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maladie coronaire a bénéficié de progres significatifs

dans tous les domaines : nouveaux médicaments, stents
actifs, pontage tout artériel. La place respective de ces traite-
ments fait ’objet d’une controverse dans la presse médicale
internationale [1-3] qui s’étend aux médias grand public,
contestant les résultats monolithiques des stents actifs sur fond
de conflit d’intéréts et de biais méthodologiques. Nous nous
proposons dans cet article de faire le point sur ce débat animé.

n u cours des dix dernieres années, le traitement de la

I LES DONNEES DU PROBLEME

Chaque étude réalisée dans les années 80 a prouvé la supé-
riorité du traitement chirurgical sur le traitement médical
chez le patient multitronculaire a faible fraction d’éjection.
En 1994, une méta-analyse publiée dans le Lancet [4]
incluait 7 études prospectives randomisées comparant 1’effi-
cacité du pontage aortocoronaire au traitement médical dans
la maladie coronaire (2650 patients suivis pendant 10 ans).
Ses résultats étaient nettement en faveur de la chirurgie: le
pontage aortocoronaire améliore la survie et la symptomato-
logie du coronarien tritronculaire ou porteur d’une 1ésion du
tronc commun a fonction ventriculaire gauche altérée. Aucun
effet sur la survie n’était retrouvé chez les patients mono- ou
bitronculaires a fonction ventriculaire normale. Les études
futures devaient donc porter sur cette population qui seule
bénéficiait de la chirurgie.

Apres cette méta-analyse, 15 études prospectives randomi-
sées [5-7] comparant le pontage coronaire a 1’angioplastie
ont été réalisées (RITA, ERACI, LAUSANNE, GABI,
EAST, CABRI, MASS, BARI, TOULOUSE, SIMA, ERACI
II, AWESOME, MASS II, ARTS, SOS). Tous ces travaux
n’ont inclus que 35 % de tritronculaires, 40 % de 1ésions de
I’IVA proximale et ont exclu tous les patients a fraction
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d’éjection inférieure a 50 %. Les criteres de comparaison
définis ci-dessus n’étaient donc pas respectés, c’est-a-dire
que le groupe de patients devant bénéficier le plus de la chi-
rurgie a été exclu de ces études.

De plus, ces travaux présentaient deux particularités éton-
nantes : 20 % des malades ont eu des pontages exclusivement
veineux et les centres argentins de I’étude ERACI n’ont réa-
lisé qu’un seul pontage par semaine, ce qui explique la mor-
talité opératoire anormale observée: 5,8 % !!!

Malgré ces biais méthodologiques majeurs, la chirurgie a
donné de meilleurs résultats dans la méta-analyse d’Hoffman
[8] reprenant 13 de ces 15 études, et dans les registres, la mor-
talité opératoire est passée de 5 % a 0,5 %, malgré un accrois-
sement significatif du risque opératoire chez des patients opé-
rés plus agés ayant plus de comorbidités [9].

Les résultats concordants en faveur de la chirurgie se sont mul-
tipliés; par exemple, le groupe SOS regroupant 53 centres
européens et canadiens a étudié 988 patients qui pouvaient étre
traités indifféremment par 1’'une des deux techniques [10]. A
2 ans, le taux de revascularisation itérative était supérieur de
15 % dans le groupe dilaté, c’est-a-dire 3 fois supérieur. Mal-
gré ces données chiffrées indéniables, les auteurs ont conclu a
la supériorité de I’angioplastie, entrainant un tollé dans la com-
munauté scientifique internationale... et le retrait du sponsor.

Une autre polémique vient de la publication des résultats a
5 ans de I’étude ARTS [11]. La mortalité et le taux de revas-
cularisation itérative a 1 et 5 ans y sont équivalents chez les
patients stentés ou pontés. Alors que 95 % des patients pré-
inclus n’étaient pas étudiés, les auteurs n’ont respecté aucune
précaution oratoire en généralisant leurs conclusions a tous
les types de patients. De plus, un des investigateurs princi-
paux, le Dr Brian Faith, était également vice-président des



laboratoires Cordis, sponsor de I’étude. C’est a la découverte
de ce conflit d’intérét initialement non rendu public malgré
les régles strictes des publications internationales qu’a été
attribuée la sélection biaisée de la population étudiée.

Il LES REACTIONS, LES EXEMPLES DES LESIONS DU
TRONC COMMUN DE LA CORONAIRE GAUCHE

Un grand nombre d’éditoriaux et d’articles ont alors été
publiés [1-3], et I’analyse de registres, c’est-a-dire d’une
population non sélectionnée, a été entreprise. Les sténoses du
tronc commun de la coronaire gauche ont fait I’objet de
29 études dont 3 randomisées [12]. Les conclusions favo-
rables a la chirurgie de cette méta-analyse de 1’eére pré-stent
ont été confirmées par 7 études prospectives randomisées
publiées entre 1999 et 2003 qui retrouvaient 25 % d’événe-
ments indésirables un an apres implantation de stent. Ces don-
nées ont abouti a la publication en 2004 [13] de recomman-
dations conjointes de I’ACC/AHA concluant a I’indication
formelle de la chirurgie dans les sténoses du tronc commun.
Ces recommandations restent opposables a I’¢re des stents
actifs. Le pontage coronaire reste donc le traitement de
référence des sténoses du tronc commun en raison d’une
survie supérieure a 18 mois [14].

Il LES STENTS ACTIFS

La réponse des angioplasticiens a été 1’évolution technolo-
gique des stents actifs, mis au point pour réduire le taux de
resténose et régler les difficultés liées a 1’angioplastie. Les
espoirs portaient aussi bien sur les points principaux: amé-
lioration de la survie et réduction du taux de nécrose myo-
cardique procédural et a long terme que sur les points secon-
daires : meilleure protection cérébrale qu’avec la chirurgie
(censée créer des troubles cognitifs). L’intérét de cette tech-
nologie devait étre démontré dans la population générale
non sélectionnée pour qu’elle soit opposable a la chirurgie.

La premiere étape de la démonstration était 1’étude de 1’ef-
ficacité comparée des stents actifs et nus dans la population
générale. Or les 11 études randomisées réalisées ont hyper-
sélectionné des patients dont le profil était loin de celui du
patient tout-venant. Elles ont inclus 5287 patients jeunes, non
diabétiques, monotronculaires, a bonne fraction d’éjection,
sans antécédent de chirurgie cardiaque ou d’infarctus du myo-
carde. Les résultats de ces travaux favorables aux stents actifs
ne sont évidemment pas applicables a tous [15].
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Seule I’étude RESEARCH [16] a inclus des patients non
sélectionnés. Elle ne montre pas de différences d’événe-
ments majeurs entre stents actifs et stents nus a 6 mois et 1
an. En fait, apres des résultats initialement encourageants et
largement médiatisés, la plupart des travaux montrent de
mauvais résultats a long terme: taux de resténose tardive,
thrombose de stent, infarctus du myocarde se dégradant
avec le temps. Dans 1’étude SIRIUS [15, 17], le taux de
resténose tardive est important chez les diabétiques a 1ésions
longues ou ayant des vaisseaux de petite taille, ce qui a été
attribué a des problemes techniques d’implantation du stent.
Les nombreuses modifications de protocole de pose propo-
sées pour régler ce probleme ont entrainé un sur-risque de
complications majeures en compliquant les procédures [18].
A ce jour, dans la population non sélectionnée, le taux de
resténose a 1 an apres implantation d’un stent actif se situe
entre 10 et 28 % [19, 20].

L’étude la plus importante comparant stents actifs et chi-
rurgie résulte de 1’analyse des registres de la population de
I’Etat de New York entre 2000 et 2004 [21] comparant la
survie a 3 ans de 37212 patients opérés a celle de 22102
patients dilatés. A long terme, le stent actif ne réduit ni la
nécessité de revascularisation itérative, ni le taux de resté-
nose. La mortalité a 3 ans est de 8 % apres pontage coronaire
et de 10 % apres implantation d’un stent actif, soit 30 %
inférieure apres chirurgie. Cette différence passe a 50 %
chez les patients tritronculaires (10 vs 15 %). Ces résultats
ont été confirmés chez les patients les plus a risque d’évé-
nement, a fraction d’éjection altérée ou chez les diabétiques.
La mortalité a 5 ans y est 2 a 3 fois supérieure apres angio-
plastie [22].
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Fig. 1: Mortalité a 3 ans apres pontage initial (en bleu clair) ou stenting initial
(en bleu foncé) 2VD = bitronculaire, 3VD = tritronvulaire, LAD = IVA,
Prox = lésion proximale).



I ANGIOPLASTIE ET CONSENTEMENT ECLAIRE

Les affirmations accompagnant le lancement marketing des
stents actifs ont été confrontées a de nombreuses contre-
preuves et mises en garde aprés que chacune des assertions
avancées eurent été vérifiées. Malgré ces démonstrations
scientifiques, la communauté chirurgicale a assisté impuis-
sante a I’augmentation du nombre de patients stentés d’em-
blée, sans concertation médico-chirurgicale ni information
loyale et éclairée.

Les points suivants restent les plus litigieux :
o Risque immédiat de I’angioplastie

Sur des criteres enzymatiques et d’imagerie par résonance
magnétique, le risque d’infarctus du myocarde pour chaque
procédure d’angioplastie est de 10 % [22].

o Lésions complexes

Aucune étude ne valide I’intérét de traiter par stents actifs les
Iésions longues, les petits vaisseaux, la phase aigué de 1’in-
farctus du myocarde, les occlusions chroniques, les lésions
multitronculaires, de bifurcation, du tronc commun de la
coronaire gauche [14], les resténoses intrastent, les pontages
saphénes sténosés, les patients diabétiques ou ceux dont la
fraction d’éjection est inférieure a 25 % [24]. Dans I’étude
SIRIUS [15] par exemple, le taux de revascularisation itéra-
tive n’a pas été réduit avec les stents actifs chez les diabé-
tiques de type I (7 % a 9 mois vs 8,8 % a 5 ans chez les
patients pontés avec des mammaires internes).

o Troubles neurologiques

Les bilans cognitifs et neurologiques sont identiques a 6 mois,
1 an et 5 ans apres pontage ou angioplastie [25, 26].

o Résultats a long terme

Comparés aux stents nus, les stents actifs ne réduisent ni le
taux de déces ni celui d’infarctus a un an [17, 25].

o Risque de thrombose tardive a Iarrét des antiagrégants
plaquettaires

1l s’agit d’une complication grave puisque la mortalité est de
50 % apres thrombose de stent [27, 28]. Le risque de thrombose
tardive a ’arrét des antiagrégants plaquettaires persiste méme
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apreés 1 an. En juillet 2003, la FDA a rapporté 47 thromboses
aigués apres implantation de stents Cypher. Ces informations
continuellement mises a jour montrent une augmentation signi-
ficative avec le temps (29 octobre 2003, FDA : 290 cas [29]).

L’augmentation du nombre de patients dilatés avec des stents
actifs accroit le risque de pontage aorto-coronaire réalisé en
urgence pour complication aigué: dissection extensive, per-
foration coronaire, thrombose ou échec de stenting. Cela
impose une disponibilité permanente du bloc opératoire pour
les équipes pratiquant ces procédures.

I8 CONCLUSION

Le pontage coronaire permet une survie a 3 ans supérieure chez
le patient multitronculaire ou porteur d’une lésion du tronc
commun de la coronaire gauche. L'utilisation des stents nus,
puis actifs, n’a pas changé ces résultats. Le choix thérapeutique
chez ces patients doit donc résulter d’une concertation médico-
chirurgicale et d’une information loyale et claire [27] du patient
reposant sur des données objectives validées. [ |
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