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Indications de la fermeture percutanée
de I"auricule gauche

Aujourd’hui, le traitement préventif du risque thromboembolique lié a la fibrillation atriale
non valvulaire repose sur I’anticoagulation par anticoagulant oral direct ou antivitamine K au long
cours. Cependant, 10 % des patients présentent une contre-indication définitive a cette derniére.

La thrombogénése a lieu dans 90 % des cas dans I'auricule gauche. Le niveau de preuve de la pré-
vention de I’événement embolique par la fermeture percutanée de I'auricule gauche est faible: il est
représenté seulement par 2 études randomisées et plusieurs registres.

En France, I'indication de la fermeture percutanée de l'auricule gauche permettant une prise en
charge par I’Assurance Maladie est retenue pour les patients atteints de FA non valvulaire avec un
haut risque thromboembolique (score de CHA,DS,-VASc > 4) et ayant une contre-indication formelle
et permanente aux anticoagulants statuée par un comité pluridisciplinaire.
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bléme de santé publique majeur. I1

s’agit du trouble du rythme car-
diaque le plus fréquent, atteignant pres
de 3 % des adultes de plus de 20 ans [1].
Sa prévalence augmente notamment du
fait du vieillissement de la population
mais aussi enraison de ’'amélioration de
sa détection. Les patients atteints de FA
non valvulaire ont un risque moyen de
présenter un AVC ischémique 4 a 5 fois
supérieur a la population générale [2]

I afibrillation atriale (FA) est un pro-

Les AVC ischémiques secondaires a
la FA sont grevés d’une plus grande
morbi-mortalité et ont un taux de réci-
dive plus important comparés aux
AVC ischémiques non liés a une FA [2].
Ainsi, la prévention du risque thrombo-
embolique chez ces patients est primor-
diale et la place des anticoagulants est
aujourd’hui indiscutable. La plupart des
patients présentant une FA ont une indi-
cation & une anticoagulation curative [1].
Cependant, malgré les avancées pharma-
cologiques relatives aux anticoagulants
oraux directs, le traitement anticoagulant

reste une prescription difficile. Ainsi,
prés de 10 % des patients ayant une indi-
cation a une anticoagulation curative ont
en méme temps une contre-indication a
long terme [3]. C’est pourquoi ’arsenal
thérapeutique dans le cadre dela prise en
charge du risque thrombotique au cours
delaFA a été élargi.

L’auricule gauche, reliquat embryon-
naire, est un lieu privilégié de la stase
sanguine. Lors de la FA non valvulaire,
il est le siege estimé de formation des
thrombus dans 90 % des cas [4]. De
plus, le risque embolique est associé a
la présence de contraste spontané et a
la diminution de la vitesse de vidange
de ce dernier [5].

Initialement réalisée en chirurgie car-
diaque associée a un geste valvulaire,
la fermeture de l’auricule gauche est
aujourd’hui effectuée par voie percuta-
née. A ce jour, deux grandes modalités
de fermeture percutanée de I’auricule
gauche existent: la plus utilisée est la
fermeture par voie endocardique avec
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un dispositif permettant son occlusion
(WATCHMAN™, AMPLATZER™,
WaveCrest™, LAmbre™), la seconde est
la ligature par voie endocardique et épi-
cardique (systéme LARIAT™).

B Données cliniques

La premiere grande étude clinique sur
la fermeture percutanée de ’auricule
gauche a été ’é6tude PLAATO en 2001.
Malgré desrésultats initialement encou-
rageants, ce dispositif est aujourd’hui
abandonné du fait d’une mise en place
difficile [6].

A ce jour, les seuls essais randomi-
sés ont été conduits pour le dispositif
WATCHMANT™ (Boston Scientific), le
comparant a la warfarine dans la pré-
vention d’événements thromboembo-
liques. L'étude PROTECT-AF [7] publiée
en 2009 a inclus 800 patients présentant
une FA non valvulaire avec un score
CHADS, =1 sans contre-indication a
la warfarine. Aprés un suivi de 3 ans,
I’étude a conclu & une non-infériorité
de I’occlusion de I’auricule par rapport
au traitement par warfarine. L’essai
PREVAIL [8] publié en 2014 a inclus
453 patients présentant une FA non val-
vulaire avec un score CHA,DS,-VASc = 2
sans contre-indication a la warfarine.
Cet essai a confirmé la non-infériorité

de I’occlusion de I’auricule avec moins
d’événements indésirables que dans
PROTECT-AF. Les auteurs concluaient
que ’occlusion de I’auricule était une
alternative a la warfarine dansla préven-
tion du risque thromboembolique.

De nombreux registres ont évalué les
dispositifs produits par St Jude Medical
(AMPLATZER™ et Amulet™), rappor-
tant la faisabilité et I’efficacité de I’em-
ploi de ces dispositifs dans la prévention
du risque thromboembolique. En 2016,
le registre ACP observationnel rétros-
pectif et multicentrique avait inclus
969 patients avec un CHA,DS,-VASc
moyen a 4,4 = 1,6: une diminution du
risque de 63 % d’AVC ischémique
ainsi qu’une réduction de 60 % du
risque de saignement par rapport aux
risques attendus estimés par les scores
CHA,DS,-VASc et HAS-BLED ont ét6
montrées ainsi que I’amélioration de la
sécurité de 'emploi de la technique [9].

Le registre prospectif sur 1 an
EWOLUTION, réalisé chez des patients
ayant pour la plupart une contre-indica-
tion au traitement anticoagulant, trouve
une efficacité (diminution du risque
d’AVCischémique de 84 %) et une sécu-
rité (risque d’événements indésirables
graves a 3,3 %) suffisantes pour justifier
l’occlusion del’auricule par le dispositif
WATCHMAN™ chez des patients a haut

risque thromboembolique (CHA,DS,-
VASca4,5 +1,6) etayant pour un grand
nombre une contre-indication au traite-
ment anticoagulant [10].

Locclusion del’auricule pourrait étre une
alternative au traitement anticoagulant
par antivitamine K, étant non inférieure
dans 2 essais randomisés. Il faut noter
qu’il n’y pas de comparaison dans un
essai randomisé avec les anticoagulants
directs. Il ne s’agit pas d’une indication
actuellement reconnue mais les résul-
tats obtenus ainsi que ceux des grands
registres permettent d’estimer que la fer-
meture de ’auricule peut étre proposée
en cas de contre-indication au traitement
anticoagulant. Cependant, aucune étude
randomisée incluant des patients présen-
tantune contre-indication a un traitement
anticoagulant contre un bras contrélen’a
pour le moment été publiée.

B Indications

1. Recommandations ESC et consensus
d’experts européens (tableau I)

Dans les recommandations de I'ESC
concernant la prise en charge de la FA
parues en 2016 [1], la fermeture per-
cutanée de l’auricule gauche bénéficie
d’une recommandation de grade IIb
(niveau de preuve B) chez les patients

A: Dispositif WATCHMAN™ produit par Boston Scientific. B: Scanner cardiaque avec reconstruction en 3 dimensions aprés occlusion de l'auricule gauche par un dis-

positif WATCHMAN™,
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Indications de fermeture percutanée de l'auricule gauche chez les patients atteints de FA non valvulaire

Indication retenue en France (HAS 2014)

Contre-indication formelle et définitive aux anticoagulants avec un score CHA,DS,-VASc > 4

Indication recommandée en Europe (ESC 2016)

Contre-indication formelle et définitive aux anticoagulants avec un score CHA,DS,-VASc qui
justifierait une anticoagulation (classe IIB, niveau B)

Indications non recommandées mais discutées

antithrombotique

o AVC ischémique lié a la FA sous traitement anticoagulant bien conduit
o Patient a haut risque hémorragique et thromboembolique sans contre-indication formelle
o Patient sous triple thérapie antithrombotique prolongée

o Patient insuffisant rénal terminal avec haut risque hémorragique et thromboembolique

o Thrombus auriculaire gauche sans possibilité d'augmentation du traitement

Tableau I: Résumé des indications.

ayant un risque thromboembolique qui
justifierait une anticoagulation et une
contre-indication absolue au traitement
anticoagulant a long terme (antécédent
d’un saignement mettant en jeu le pro-
nostic vital sans cause réversible).

En 2014, d’autres indications avaient été
discutées dans un article écrit conjoin-
tement par la Société de rythmologie
européenne et celle de cardiologie inter-
ventionnelle européenne [6]. En plus
de I'indication précédente, les auteurs
suggéraient que les patients avec un
score CHADS, = 1 pourraient bénéficier
d’une occlusion de I’auricule gauche. Le
consensus rapporte que les patients éli-
gibles & un traitement par anticoagulant
devraient étre informés de ’existence de
tels dispositifs mais aussi—et surtout—du
faible nombre de données et de 'absence
de comparaison fiable avec les nouveaux
anticoagulants. Les experts argumentent
cette indication en rappelant que les
seules études randomisées existantes
incluaient des patients sans contre-indica-
tion aux anticoagulants et présentaient la
fermeture d’auricule gauche comme une
alternative au traitement anticoagulant.

Dans le cadre du haut risque hémorra-
gique, les auteurs individualisent 4 indi-
cations potentielles:

— patients a haut risque hémorragique
(score HAS-BLED élevé) et thrombotique
(CHA,DS,-VASc > 2);

— patients sous triple thérapie prolongée
(anticoagulation et double antiagréga-
tion);

— patients avec un haut risque hémor-
ragique non évaluable par le score de
HAS-BLED;

— patients avec une insuffisance rénale
sévere, voire terminale, avec un haut
risque thrombotique et hémorragique.

La fermeture d’auricule gauche pourrait
aussi étre discutée lors d'un événement
embolique lié a la FA sous traitement
antithrombotique bien conduit.

Une enquéte de la Société de rythmo-
logie européenne sur les pratiques
intéressant la fermeture percutanée de
l'auricule gauche parue en 2015 retrouve
comme indication la plus répandue la
contre-indication au traitement anti-
coagulant au long cours avec un risque
embolique élevé (CHA,DS,-VASc = 2)
[11]. En plus des indications proposées
en 2014, ’enquéte amis en évidence que
certains centres proposaient la fermeture
de I’auricule gauche chez des patients
ayant bénéficié d'une ablation de FA et
ne voulant plus continuer le traitement
anticoagulant.

A T'heure actuelle, la présence d’un
thrombus dans ’auricule gauche est une
contre-indication a la fermeture percu-
tanée de l’auricule gauche. Un registre
multicentrique non randomisé publié

récemment a rapporté la faisabilité et la
stireté de la fermeture percutanée de’au-
ricule gauche, avec ou sans systeme de
protection cérébrale, chez des patients
atteints de fibrillation atriale avec, a
I’échographie cardiaque transcesopha-
gienne, la présence d’un thrombus dans
I’auricule gauche [12]. On note toutefois
que la localisation du thrombus était
dansla grande majorité des cas distale et
qu’il n’y avait pas de contréle systéma-
tique de I'imagerie cérébrale.

2. Consensus de la Société francaise de
cardiologie

Un consensus frangais de la Société fran-
caise de cardiologie (écrit conjointement
par le groupe interventionnel GACI et le
groupe de rythmologie) sur les modali-
tés de fermeture percutanée de I’auri-
cule gauche a été publié en 2015 [13]. La
définition de la contre-indication défi-
nitive au traitement anticoagulant est la
premiére étape essentielle pour discuter
d’une indication d’occlusion de I’auri-
cule. Il est donc essentiel d’évaluer les
indications de fagon collégiale avec au
moins un spécialiste de]’organe victime
de ’accident hémorragique afin de sta-
tuer sur la possibilité de reprendre ou
non le traitement anticoagulant.

En outre, ce méme comité pluridisci-
plinaire est en mesure de conseiller sur
les meilleures modalités de traitement
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A: Dispositif Amulet™ produit par St Jude Medical. B: Scanner cardiaque avec reconstruction en 3 dimen-
sions aprées occlusion de l'auricule gauche par un dispositif Amulet™. C: Vue radioscopique lors de la pose
du dispositif Amulet™ dans l'auricule gauche sous contréle ETO. D: Face atriale d'une prothése Amulet™ en
ETO 3D en fin de procédure.

antithrombotique apres fermeture de
I’auricule gauche. Cette équipe multi-
disciplinaire doit étre constituée d’un
cardiologue interventionnel ou d’un
cardiologue rythmologue pratiquant
les occlusions percutanées de ’auricule
gauche, d'un cardiologue échographiste
formé a cette technique, d’un médecin
spécialiste de I’organe responsable de
la contre-indication a un traitement
anticoagulant et d'un gériatre si besoin.
L’indication retenue par I’'ESC doit donc
étre évaluée de fagon multidisciplinaire,
au cas par cas, pour définir la contre-
indication au traitement anticoagulant
chez ces patients souvent fragiles.

3. Indications de prise en charge par
I’Assurance Maladie

En France, dans I’“Evaluation de I'oc-
clusion de I’'appendice auriculaire
gauche parvoie transcutanée” parue en
juillet 2014, la Haute Autorité de Santé
a circonscrit I’indication aux patients
avec une espérance de vie supérieure a
1 an atteints de FA non valvulaire avec

un risque thromboembolique élevé
(score de CHA,DS,-VASc = 4) et ayant
une contre-indication formelle et per-
manente aux anticoagulants statuée par
un comité pluridisciplinaire. Cette res-
triction dans la limitation de I'indication
de la fermeture de ’auricule gauche est
argumentée par le risque périopératoire
important de la procédure ainsi que par
la nécessité d’un traitement antithrom-
botique au décours de 'intervention.

Concernant le risque périopératoire,
le rapport de la HAS cite un risque
d’événements indésirables compris
entre 6 et 16 %. Malgré une tendance a
une diminution des effets secondaires
graves [10, 14], lerisque demeure impor-
tant, surtout pour les sujets fragiles [15].

Enfin, le traitement antithrombotique
reste a ce jour indiqué pour une période
limitée apres la procédure. La HAS pré-
cise que la réalisation d’une fermeture
d’auricule gauche percutanée est réser-
vée a des centres référents définis comme
des centres de cardiologie intervention-

nelle réalisant au moins 25 actes par an
et disposant d’un service de chirurgie
cardiaque. L'intervention est réalisée
par 2 opérateurs (cardiologue interven-
tionnel ourythmologue interventionnel)
en présence d’un cardiologue échogra-
phiste, d’un anesthésiste-réanimateur
ainsi que de 2 infirmieres.

Fermeture de I'auricule en
pratique en France

En 2017, on estime que pres de
1800 patients ont bénéficié d'une occlu-
sion de l’auricule dans 58 centres en
France. Les résultats a 1 an du registre
francais FLAAC rapportent I'inclusion
de 436 patients sur 41 centres avec une
diminution de 50 % du risque d’AVC
ischémique apres fermeture de ’auri-
cule gauche. Les indications les plus
fréquentes ont été la contre-indication
a un traitement anticoagulant chez un
patient atteint de FA non valvulaire a
haut risque thromboembolique (95,9 %
des indications) et un antécédent d’ac-
cident thromboembolique lié a la FA
sous un traitement bien conduit (3,4 %
des indications). Chez les 429 patients
de ceregistre, on retrouve que la plupart
des contre-indications sont d’origine
neurologique (48,9 %): AVC hémorra-
gique, hémorragie sous-arachnoidienne,
hématome sous-dural, AVC ischémique
avec transformation hémorragique et
micro-saignements. 25,9 % sont des
contre-indications pour saignement
gastro-intestinal et 11,9 % pour héma-
tome spontané. Un nouveau registre
national est en cours de mise en place
(registre FLAAC 2).

Dans notre expérience au Centre
Cardiologique du Nord, 98 patients ont
bénéficié d’'une fermeture percutanée de
l’auricule gauche entre décembre 2013 et
décembre 2017. Tous avaient un score de
risque embolique élevé (score CHA,DS,-
VASc moyen a 4,8) et un score de risque
hémorragique HAS-BLED moyen a 3,8.
Ces patients étaient contre-indiqués
pour un traitement anticoagulant au
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long cours: 39,4 % pour hémorragies
digestives (dont la principale origine
était une angiodysplasie), 28,7 % pour
des hémorragies d’origine neurologique
(AVChémorragique, hématome sous-du-
ral, angiopathie amyloide), 8,5 % pour
des anémies inexpliquées nécessitant
des transfusions, 12,5 % pour des héma-
tomes spontanés ou suite a des chutes a
répétition chez des sujets 4gés, 10,6 %
pour des étiologies diverses (maladie de
Rendu-Osler, purpura hémorragique,
embols de cholestérol).

B Conclusion

A ce jour, en France, la fermeture de
I’auricule gauche doit étre proposée aux
patients avec fibrillation atriale non val-
vulaire ayant un haut risque thrombo-
embolique (score de CHA,DS,-VASc=4)
et une contre-indication absolue défi-
nitive au traitement anticoagulant.
L’indication de la mise en place de ces
dispositifs reléve d'une discussion
multidisciplinaire. Les recommanda-
tions européennes sont en classe IIB,
plus larges sur le niveau de score de
risque thromboembolique.

La fermeture de ’auricule peut parfois se
discuter dans d’autres situations, au cas
par cas. Il est cependant essentiel d’obte-
nirun niveau de preuve scientifique suf-
fisant pour pouvoir envisager ’extension
des indications.
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