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groupes de patients randomisés vers 

un bras cardiologie interventionnelle 

ou un bras chirurgie, et deux registres, 

celui des patients chirurgicaux et celui 

des patients ayant bénéficié de la pose de 

stents couverts (Taxus). Les éléments de 

jugement sont le MACCE (Major Adverse 

Cardiac and Cerebral Events). Le taux de 

resténose chez les patients porteurs de 

stents a été aussi inclus dans l’étude.

A un an [1], le taux d’événements 

majeurs est de 17,8 % pour le groupe 

dilatation-stent, de 12,4 % pour le 

groupe pontage (p < 0,002). Cela tient 

au fait que, dans le groupe dilatation, 

le taux de nouvelles procédures de 

revascularisation (13,5 %) est signifi-

cativement (p < 0,001) plus important 

que dans le groupe chirurgie (5,9 %). Le 

taux de décès et le taux d’infarctus du 

myocarde ne sont pas différents dans les 

deux groupes. Enfin, le taux d’accidents 

vasculaires cérébraux est plus important 

dans le groupe chirurgie (2,2 %) que 

dans le groupe dilatation (0,6 %). Ces 

résultats permettaient de conclure que le 

traitement de choix chez les patients tri-

tronculaires ou les patients porteurs de 

sténoses du tronc de la coronaire gauche, 

isolée ou associée à des lésions plus 

distales et/ou controlatérales, restait le 

traitement chirurgical. Le bénéfice de la 

chirurgie est d’autant plus important que 

la gravité de la maladie coronaire, appré-

ciée par le score Syntax, est plus grande.

Aujourd’hui, nous disposons des résul-

tats à trois ans [2]. Ce qui était déjà per-

ceptible à un an se confirme : le groupe 

des patients pontés présente un taux de 

MACCE (20,2 %) significativement infé-

rieur (p < 0,001) à celui des patients sten-

tés (28 %). Cela tient encore au risque 

L’
année 2011 a apporté des élé-

ments de réponse à différentes 

questions, comme celle des 

indications respectives des techniques 

percutanées et de la chirurgie des artères 

coronaires, celle des performances des 

valves aortiques percutanées, et celles 

des possibilités offertes par les tech-

niques d’assistance circulatoire.

[  La chirurgie des artères 
coronaires

L’étude SYNTAX (SYNergy between 

TAXus and cardiac surgery) lancée il y 

a quelques années pour comparer l’effi-

cacité des techniques interventionnelles 

à celle de la chirurgie des artères coro-

naires (premier traitement chez le patient 

porteur de lésions tritronculaires et/ou de 

lésions du tronc commun) s’est poursui-

vie. Rappelons que cette étude comprend 

à la fois une étude comparative de deux 

plus élevé de nouvelles procédures 

chez ces derniers (19,7 %), risque beau-

coup plus élevé que dans le groupe des 

patients opérés (10,7 %). D’autres infor-

mations plus intéressantes encore appa-

raissent : le taux d’infarctus du myocarde 

dans la seconde et la troisième années 

est significativement plus faible dans la 

population chirurgicale (respectivement 

0,1 % et 0,3 %) que dans la population 

stentée (respectivement 1,2 % pour 

chaque année). Plus importante encore 

est la disparition de la plus grande fré-

quence des accidents neurologiques 

notée la première année : la différence 

entre patients chirurgicaux (3,4 %) et 

les patients stentés (2,0 %) n’est plus 

significative (p = 0,07). Enfin, la supé-

riorité du traitement chirurgical sur les 

techniques interventionnelles chez les 

patients présentant les lésions les plus 

complexes (score SYNTAX > 22), déjà 

mise en évidence, s’accentue notable-

ment au fil du temps, et cela, qu’il y ait ou 

non une lésion du tronc commun. Toutes 

ces informations confirment le carac-

tère plus durable de la revascularisation 

chirurgicale même quand, comme dans 

cette étude, le stent est un stent couvert.

Ces informations récentes devraient 

changer les comportements [3]. En effet, 

la supériorité du traitement chirurgical 

non seulement se confirme au fil du 

temps, mais elle s’amplifie. Mais ce 

qui semble logique risque de ne pas 

apparaître dans la vie quotidienne. Une 

nouvelle étude a été entreprise (l’étude 

EXCEL pour Evaluation of Xience prime 

vs Coronary artery bypass surgery for 

Effectiveness of Left main revasculari-

sation). Cette étude, également randomi-

sée, devrait en effet tempérer les résul-

tats de l’étude SYNTAX. En effet, les 
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valve trial) comparant l’évolution sous 

traitement médical au patient ayant reçu 

une valve percutanée, publiés en 2010, 

avaient montré l’efficacité et la relative 

sûreté de la nouvelle procédure chez les 

patients récusés pour un acte chirurgi-

cal. Ceux de l’étude comparant l’évolu-

tion après une procédure percutanée à 

celle après une intervention convention-

nelle ont été publiés en 2011 [6] (fig. 2).

L’étude a inclus 699 patients dans 25 

centres. La mortalité à un an, de 6,5 % 

dans le groupe chirurgical et de 3, 4 % 

dans le groupe transcathéter, n’est pas 

significativement différente (p = 0,44). 

En revanche, le taux des complica-

tions est très différent : à trois mois, le 

taux d’accidents vasculaires cérébraux 

majeurs est de 2,1 % chez les opérés, 

de 3,8 % dans le groupe transcathéter. 

A un an, il est respectivement de 2,4 

et 5,1, c’est-à-dire sensiblement plus 

important dans ce dernier groupe que 

dans la période précoce. Il est intéres-

sant de noter que le paramètre AVC a été 

modifié en cours d’étude : initialement, 

il s’agissait de comptabiliser tous les épi-

ce genre d’études ne vient-il pas tout 

simplement confirmer une notion de 

bon sens : la chirurgie des artères coro-

naires doit être méticuleuse et le soin 

apporté à la confection d’un pontage 

aura des conséquences non seulement 

à court terme mais surtout à long terme.

[  Les procédures valvulaires 
percutanées

Les résultats de l’étude PARTNER 

(Placement of AoRtic TraNs cathetER 

malades les plus graves, pour lesquels 

la chirurgie fait beaucoup mieux, sont 

exclus de l’étude (score Syntax > 32). 

Plus important encore, les épisodes de 

revascularisation itérative ne sont plus 

comptabilisés dans le MACCE !

Tout cela veut bien dire que, comme 

dans le passé avec l’étude ARTS, lorsque 

la supériorité des techniques interven-

tionnelles n’est pas démontrée de façon 

indiscutable, on prétend que le stent uti-

lisé dans l’étude est dépassé et n’est plus 

utilisé au moment de l’analyse des résul-

tats et/ou que les éléments de jugement 

ne sont en fait pas pertinents. Le critère 

nouvelle revascularisation coronaire, 

qui disparaît dans les nouvelles études, 

ne serait-il pas pertinent ?

Les résultats à 3 ans de cette étude 

SYNTAX, qui devraient être bientôt 

confirmés par les résultats à 5 ans, ont, 

malgré tout, conduit les sociétés savantes 

européennes à modifier les recomman-

dations en matière de revascularisation 

chirurgicale, et ces changements ris-

quent bien d’entraîner une modification 

des pratiques. Ces résultats soulignent 

également l’importance de la qualité du 

geste chirurgical et des modalités de la 

chirurgie. Il est clair que le geste chirur-

gical, notamment lors de la réalisation de 

l’anastomose distale d’une mammaire 

sur l’IVA ou d’un greffon veineux sur un 

vaisseau secondaire, a une importance 

capitale sur la qualité de la reperfusion 

coronaire [4]. Il est établi depuis plus de 

vingt ans qu’il y a une différence considé-

rable dans le taux de perméabilité du gref-

fon quand l’anastomose est “grossière”, 

faite avec un fil de suture “trop gros”, ou 

“fine” avec une suture beaucoup plus 

fine (fig. 1). Mais cette information est 

constamment passée sous silence !

L’année 2011 a par ailleurs permis la 

publication de nouvelles études sur 

l’importance de l’apoptose dans les 

greffons lors de l’intervention, sur les 

conséquences de la manipulation et du 

clampage de l’aorte ascendante [5]. Mais 

Fig. 1 : La parfaite cicatrisation d’une micro-anasto-
mose coronaire, avec réendothélialisation de la ligne 
de suture, condition indispensable à une excellente 
perméabilité à long terme d’un pontage coronaire.
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une solution percutanée ? L’apparition 

sur le marché de nombreuses nouvelles 

valves montées sur cathéter, Acurate de 

Symetis en Suisse, Sorin en Italie, Jena 

en Allemagne, Lotus aux Etats-Unis est 

une bonne indication de la tendance du 

marché (fig. 4).

[  La réparation mitrale 
percutanée

La possibilité d’une réparation mitrale 

par voie percutanée fait son chemin. 

Diverses options ont été testées : un geste 

dans le sinus coronaire, proche de l’an-

neau mitral, une intervention valvulaire 

sur le bord libre des valvules, transfor-

mant l’orifice mitral en deux orifices mais 

garantissant une bonne coaptation val-

vulaire. La première ne paraît pas devoir 

être une bonne option : la réduction de la 

taille et de la morphologie est minime, 

en raison de la flexibilité des tissus entre 

l’anneau lui-même et le sinus coronaire, 

1 688 patients. Le taux de décès est de 

9,9 % à un mois, de 19,1 % à six mois. 

Le taux de survie sans événement est de 

26 % à 6 mois. Le grand intérêt de ces 

registres est de colliger l’ensemble de 

l’expérience. La HAS souligne cepen-

dant le très grand nombre de données 

manquantes, avant et au moment de la 

procédure. Se basant sur les données de 

la littérature et en particulier de celles 

précédemment rapportées, la HAS a 

renouvelé ses recommandations.

Les chirurgiens proposent une alterna-

tive à ces techniques percutanées : l’utili-

sation de valves traditionnelles qui peu-

vent être implantées sans sutures, donc 

qui permettent de raccourcir considéra-

blement le temps de clampage aortique 

et de CEC (fig. 3). De même, les chirur-

giens défendent la voie transapicale 

pour l’implantation de valves aortiques 

sans CEC. Mais pourront-ils résister à la 

formidable pression des malades et des 

cardiologues qui préfèrent, et de loin, 

sodes et, au final, seuls les épisodes dits 

“majeurs” ont été retenus ! Ce change-

ment n’est pas anodin quand le risque 

très élevé d’embolies asymptomatiques 

(silent strokes) est évalué avec précision 

par des IRM cérébrales systématiques ! 

L’étude révèle enfin un taux élevé de 

complications vasculaires, de troubles 

du rythme (fibrillation auriculaire chez 

les opérés, BAV chez les autres) et est 

discrète sur le taux de régurgitation. Le 

problème de l’insuffisance rénale post-

procédure (lié au volume de produit de 

contraste utilisé ou conséquence de la 

CEC) est également peu évoqué.

Plusieurs points intéressants de cette 

étude doivent être soulignés. Le premier 

est que la mortalité précoce dans chacun 

des groupes est significativement infé-

rieure à ce que l’évaluation préopéra-

toire du risque, basée sur des indices de 

gravité, pouvait faire penser, inférieure 

également à ce que les premières études, 

européennes pour la plupart, avaient 

montré. La seconde information est la 

non-infériorité du traitement percutané 

comparativement à la chirurgie. Mais 

quelle est la signification d’une étude 

de cohortes de patients porteurs d’une 

prothèse valvulaire limitée à un an ? 

Cette non-infériorité donne des argu-

ments à ceux qui envisagent déjà une 

extension des indications à des patients 

plus jeunes. Ce n’est pas la position des 

sociétés savantes qui recommandent le 

recours à une étude prospective, de lon-

gue durée, chez les patients traditionnel-

lement confiés au chirurgien [7].

Le suivi de l’expérience est particu-

lièrement attentif en France. La Haute 

Autorité de Santé avait imposé la tenue 

de registres, sous le contrôle des socié-

tés savantes [8]. En octobre, le premier 

rapport d’évaluation est paru. Le pre-

mier registre – France I – comprend 

287 patients. Le taux de décès à un 

mois est de 12 %, à un an de 26, 4 %. 

Le taux de malades vivants sans événe-

ment indésirable à un an est de 52,4 %. 

Le second registre – France 2 – réunit 

3f Enable Perceval S Intuity

Fig. 3 : Les valves aortiques sans suture, qui permettent de réduire le temps de clampage aortique lors 
d’un remplacement valvulaire aortique sous CEC.

Fig. 4 : La valve aortique percutanée CoreValve est désormais concurrencée par de nombreux autres dis-
positifs, dont la valve suisse Symetis et la valve St Jude Portico.
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dans les indications de l’attente de la 

transplantation que dans les indica-

tions d’implantation définitive. Nous 

assistons à une amélioration continue 

des résultats, le taux de survie à 6 mois 

passant progressivement de 79 % en 

2007 à 84 % en 2009, puis 91 % en 2010 

[10] (fig. 6). Les raisons de cette amélio-

ration sont diverses. Tout d’abord, des 

performances de la pompe d’assistance 

n’est-il pas d’ouvrir aux techniques 

interventionnelles et de permettre une 

indication d’intervention dans la popu-

lation très nombreuse qui vit (souvent 

bien) avec une fuite mitrale, souvent 

fonctionnelle !

[ L’assistance circulatoire

Les progrès en 2011 sont notables et ce 

dans tous les champs d’application des 

techniques. L’expérience est particuliè-

rement spectaculaire chez les patients 

en insuffisance respiratoire aiguë lors de 

syndromes infectieux traités par oxygé-

nation extracorporelle. En revanche, 

cette même technique, l’ECMO ou ECLS 

percutanée, ne peut être aussi efficace 

dans les indications d’insuffisance 

circulatoire : hormis les rares cas où la 

technique permet un sevrage rapide 

(myocardites aiguës, intoxication médi-

camenteuse, ischémie postopératoire), 

dans la plupart des cas elle permet 

seulement la stabilisation du patient et 

l’attente d’un système d’assistance plus 

performant.

L’information la plus intéressante est la 

confirmation des espoirs placés dans 

les systèmes d’assistance ventriculaire 

gauche implantables (fig. 5), aussi bien 

et peu durable. La seconde, qui duplique 

l’intervention d’Alfieri, déjà contestée 

quand elle est réalisée à cœur ouvert, sera 

certainement très discutée.

Les résultats de l’étude EVEREST II ont 

été publiés [9]. Cette étude a permis la 

randomisation de 279 patients entre 

deux groupes : un groupe d’étude sou-

mis à la mise en place de clips par voie 

endovasculaire, un groupe opéré de 

façon conventionnelle, bénéficiant soit 

d’une réparation mitrale, soit d’un rem-

placement par une prothèse. A un an, le 

taux des critères d’évaluation majeurs 

(décès, absence de fuite mitrale impor-

tante) sont respectivement de 55 % dans 

le groupe interventionnel, de 78 % dans 

le groupe chirurgie. Le taux de décès est 

identique, mais le taux d’interventions 

chirurgicales pour dysfonction mitrale 

majeure est nettement supérieur dans 

le groupe interventionnel : 20 % contre 

2 %. Le taux de patients présentant une 

fuite mitrale cotée 2+ et 3+ est voisin, 

21 % et 20 %. Les deux groupes pré-

sentent les mêmes résultats en ce qui 

concerne les performances physiques, 

la classe fonctionnelle, la taille du ven-

tricule. Bien sûr, le nombre d’effets 

indésirables est plus important dans 

le groupe chirurgie que dans le groupe 

interventionnel. Cette étude confirme 

que la procédure peut être bien tolérée, 

à l’évidence mieux qu’une intervention 

chirurgicale, mais qu’elle ne permet pas 

une correction aussi satisfaisante que la 

chirurgie. En d’autres termes, pourquoi 

de pas essayer puisque ce n’est pas trop 

dangereux et qu’il sera toujours temps 

de procéder en cas d’échec patent à une 

correction chirurgicale !

Ces résultats, qui seront jugés encoura-

geants par les plus optimistes, sont mal-

gré tout source de questions : qu’en sera-

t-il quand le suivi des patients sera plus 

prolongé quand on sait le rôle important 

joué par le degré de la fuite résiduelle 

sur la survie des patients ayant bénéficié 

d’une réparation mitrale à ciel ouvert ? 

Mais l’objectif ultime de cette étude 

Fig. 5 : Système d’assistance ventriculaire gauche 
implantable Heartware, qui a obtenu le feu vert de 
l’Afssaps en 2011.
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vention de chirurgie cardiaque, sous la 

pression de l’industrie dont la survie 

impose l’ouverture de nouveaux mar-

chés (le marché annuel est de 15 mil-

liards d’euros avec une croissance de 

15 % par an), les médecins sont poussés 

à recourir à de nouvelles techniques peu 

invasives. L’absence d’efficacité majeure 

et peu discutable n’interdit pas l’adop-

tion de l’innovation dès qu’il est démon-

tré que la procédure est bien tolérée et 

peut être répétée. La technique peut être 

adoptée d’autant plus facilement qu’elle 

peut être réalisée dans la continuité d’un 

geste diagnostic. Cette situation inquiète 

à juste titre les sociétés savantes.

Celles-ci ont publié un document qui 

précise les modalités optimales d’ap-

plication de ces nouvelles techniques. 

Les recommandations sont nombreuses, 

allant des modalités de la formation de 

spécialistes, aux modalités optimales de 

l’interaction des médecins cardiologues, 

des chirurgiens cardiaques, des spécia-

listes de l’imagerie non invasive et des 

anesthésistes, aux conditions techniques 

de la réalisation de ces actes, aux moda-

lités du suivi des patients. Deux notions 

importantes se dégagent. Tout d’abord, 

l’importance de l’équipe multidiscipli-

naire (the Heart Team) où le choix de 

la technique à utiliser est centré exclu-

sivement sur les besoins du malade et 

les performances propres à chaque tech-

nique dans un cas particulier. Ensuite, 

l’importance d’un vrai suivi du patient 

avec l’organisation d’un registre exhaus-

tif des actes réalisés.

Ce dernier apparaît d’autant plus néces-

saire que tout dispositif médical peut 

apparaître au fil du temps moins anodin 

qu’au départ. Ce souci d’une bonne sur-

veillance est présent dans la réglemen-

tation actuellement en cours, puisque 

la plupart des dispositifs implantables 

sont soumis à l’obligation d’une nou-

velle certification un certain nombre 

d’années après la certification initiale. 

Les registres mis en place en France pour 

le suivi des valves percutanées vont dans 

il y a 5 ans, le registre INTERMACS, qui 

d’ores et déjà confirme les progrès réali-

sés, devrait permettre des avancées plus 

importantes encore, notamment dans la 

sélection des patients et l’évaluation de 

l’efficacité et du risque des divers dispo-

sitifs. Soulignons enfin que la mise en 

place de ce registre a encouragé la consti-

tution de groupes multidisciplinaires 

centrés sur le patient insuffisant car-

diaque dont le fonctionnement est assez 

superposable à ce qui est aujourd’hui la 

règle dans la prise en charge du cancer.

Alors, que penser de la place d’un nou-

veau cœur artificiel, comme celui déve-

loppé en France par Carmat ? Son marché 

ne peut plus être que celui des contre-

indications de l’assistance gauche per-

manente, c’est-à-dire un marché beau-

coup plus réduit que ce qui était imaginé 

il y a quelques années. Mais cette discus-

sion ne sera véritablement d’actualité, 

pour les médecins et les investisseurs, 

que lorsque la démonstration de ses per-

formances aura été faite (fig. 7).

[ Conclusion

L’innovation est très active en cardio-

logie. Sous la pression des malades qui 

souhaitent à tout prix éviter une inter-

sont très supérieures en termes de dura-

bilité et de risque de dysfonction à celles 

des pompes à déplacement. Ensuite, la 

sélection des malades est beaucoup 

plus rigoureuse que précédemment et 

la décision de recours à la technique est 

beaucoup plus précoce, avant la surve-

nue de signes de déchéance d’organes 

multiples. Enfin, la prise en charge des 

malades a été considérablement amélio-

rée : les protocoles de prévention de l’in-

fection sont beaucoup plus rigoureux, le 

risque de thrombose et d’accident céré-

bral réduit par l’optimisation du traite-

ment anticoagulant : ce risque de l’ordre 

de 15 à 25 % avec les dispositifs utilisés 

il y a quelques années est désormais de 

l’ordre de 5 %, malgré la réduction de 

l’INR cible de 3,5 à 1,5-2 et l’abandon de 

l’antiagrégation plaquettaire. Plusieurs 

publications récentes insistent désor-

mais sur le rôle du contrôle du poids, du 

programme de réadaptation physique, 

de l’aide psychologique sur la récupéra-

tion d’une bonne qualité de vie.

La grande question reste le décalage 

considérable entre le nombre de malades 

candidats à ce genre de traitement et 

l’expérience réelle. En France, moins de 

200 malades ont bénéficié de ces tech-

niques, tout dispositif confondu. Ces 

chiffres sont très inférieurs au nombre 

estimé des candidats en insuffisance 

cardiaque avancée, échappant à tout 

traitement médicamenteux (compris 

entre 1000 et 5000, selon l’importance 

des contre-indications retenues). Les rai-

sons sont multiples, tenant aux craintes 

des malades de s’aventurer dans une voie 

encore incertaine, à la réserve des cardio-

logues, peu informés sur les progrès réels 

de l’assistance, à celle des chirurgiens qui 

préfèrent prendre en charge des patients 

moins à risque de problèmes, enfin à 

celle de l’administration qui se pose, 

à juste titre, des questions sur le finan-

cement de ce qui est parfois considéré 

comme une prise en charge de fin de vie.

La poursuite du travail d’évaluation 

très précise mis en place aux Etats-Unis 

Fig. 7 : Le cœur artificial Carmat, en développe-
ment en France.
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le sens de ces recommandations, mais 

leur constitution est difficile. Dans ses 

dernières publications, l’HAS constate 

le nombre important de données man-

quantes, sans aborder la question des 

mesures correctives. Ne serait-il pas 

temps d’adopter une mesure simple, 

voisine de celle utilisée dans le registre 

assistance circulatoire américain : les 

prothèses sont remboursées au service 

implanteur quand les informations 

concernant le malade sont correctement 

déclarées dans le registre !
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