Bioprotheéses et protheéses
meécaniques:la discussion
a-t-elle encore lieu d’étre?
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La valve idéale qui associerait des performances hémodynamiques
excellentes a une longue durabilité sans nécessité d’un traitement anticoagulant n’existe
pas encore. Le patient, son cardiologue et son chirurgien doivent dés lors choisir entre
une valve mécanique ou biologique.

La derniére décennie a vu la proportion de valves biologiques implantées ne faire
qu’augmenter pour dépasser largement celle des mécaniques. Cette évolution s’explique
principalement par un vieillissement de la population opérée, un changement des
pratiques chirurgicales valvulaires et une évolution considérable des bioprothéses qui
sont devenues de plus en plus fiables.

La liberté de décision laissée aux médecins dans les recommandations internationales
actuelles reste grande. Ceux-ci ont le devoir d'informer de maniére précise et loyale le
patient qui doit en définitive rester maitre de la décision finale de choix prothétique.

| existe actuellement en chirur-

gie cardiaque deux types de pro-

théses disponibles dans le choix
d’un remplacement valvulaire: les
valves mécaniques et les valves bio-
logiques.

Les valves mécaniques les plus utili-
sées sont les valves a doubles ailettes
(fig. 1), en raison de leurs bons résul-
tats hémodynamiques et de leur fiabi-
lité. Le principal avantage des valves

FIG. 1: Prothése mécanique a double ailette, Bicar-
bon Fitline Aortic (Sorin).

mécaniques est leur durabilité: elles
ne sont pas soumises a un risque de
dégénérescence et ont donc une espé-
rance de fonctionnement en général
supérieure a I’espérance de vie du
patient. Leur principal désavantage
est comme tout matériel prothétique
mécanique au contact du sang le ris-
que thrombo-embolique et donc la
nécessité d’un traitement anticoagu-
lant a vie.

Les valves biologiques peuvent étre
séparées en deux groupes: les xéno-
greffes (dérivées de tissus animaux) et
les allogreffes (en général des valves
cardiaques cryo-préservées issues de
donneurs humains). En raison de leurs
disponibilités limitées, les allogreffes
sont actuellement beaucoup moins
utilisées dans le traitement des Iésions
valvulaires cardiaques. Les xénogref-
fes utilisées de nos jours sont prépa-
rées a partir de valves cardiaques de
porcs ou de péricarde de veaux. Par
ailleurs, on distingue les xénogreffes



FiG. 2: Prothese biologique stentée en péricarde
bovin, Magna Ease (Edwards).

FIG. 3 : Prothése biologique non stentée, Freedom
Solo (Sorin).

qui ont été suturées sur un anneau
(appelées “stented prostheses” ou
“valves stentées”) (fig. 2) de celles qui
ne le sont pas (appelées “stentless
prostheses” ou “valves non stentées”)
(fig. 3). Leur principal avantage en
opposition avec les valves mécaniques
est I’absence de nécessité de traite-
ment anticoagulant au long cours, le
tissu biologique étant progressivement
recouvert d’'un épithélium au cours
des trois premiers mois. Leur inconvé-
nient majeur reste leur possible évolu-
tion vers la calcification, le risque de
dégénérescence valvulaire, et donc a
long terme de réopération.

Une nouvelle technique d’implanta-
tion de ces bioprothéses est apparue

FiG. 4 : Prothése biologique percutanée, Sapien
(Edwards).

au cours des derniéres années: I'im-
plantation valvulaire aortique par
voie transfémorale ou transapicale.
Cette technique est actuellement en
phase d’essai et ne concerne que les
patients a trés haut risque opératoire
pour lesquels une chirurgie conven-
tionnelle est contre-indiquée (a ce
jour, un peu plus de 1000 patients ont
été traités de cette facon de par le
monde). Elle utilise le méme type de
prothése (xénogreffes) (fig. 4) que
dans le remplacement aortique biolo-
gique classique et donc expose le
patient au méme risque de réopéra-
tion a long terme.

La valve biologique la plus utilisée
actuellement est la valve stentée en
raison de son implantation plus facile,
de la relative facilité de son explanta-
tion, des données plus complétes dis-
ponibles quant a son devenir a long
terme et du manque de données en
faveur d’une stratégie plus complexe
de remplacement valvulaire (homo-
greffe, non stentée...). Une valve non
stentée reste cependant un bon choix
pour les patients présentant une
racine aortique de tres petit diamétre
exposés a un risque de mismatch
patient-prothése (le diameétre de la
valve aortique indexé a la surface cor-
porelle du patient étant considéré
comme insuffisant pour permettre
une disparition des symptomes).

Comment choisir?

Le choix entre une valve mécanique
ou biologique pour un patient requé-
rant un remplacement valvulaire
nécessite de prendre en considération
par le cardiologue et le chirurgien les
risques et bénéfices associés a cha-
cune de ces valves et les données rap-
portées par la littérature. Mis a part
deux essais (The Edinburgh Heart
Valve trial [1] et the Veterans affairs
trial [2]) largement débattus, réalisés
il y a 30 ans, il n’existe pas d’étude
randomisée a large échelle comparant
les valves biologiques aux valves
meécaniques. Ces deux essais large-
ment cités ont ainsi été conduits
entre 1975 et 1982. Ils comparaient
une valve biologique de premiére
génération (hétérogreffe porcine) a la
valve mécanique originale de Bjork-
Shiley. Ces deux essais montrérent un
risque de saignement augmenté avec
les valves mécaniques et un taux de
réopérations plus important avec les
biologiques, ces deux complications
étant plus importantes en position
mitrale qu’en position aortique. Bien
que ces deux essais soient intéressants
et louables pour leurs caractéres pros-
pectifs et randomisés, leur limitation
majeure est leur comparaison entre
une valve porcine de premieére généra-
tion et une valve mécanique de Bjork-
shiley, toutes deux désormais obsolé-
tes. La possibilité d’extrapoler des
conclusions et d’aboutir a des recom-
mandations dans la pratique clinique
moderne en est donc limitée.

En se basant dans une large mesure
sur les conclusions de ces études et
sur le bénéfice de ne pas subir de réin-
tervention, les recommandations ini-
tiales ACC/AHA soulignaient lourde-
ment la prise en compte de I'dge du
patient ou de son espérance de vie
dans le choix du type de protheése.
Faute d’essais probants comparant les
nouvelles protheses a ces deux pro-
théses utilisées, les recommandations



ACC/AHA révisées de 2006 et les
recommandations ESC de 2007 ne
conclurent qu’a un niveau C d’évi-
dence dans la sélection du type de
prothese. Enfin, dans les recomman-
dations actuelles [3], les seules de
classe 1 portant sur le choix du type
de valve sont en faveur d’une valve
mécanique dans le remplacement
valvulaire aortique pour des patients
déja porteurs d’une valve mécanique
mitrale ou tricuspide, et en faveur
d’un remplacement biologique en
position mitrale ou aortique pour les
patients ne souhaitant pas ou ayant
une contre-indication a un traitement
anticoagulant au long cours, quel que
soit I’age du patient. De plus, par rap-
port aux précédentes recommanda-
tions, I'accent est désormais mis sur
I'information du patient dans le pro-
cessus décisionnel de sélection du
type de prothése plutdt que sur son
age chronologique.

Les progrés constants concernant les
valves prothétiques au cours des
30 dernieres années n’ont fait que
compliquer I’établissement de recom-
mandations officielles, les résultats a
long terme n’étant disponibles par
définition que pour les anciens mode-
les de protheses, possiblement obsoleé-
tes. Les nouvelles protheses biologi-
ques et mécaniques ont de meilleurs
résultats hémodynamiques que ceux
des anciens modeles, et les données
de la littérature suggerent une durabi-
lité supérieure pour une morbidité et
une mortalité moindres.

Une évolution des choix

Au cours des derniéres décennies, un
changement significatif est progressi-
vement apparu dans le choix du type
de protheése lors d’un remplacement
valvulaire. Ainsi, dans les années 90-
95, la majorité des remplacements val-
vulaires étaient mécaniques. En 2005,
ce rapport s’était inversé en faveur des

bioprothéses [4]. Cette tendance qui
s’est peu a peu confirmée de par le
monde s’explique de plusieurs fagons.

Tout d’abord, les patients opérés
aujourd’hui d’un remplacement valvu-
laire constituent une population de
plus en plus agée. Jusque fin des
années 1980, la chirurgie cardiaque
était en effet principalement réalisée
chez le sujet de moins de 65 ans. Cette
proportion s’est vue completement
modifiée au cours des 20 derniéres
années. Cela s’explique notamment par
le fait que de nombreuses études, bien
gu’essentiellement rétrospectives, ont
démontré I'efficacité du remplacement
valvulaire cardiaque aortique dans
I’'augmentation de I’espérance de vie
du sujet agé de plus de 75 ans [5, 6].
Parallelement, leur qualité de vie s’est
améliorée méme apres 80 ans. L’'age
chronologique du patient n’a alors
plus été le seul critére d’exclusion en
cas d’indication de remplacement val-
vulaire. Le choix du type de prothése
dans cette catégorie de patients agés se
porte naturellement vers la biopro-
thése et contribue a I'augmentation de
la proportion des bioprotheses
implantées. Ainsi, au cours des 20 der-
nieres années, le nombre de chirurgies
cardiaques a été multiplié par 7 chez le
sujet de plus de 70 ans et par 24 aprés
80 ans [7].

La chirurgie mitrale s’est, elle aussi,
considérablement modifiée, le rem-
placement valvulaire reculant en
faveur de la réparation (80 % contre
50 % 10 ans plus tard). Cette tendance
a représenté un changement significa-
tif dans la pratique chirurgicale car-
diaque courante. Elle s’explique par
une meilleure compréhension des
mécanismes pathophysiologiques de
la valve mitrale conduisant a une
meilleure efficacité des réparations
valvulaires effectuées et donc de meil-
leurs résultats a long terme. Ces excel-
lents résultats a long terme sont en
grande partie dus a I'implantation

FIG. 5: Anneau prothétique semi-rigide en 3 D,
Physio 2 (Edwards).

quasi systématique d’un anneau pro-
thétique qui fixe la réparation valvu-
laire dans le temps et qui remodele
I’'anneau mitral natif (fig. 5). Elle fut
I’objet de nombreuses études et publi-
cations qui concluaient en faveur de
la réparation au vu des résultats a

Place a part et actuellement
limitée de I'implantation
valvulaire percutanée.

Patients opérés de plus en plus
ageés...

Chirurgie mitrale
essentiellement réparatrice.

Maladie rhumatismale
pratiquement disparue en
France.

Place limitée mais constante des
valves mécaniques.

Longévité des bioprothéses
améliorée.




court et long termes, que ce soit en ter-
mes d’espérance de vie ou de qualité
de vie. Cette tendance peut également
s’expliquer du fait d’une modification
progressive de la population opérée:
d’une part les patients sont opérés a
un stade plus précoce de leur maladie,
avec une valve plus accessible a la
réparation, et d’autre part, les facteurs
étiologiques se sont progressivement
modifiés, avec un taux de plus en plus
faible de lésions mitrales rhumatisma-
les dans les pays industrialisés (valves
rhumatismales moins accessibles a
une réparation) [8]. Toutes ces raisons
ont entrainé une diminution du nom-
bre de prothéses valvulaires posées en
position mitrale, le choix du type de
prothése se faisant des lors essentiel-
lement en position aortique.

En position aortique, de nombreux
chirurgiens et cardiologues ont dimi-
nué I’age limite d’implantation d’une
valve biologique plutdét que mécani-
que [9-11]. Les nouveaux modeles de
bioprothéses présentent en effet un
taux beaucoup plus faible de dégéné-
rescence prothétique a long terme que
celles utilisées dans ces deux essais
randomisés originaux [12]. Le taux de
réopération pour des patients de plus
de 65 ans est devenu ainsi plus faible
avec les valves “modernes”, et le
choix d’une bioprothése pour le rem-
placement valvulaire s’est donc pro-
gressivement imposé dans cette popu-
lation.

Le choix d’un remplacement biologi-
que chez un sujet de moins de 60 ans
afin d’éviter les risques thrombo-
hémorragiques d’une valve mécani-
que (liés a la nécessité d’un traitement
anticoagulant a vie) expose le patient
a une possible réintervention 10 a
15 ans plus tard. Chez le sujet jeune,
la valve biologique est en effet consi-
dérée arisque plus important de calci-
fication, du fait d’un renouvellement
calcique augmentg, de Iésions structu-
relles d’origine mécanique plus fré-

quentes et de la dégénérescence du
collagene. Des résultats prometteurs
apparaissent cependant dans la litté-
rature récente concernant les nouvel-
les valves biologiques de troisieme
génération, avec pour certaines d’en-
tres elles prés de 93 % de patients non
réopérés 10 ans apres chez le sujet
jeune. Parallélement, les sujets de
moins de 60 ans nécessitant un rem-
placement valvulaire sont de plus en
plus réticents a I'idée d’un traitement
anticoagulant a vie et aux contraintes
associées concernant notamment les
activités physiques.

Le choix d’un remplacement valvu-
laire a pour but d’augmenter I’espé-
rance de vie du patient tout en amélio-
rant sa qualité de vie. De nombreuses
études portant sur le devenir a long
terme de patients se faisant opérer d’un
remplacement valvulaire cardiaque
ont conclu que pour les patients de
moins de 65 ans, le choix du type de
prothese n’a pas d’effet significatif sur
leur survie [9, 13]. Bien plus, la projec-
tion a long terme des risques inhérents
a chacun de ces deux types de prothe-
ses ne concluait pas a une morbidité
plus grande pour la valve biologique:
cette morbidité s’exprimait par le ris-
que cumulatif de complication hémor-
ragique opposé au risque de réopéra-
tion de la bioprothese, réopération
dont le risque de mortalité ne fait que
diminuer chaque année. Les patients
opérés d’une valve mécanique se plai-
gnaient ainsi des visites médicales et
des prises de sang plus fréquentes, des
bruits audibles de la valve, et restaient
inquiets quant aux risques de saigne-
ment. Les patients opérés d’une valve
biologique vivaient, quant a eux, avec
le risque d’une éventuelle réopération
plus tard. Les résultats concernant
leurs qualités de vie étaient compara-
bles entre eux et a une population non
opérée de méme tranche d’age. De
plus, la grande majorité (> 90 %)
concluaient qu’ils feraient le méme
choix quant au type de prothese s’ils

devaient subir a nouveau la méme opé-
ration. Bien que la mortalité et le risque
de réopération sont et resteront les élé-
ments majeurs classiqguement pris en
compte, le risque cumulatif de compli-
cations hémorragiques devient égale-
ment un élément important & prendre
en compte pour la qualité de vie du
patient [12]. La sélection du type de
valve devrait donc étre basée sur
I’espérance de vie du patient plutét
gue sur son age, ses préférences, sa
capacité a prendre un traitement anti-
coagulant, son style de vie, le risque de
saignement et le risque de réopération.
L’age du patient ne devrait plus étre le
seul facteur déterminant [10, 14, 15].

Conclusion

La place des protheses mécaniques
devient ainsi chaque année de plus en
plus limitée. Elle continue cependant
a concerner certaines populations de
patients. Elle s’impose ainsi toujours
chez le sujet tres jeune refusant le ris-
que d’une éventuelle réopération et
acceptant la prise d’un traitement
anticoagulant a vie. Elle concerne
essentiellement la valve aortique mais
également les lésions mitrales com-
plexes du sujet jeune, non accessibles
a une réparation. Elle est souvent
choisie chez le sujet jeune atteint
d’endocardite valvulaire. Elle se justi-
fie enfin chez le patient nécessitant un
traitement anticoagulant pour d’au-
tres raisons (fibrillation auriculaire,
autres facteurs de risques thrombo-
emboliques).
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