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I Lannée cardiologique

Quoi de neuf

dans les valvulopathies ?

transition entre’arrivée du TAVI

danslerisque intermédiaire I’an-
née derniere et I’attente des premiers
résultats dans le risque faible ’année
prochaine. Une réflexion commence a
s’installer pour définir I’organisation
des centres et les modalités de prise en
charge durétrécissement aortique sévere
lorsque son traitement par défaut ne sera
plus chirurgical mais percutané, si cette
hypothese se confirme. L'événement
dominant de cette fin d’année reste le
débat sur le role du MitraClip dans le
traitement de I’insuffisance mitrale
secondaire, avec la publication des résul-
tats (apparemment) contradictoires des
études MITRA-FR et COAPT.

I ¥ année 2018 est une période de

B La valve aortique
1. Lévolution du TAVI en France

En recueillant les données du PMSI,
les auteurs de cet article publié dans le
JACC [1] ont analysé tous les rempla-
cements valvulaires aortiques réalisés
en France entre 2007 et 2015, ainsi que
les évolutions dans le temps et I'im-
pact de I’adoption du TAVI. Un total
de 131251 interventions a été réalisé:
109317 (83 %) remplacements valvu-
laires aortiques (RVA) chirurgicaux et
21934 (17 %) TAVI. L'ensemble des
interventions a augmenté linéairement,
passant d’environ 11000 & 19000 par an.
Cette augmentation a principalement été
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Fig. 1: Evolution du nombre des remplacements valvulaires aortiques en France de 2007 a 2025 (d’apreés [1]).
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expliquée par celle du TAVI, passant de
250 a pres de 7000 par an, alors que le
nombre des RVA est resté stable, passant
de 11000 & 12000 par an (fig. 1).

Paralleélement a la diminution du score
de risque de Charlson, les taux de mor-
talité du RVA et du TAVI ont substantiel-
lement diminué. Le nombre des TAVI
a augmenté dans toutes les tranches
d’age (< 75, 75-79, 80-85 et = 85 ans),
mais a dépassé celui des RVA dans les
2 tranches les plus élevées. Bien que la
mortalité ait diminué pourles RVA isolés
et les TAVI, la tendance a été plus forte
pour les TAVIque pour les RVA dans les
3 tranches d’4ge les plus élevées: au-dela
de 75 ans, la mortalité du TAVI tend a
étreinférieure a celle du RVA, malgré un
profil derisque plus sévere des patients.

Les auteurs concluent que ces résul-
tats devraient avoir des implications
majeures dans la pratique clinique
quotidienne, mais aussi a I’échelon
des tutelles pour la définition des poli-
tiques de santé. Depuis 2015, les progres
technologiques se sont poursuivis, avec
I’apparition des prothéses percutanées
denouvelle génération et 'amélioration
continue des résultats du TAVI. Sans
pouvoir le prouver formellement, on
peut donc raisonnablement penser que
cette tendance se poursuit et qu’en 2018
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le TAVI fait mieux quele RVA au-dela de
75 ans, quel que soit par ailleurs le profil
derisque, en tout cas a court terme.

2. Le TAVI dans le risque faible

Dans l’attente des premiers résultats
des 2 grands essais randomisés TAVI
vs chirurgie chez les patients a faible
risque, la FDA a autorisé la réalisation
d’une étude prospective multicentrique
dans cette population [2]. 200 patients
a faible risque ont été traités par TAVI
dans 11 centres aux Etats-Unis et com-
parés a une population contréle traitée
chirurgicalement dans les mémes insti-
tutions. A 30 jours, la mortalité toutes
causes était de 0 dans le groupe TAVI
et de 1,7 % dans le groupe chirurgie.
Le taux d’AVC était de 0 dans le groupe
TAVI et de 0,6 % dans le groupe chirur-
gie. Les taux d’implantation de pacema-
ker étaientidentiques dans les 2 groupes
(TAVI: 5,0 % ; chirurgie: 4,5 %). Les taux
denouveaux acces de fibrillation atriale
(3 %) et la durée d’hospitalisation (2 +
1,1 jours) étaient faibles dans le groupe
TAVI Dans ce dernier, 1 patient (0,5 %)
avaitune fuite périprothétique > grade 2
a 30 jours. Des images de thrombose
infraclinique des feuillets ont été obser-
vées chez 14 % des patients. Cette
étude apporte un nouvel argument en
faveur de 'extension des indications du
TAVI chez les patients a faible risque,
puisqu’il permet d’excellents résultats
sans mortalité ni AVC et une trés courte
durée d’hospitalisation.

3. Lanticoagulation aprés TAVI

Les modalités optimales du traitement
antithrombotique aprés TAVI et leur
impact pronostique restent mal définis.
A partir des données du registre France-
TAVI, cette étude a eu pour objectif
d’identifier les facteurs pronostiques
indépendants de mortalité a long terme
et de dysfonction précoce de biopro-
these, définie par une augmentation de
gradient = 10 mmHg ou un nouveau gra-
dient=20 mmHg[3]. Sur 12804 patients
inclus dansleregistre entre janvier 2013

et décembre 2015, 11469 étaient vivants
a la sortie avec un traitement anti-
thrombotique identifié. Parmi eux, 2555
ont eu au moins 2 évaluations échocar-
diographiques et étaient éligibles pour
I’analyse de la dysfonction de prothese.
Un tiers des patients avait un antécédent
de fibrillation atriale et la méme propor-
tionrecevait un traitement anticoagulant
oral a la sortie (n = 3836).

Ni I’aspirine ni le clopidogrel n’étaient
indépendamment associés a la morta-
lité. Les parametres indépendants les
plus fortement corrélés a la mortalité
étaient le sexe masculin, la fibrillation
atriale et'insuffisancerénale chronique.
L’anticoagulation ala sortie et ’approche
non fémorale étaient protectrices vis-a-vis
du risque de dysfonction prothétique. A
I'opposé, I'insuffisance rénale chronique
et une taille de prothése < 23 mm étaient
associées a un risque accru de dysfonc-
tion prothétique. L'anticoagulation aprés
TAVI n’a donc pas des conséquences
univoques: elle permet logiquement de
diminuer le risque de dysfonction pré-
coce de prothése, dont le mécanisme
est majoritairement thrombotique, mais
ellereste associée a une mortalité accrue,
indépendamment de la présence d’une
fibrillation atriale, malgré la forte corré-
lation entre ces 2 facteurs.

Ce papier souléve donc de fortes
réserves concernant la sécurité du
traitement anticoagulant aprés TAVI.
Cesréserves ont également été mises en
lumiere cet été par I’arrét prématuré de
I’étude GALILEO. Cette étude comparait
lerivaroxaban au traitement de référence
(aspirine + clopidogrel) au décours d’'un
TAVInon compliqué. Cetarrét décidé par
le DSMB de I’étude a fait suite a une ana-
lyseintermédiaire montrant desrésultats
défavorables dans le groupe rivaroxaban
parrapport au groupe controle, avec une
mortalité toutes causes et des taux de
complications thromboemboliques et
hémorragiques plus élevés. Les patients
sous rivaroxaban ont été priés de 1’arré-
ter et de le remplacer par de I’aspirine,
en I’absence d’indication a un traite-

ment anticoagulant au long cours. Cet
arrét est une déception pour la classe
des anticoagulants oraux directs qui
semblaient étre une piste intéressante
en post-TAVI. Néanmoins, il ne préjuge
pas desrésultats des 2 autres études por-
tant sur le méme sujet encore en cours:
ATLANTIS (apixaban vs traitement
standard) et ENVISAGE-AF (edoxaban
vs antivitamines K chez les patients en
fibrillation atriale).

4. Quelles évolutions pour les centres
TAVI?

Avec I’augmentation considérable du
nombre des TAVIet]’extension des indi-
cations a des populations plus jeunes
et a plus faible risque, les centres TAVI
doivent répondre a de nouveaux impé-
ratifs et se donner de nouveaux moyens.
Une revue parue dans Eurolntervention
aborde les 3 principaux aspects de cette
évolution [4]:

>>> Lesnouveaux défis des Heart Teams

Initialement dévolu a décider de
I’orientation percutanée ou chirurgi-
cale des patients, leur role sera surtout
dans ’avenir d’individualiser au maxi-
mum le parcours de soins en fonction
du profil de risque des candidats au
TAVI. Un nombre croissant d’entre
eux devra bénéficier d’un parcours
rapide permettant une sortie précoce,
soulevant entre autres la question des
troubles de conduction et de la néces-
sité d’une meilleure prévention chez
les patients les plus jeunes et a plus
faible risque. Dans cette population, la
présence d'une coronaropathie conco-
mitante nécessitera une évaluation plus
approfondie avec des décisions souvent
difficiles, au cas par cas, en attendant
les résultats de la seule étude rando-
misée en cours sur ce sujet: ’étude
ACTIVATION. Enfin, un dernier objec-
tif essentiel des Heart Teams devra
étre de mieux détecter les patients trop
fragiles, afin d’éviter les interventions
futiles, encore beaucoup trop nom-
breuses dans la pratique actuelle.



>>> La chirurgie cardiaque intra-muros

Avec la banalisation et la simplifica-
tion des procédures, et a ’instar de
I'histoire de I’angioplastie coronaire, la
question de la nécessité de la chirurgie
cardiaque intra-muros se pose de fagon
récurrente. Le grand registre euRECS,
récemment publié [5], portant sur pres de
28000 patients, montre que la nécessité
d’unrecours ala chirurgie en urgence est
de 0,76 %, avec une mortalité de 35 % a
72 heures, de 46 % alasortie de ’hopital
etde 78 % a1 an. Cette étude montre que
les complications menagant le pronostic
vital au cours du TAVIsontimprévisibles
et brutales et que le succes de l'inter-
vention de sauvetage est étroitement
corrélé a la rapidité et a ’expérience du
chirurgien cardiaque. Aumoment ot ses
indications s’étendent aux populations a
plus faible risque, souhaitons-nous voir
s’installer un TAVI a 2 vitesses, certains
patients bénéficiant de soins réalisés
dans des centres experts avec tous les
recours nécessaires, et d’autres pas? La
réponse estnon!

>>> Lapersonnalisation des procédures
et'imagerie multimodalité intégrée

Dans le méme esprit, les progres des
techniques d’imagerie participeront a
une prise en charge spécifique a chaque
patient particulier, portant sur le choix
de la prothese la plus adaptée, I’évalua-
tion dun risque ponctuel et sa préven-
tion... Ces techniques sont cotiteuses,
tres évolutives, nécessitent des com-
pétences trés pointues pour les utiliser
et les faire progresser. La encore, tout
plaide pourlaréunion de ces ressources
dans des centres experts ayant la logis-
tique et les moyens médicaux pour les
utiliser de fagon optimale.

5. Performances valvulaires, durabilité :
les définitions européennes

Une autre revue importante publiée dans
Eurolntervention a présenté la mise a
jour des définitions des différents types
de défaillance des prothéses valvulaires
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percutanées, ainsi que leur prise en
charge [6]. Le récent consensus EAPCI/
ESC/EACTS a proposé le terme de
dysfonction de bioprothése valvulaire
(bioprosthetic valve dysfunction, BVD)
pourladescription globale de tout défaut
de performance d’une bioprotheése, en
général manifesté par une sténose ouune
régurgitation. Ce terme inclut4 modes de
dysfonction:

—la détérioration valvulaire structurelle
(structural valve deterioration, SVD):
toute modification intrinséque perma-
nente de la valve (fibrose, calcification,
déchirure) conduisant a une dysfonc-
tion. Le tableau I décrit les 2 types de
détérioration valvulaire structurelle:
morphologique et hémodynamique;
—la détérioration valvulaire non struc-
turelle: toute anomalie extrinseque de la
valve (fuite périprothétique, mismatch
patient/protheése, malposition, emboli-
sation tardive...) conduisant a une dys-
fonction;

—lathrombose: thrombus développé sur
toute partie de la prothése conduisant a
une dysfonction;

—I’endocardite: infection de toute partie
de la prothese.

Le consensus européen introduit par
ailleurs le terme de défaillance de bio-
prothése valvulaire (bioprosthetic valve
failure, BVF), qui integre la SVD sévere
en tant qu’entité étiologique avec ses

conséquences cliniques. Faitimportant,
la BVF peut étre la conséquence d’une
SVD mais aussi des autres causes de BVD
(détérioration valvulaire non structu-
relle, thrombose, endocardite). La BVF
inclut les situations suivantes:

—tout déces probablement en rapport
avec une BVD (confirmé a I’autopsie ou
par le diagnostic clinique de BVD avant
le déces);

—une réintervention (TAVI valve-in-
valve, fermeture d'une fuite périprothé-
tique ou chirurgie);

—une SVD hémodynamique sévere. La
BVF peut étre plus précisément caracté-
risée comme certaine (autopsie, réinter-
vention, SVD hémodynamique sévere)
ou probable (déceés en rapport avec la
prothése sans autopsie), et précoce
(= 30jours) ou tardive (> 30 jours) apres
I'implantation valvulaire.

Utilisant ces définitions, 1’équipe de
Rouen a étudié la durabilité des pro-
theses aortiques percutanées déployées
par ballon chez 378 patients implantés
entre 2002 et 2012 [7]. L’4ge moyen de
ces patients était de 83 + 7 ans et leur
EuroSCORE logistique de 23 +13 %. La
mortalité a 30 jours était de 13 %. Neuf
patients ont eu une SVD, dont 2 formes
séveres, et 2 patients ont eu une BVF
tardive certaine. L'incidence des SVD
et BVF a 8 ans était respectivement de
3,2 % et 0,58 %. Ces résultats sont limi-

Détérioration structurelle (SVD) morphologique

monture (fracture ou dysfonction).

1. SVD hémodynamique modérée
a sa valeur de base, et/ou
2. SVD hémodynamique sévére

de base, et/ou

En cas d'autopsie, le diagnostic de SVD morphologique doit étre confirmé ou écarté par les
constatations pathologiques. Les lésions suivantes la définissent: atteinte de l'intégrité
des feuillets (torsion ou prolapsus entrainant une régurgitation), de leur structure
(épaississement anormal et/ou calcification entrainant sténose ou régurgitation), de leur
fonction (diminution de mobilité responsable de sténose ou régurgitation centrale), et de la

Détérioration structurelle (SVD) hémodynamique

a) Gradient moyen 220 et < 40mmHg et/ou augmentation = 10 et < 20 mmHg par rapport
b) Régurgitation intraprothétique récente modérée ou aggravée (> 1/4)
a) Gradient moyen = 40mmHg et/ou augmentation = 20 mmHg par rapport a sa valeur

b) Régurgitation intraprothétique récente sévére ou aggravée (> 2/4)

Tableau I: Types de détérioration valvulaire structurelle définis par le consensus européen.
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tés par la faible survie a long terme de ces
patients 4gés et a tres haut risque, mais
ils ne montrent aucun signal d’alarme
quant a la durabilité des protheses aor-
tiques percutanées déployées par bal-
lon. L'utilisation de ces définitions sera
indispensable pour évaluer prospective-
ment leur durabilité a long terme chez
les patients plus jeunes et a plus faible
risque et les comparer aux bioprothéses
chirurgicales.

6. TAVI valve-in-valve: I'anticipation!

Le TAVI “valve-in-valve” est maintenant
entré dans la pratique courante pour le
traitement des bioprotheses chirurgi-
cales dégénérées et évite aux patients
agés eta hautrisque une chirurgie redux
lourde. Cette possibilité conduit a pro-
poser des bioprothéses a des patients
de plus en plus jeunes. Cependant, les
conditions techniques et les résultats du
TAVI valve-in-valve dépendent étroite-
ment du type de bioprothese chirurgicale
en cause. Certaines sont peu radio-
opaques et difficiles a visualiser, d’autres
exposent a unrisque d’obstruction coro-
naire, celles de petite taille a des résultats
hémodynamiques imparfaits.

C’est la raison pour laquelle les 2 socié-
tés les plus impliquées dans le TAVI,
Edwards Lifesciences et MedtronicInc.,
ont développé et mis sur le marché des
bioprotheses chirurgicales spécifique-
ment congues pour permettre un futur
valve-in-valve: INSPIRIS RESILIA pour
Edwards Lifesciences et AVALUS pour

Medtronic Inc. (fig. 2). Toutes deux
sont des prothéses stentées entierement
radio-opaques, avec des feuillets val-
vulaires courts et un anneau souple et
extensible ayant une certaine capacité
d’élargissement, contribuant a préserver
une surface orificielle et une hémodyna-
mique optimales. Ces avancées devraient
dorénavant étre prises en compte dans
les discussions médico-chirurgicales
portant sur le choix des bioprotheses a
utiliser pour les remplacements valvu-
laires aortiques. La prothese AVALUS
est déja commercialisée et remboursée,
le processus est en cours pour la prothése
INSPIRIS RESILIA.

B La valve mitrale

L'insuffisance mitrale (IM) est la valvulo-
pathie la plus répandue dans le monde;
elle est associée a un mauvais pronostic,
mais elle reste pourtant mal appréhen-
dée dans la pratique courante.

1. Le registre de la Mayo Clinic

Ce registre a porté sur toutes les IM dia-
gnostiquées dans le comté d’Olmsted
dans le Minnesota sur une période de
10 ans [8]. Les caractéristiques cliniques
des patients, leur mortalité, 'incidence
de l'insuffisance cardiaque et les résul-
tats de la chirurgie cardiaque ont été
analysés. De 2000 a 2010, 1294 patients
(Age médian de 77 ans) ont été diagnos-
tiqués porteurs d’'une IM moyenne a
sévere par échoDoppler, soit une préva-

Fig. 2: Bioprotheses chirurgicales spécifiquement congues dans loptique d'un futur TAVI valve-in-valve.
Gauche: prothése AVALUS (Medtronic Inc.); droite: prothése INSPIRIS RESILIA (Edwards Lifesciences).

lence de 0,46 %. Une fraction d’éjection
ventriculaire gauche (FEVG) <50 %
était fréquente (42 %). La mortalité post-
diagnostic était principalement de cause
cardiovasculaire (51 %) et supérieure
a celle attendue pour les résidents du
comté de mémes sexe et age (RR: 2,23;
P <0,0001). Cette surmortalité a concerné
tous les sous-groupes de patients, que la
FEVGsoit>ou <50 % et quel'IM soit pri-
maire ou secondaire. Méme les patients
sans comorbidités et avec des profils
favorables (FEVG > 50 %, IM primaire)
ontsubi cette surmortalité. L'insuffisance
cardiaque était fréquente (64 % 5 ans
apres le diagnostic), méme chez les
patientsayantune FEVG > 50 % (49 %) et
chez ceux ayant une IM primaire (48 %).
Une chirurgie mitrale n’était finalement
réalisée que chez 15 % des patients, prin-
cipalementréparatrice (75 %). La chirur-
gie était effectuée chez 5 % des patients
ayant une FEVG <50 % et chez 22 % de
ceux ayant une FEVG =50 %, chez 5 %
des patients ayant une IM secondaire et
chez 29 % de ceux ayant une IM primaire.

L'IM est donc une affection fréquente,
associée a une surmortalité et ala surve-
nue d’insuffisance cardiaque dans tous
les sous-groupes de patients, y compris
ceux ayant des caractéristiques favo-
rables. Malgré cela, seule une minorité
de ces patients est opérée, bien que cette
communauté puisse bénéficier de tous
les moyens diagnostiques et thérapeu-
tiques existants. Ces résultats suggerent
qu’aune échelle plus large de la popula-
tion 'insuffisance de soins reste majeure
dans ce domaine.

2. Lapplication des recommandations
en Europe

Une étude intéressante a évalué la
connaissance et’application desrecom-
mandations de la Société Européenne de
Cardiologie dans la prise en charge de
I'IM [9]. Aprésune phase qualitative réa-
lisée par interviews, une étude en ligne
a été réalisée sur la base de 3 scénarios
(IM primaire sévere asymptomatique,
IM primaire sévere symptomatique chez
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un sujet 4gé et IM secondaire sévére) chez
115 médecins généralistes et 439 car-
diologues ou chirurgiens cardiaques de
7 pays européens.

Certains résultats sont trés surprenants.
L’auscultation cardiaque systématique
n’a été faite que par 54 % des cliniciens
chezle patientasymptomatique! Les car-
diologues ont correctement interprété le
mécanisme et la quantification échogra-
phique de I'IM primaire (= 75 %), mais
seuls 44 % ont fait le diagnostic d’'IM
secondaire sévere. Dans I'IM primaire
sévere asymptomatique avec une indi-
cation chirurgicale, 27 % des médecins
généralistes n’ont pas adressé le patient
au cardiologue et le traitement médical a
été utilisé par exces par 19 % des cardio-
logues. Chez le patient 4gé ayant une IM
primaire sévere symptomatique, 72 %
des cardiologues ont envisagé une inter-
vention mitrale (réparation bord-a-bord
percutanée dans 72 % des cas). Dans
I'IM secondaire sévere symptomatique,
I'optimisation du traitement médicaln’a
été proposée que par 51 % des médecins
généralistes et 33 % des cardiologues,
alors que la chirurgie a été envisagée
dans 30 % des cas et la réparation bord-
a-bord percutanée dans 64 % des cas.

En conclusion, I’absence d’auscultation
cardiaque systématique parles médecins
généralistes nuit a la détection précoce
de 'IM. Le traitement médical est trop
utilisé dans I'IM primaire et pas assez
dans I'IM secondaire. Les indications
des interventions sontappropriées pour
la majorité des patients ayant une IM
primaire mais trop fréquentes dans I'IM
secondaire. Cette étude permet de définir
précisément les objectifs des futurs pro-
grammes européens d’éducation dans le
domaine de I'IM.

3. Les études MITRA-FR et COAPT:
la contradiction?

Cette fin d’année a été marquée par les
résultats surprenants, et en apparence dia-
métralement opposés, de ces 2 étudesran-
domisées frangaise et américaine visant

a comparer le MitraClip au traitement
médical optimal dans la prise en charge
de I'IM secondaire chez les patients en
insuffisance cardiaque [10, 11].

La tableau II résume les principales
caractéristiques cliniques de base
des patients inclus dans ces études.
Globalement, les deux populations
semblent trés voisines en termes de
démographie, profil de risque, classe
fonctionnelle, fonction ventriculaire
gauche. Les principales différences
patentes résident dans la quantification
du volume de I'IM par I’estimation de
la surface de l’orifice régurgitant, plus
volumineux dans COAPT que dans
MITRA-FR, et dans le dosage des mar-
queurs sériques de l'insuffisance car-
diaque, plus élevés dans COAPT que
dans MITRA-FR. Le taux de complica-
tions périprocédurales est de 14,6 %
dans le groupe MitraClip de MITRA-FR,

contre seulement 3,4 % dans COAPT.
Une réduction du volume de I'IM & un
grade = 2 + est obtenue chez 113 patients
(92 %) traités par MitraClip dans
MITRA-FR, mais au moins 48 d’entre
eux ont une récidive d’'IM >2 +a 1 an,
alors que dans COAPT 95 % des patients
gardentuneIM=<2+a1lan. A1an,letaux
de réhospitalisations pour insuffisance
cardiaque chez les patients du groupe
MitraClip est de 49 % dans MITRA-FR
contre seulement 36 % dans COAPT
alors que, chez les patients du groupe
médical,ilestde 47 % dans MITRA-FR et
de 68 % dans COAPT. Lamortalité toutes
causes a 1 an des patients traités par
MitraClip est de 24 % dans MITRA-FR et
de 19 % dans COAPT; chez les patients
traités médicalement, elle est identique
dansles 2 études (22 % dans MITRA-FR,
23 % dans COAPT). Dans COAPT, a
2 ans, la mortalité toutes causes est de
29 % dans le groupe MitraClip contre

MitraClip Traitement médical

Population

M N=152 N=152

C N=302 N=312
Age (ans)

M 70 71

C 72 73
Sexe masculin (%)

M 79 71

C 67 61
Profil de risque (%)

M (ES 2) 6,6 5,9

C (STS) 7.8 8,5
NYHA HI/IV (%)

M 63 71

C 57 65
FEVG (%)

M 33 33

C 31 31
SOR (mm?)

M 31 31

C 41 40
NT-proBNP (ng/L)

M 3407 3292

C 5174 5943
BNP (pg/mL)

M 765 835

C 1015 1017

Tableau II: Principales caractéristiques cliniques de base des patients inclus dans MITRA-FR (M) et COAPT (C).
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46 % dans le groupe médical. Les
figures 3 et 4 montrent les courbes de
Kaplan Meier portant sur les principaux
criteres de jugement des 2 études.

Enrésumé, aucun bénéfice du MitraClip
par rapport au traitement médical dans
MITRA-FR, quel que soit le sous-groupe
analysé; nette supériorité du MitraClip
sur le traitement médical dans COAPT,
tant sur I'insuffisance cardiaque que sur
la mortalité. Comment expliquer ces
résultats contradictoires ?

>>> Les populations étudiées sont-elles
les mémes ? Apparemment, les minimes
différences portant sur les caractéris-
tiques de base des patients entre les
2 études, en particulier le volume plus
important de I'IM dans COAPT, ne
semblent pas le permettre. La mortalité
identique des patients traités médicale-
ment dans les 2 études tend a confirmer
labonne homogénéité des 2 populations.
L’hypothese d'une dysfonction VG plus
sévere dans MITRA-FR a été avancée,
mais les arguments objectifs a ’appui

0,4 —
0,3
0,2

Probabilité de se libérer d'un événement
o
w
|

0,1

Groupe contréle

Groupe intervention

diaque.

Fig. 3: Etude MITRA-FR, courbe de Kaplan Meier. Survie a 1 an sans hospitalisation pour insuffisance car-

de cette hypothése ne sont pas clairs.
On ne peut exclure des différences plus
subtiles et mal captées par les parametres
présentés dans les résultats.

>>> La plus grande fréquence des com-
plications du MitraClip et des récidives
d’IM observée dans MITRA-FR peut
contribuer, mais en partie seulement, a
cette discordance.

>>> Le résultat le plus étonnant est la
tres forte réduction absolue de mortalité :
17 % a 2 ans dans le groupe MitraClip
de COAPT, contrastant avec I’absence
de différence a 1 an dans MITRA-FR.
Mais a 1 an, la différence de mortalité
entre les 2 groupes de COAPT est moins
marquée et la divergence des courbes
avec le temps accentue la supériorité du
MitraClip sur le traitement médical. Il
sera intéressant d’analyser les résultats
de MITRA-FR a 2 ans pour voir si un
bénéfice du MitraClip apparait avec le
temps. Quoiqu’il en soit, il n’est pas pos-
sible de trouver aujourd’hui une explica-
tion claire aux résultats contradictoires
de ces études et la question de la place
du MitraClip dans le traitement de 'IM
secondaire avec insuffisance cardiaque
reste posée. Il faudra donc attendre les
résultats de la troisiéeme étude rando-
misée actuellement en cours, ’étude
européenne RESHAPE-HF2, pour tenter

HR: 0,62 (IC 95 % : 0,46-0,82)
p < 0,001

Groupe controle

Groupe device

300 4 Groupe controle 100
2
5 2504
8o g 7
25 b
S ® 3
£ 5 150+ e
E ue 2L
2 Groupe device 3 40+
2 < 100 0
o 3 i}
— o
£° 8 204
s 507 HR : 0,53 (IC 95 % : 0,40-0,70)
p < 0,001
0 T T T T T T 1 0 T
0 3 6 9 12 18 21 24 0 3

Mois depuis la randomisation
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6 9 12 15 18 21 24
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Fig. 4: Etude COAPT, courbes de Kaplan Meier. Gauche: hospitalisations pour insuffisance cardiaque a 2 ans; droite : mortalité toutes causes a 2 ans.



d’avancer sans qu’on puisse étre certain
qu’elle apportera une réponse définitive.
Cette derniére viendra probablement de
la capacité a identifier, au sein de tous
les patients ayant une IM secondaire et
une insuffisance cardiaque, les “bons”
candidats au MitraClip. Aurisque d’étre
démenti ultérieurement, on peut raison-
nablement penser que les patients ayant
une IM volumineuse sans dysfonction
ventriculaire gauche sévere devraient
pouvoir bénéficier de I'intervention.

4. Les nouvelles générations du
MitraClip

Cette fin d’année devrait voir arriver
2 nouvelles générations du MitraClip
(fig. 5). LeMitraClip NTR sera une simple
évolution du MitraClip NT actuellement
utilisé et permettra une réponse plus
précise, prédictible et directe aux mani-
pulations du cathéter. Le MitraClip XTR
aura, par contre, des bras plus longs, avec
une envergure de 22 mm contre 17 mm
pour le NTR, ce qui permettra d’aborder
des lésions plus complexes, en particu-
lier des prolapsus plus volumineux. Ces
avancées vont permettre de simplifier
I’intervention et d’élargir le nombre de
candidats techniquement éligibles a la
réparation mitrale bord a bord.
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5. Le Cardioband: résultats al anet
état des lieux

Les résultats a 1 an de I’lannuloplastie
directe par Cardioband ont été rappor-
tés chez 60 patients traités de 2013 a
2016 dans 11 centres européens [12]. 11
y a eu 2 déces hospitaliers (non liés au
dispositif), 1 AVC, 2 complications coro-
naires et 1 tamponnade. Un détachement
d’ancre a été observé chez 10 patients
(tous sauf 1 dans la premiére moitié de
I’étude), résultant en une inefficacité du
dispositifchez 5 patients et conduisant a
une modification du matériel. Selon les
criteres MVARG, les succes techniques,
du dispositif et procéduraux ont été res-
pectivement de 97 %, 72 % et 68 %. A
1an, les taux de survie globale, de survie
sans réadmission pour insuffisance car-
diaque et de survie sans réintervention
ont été respectivement de 87 %, 66 % et
78 %. Parmi les 39 patients qui ont eu
une échographie transthoracique a 1 an,
95 % avaient une IM moyenne ou de
grade inférieur. Sur le plan fonctionnel,
79 % des patients étaient en classe I/1I
delaNYHA, la qualité de vie et la capa-
cité d’effort étaient substantiellement
améliorées. Ces résultats sont encoura-
geants et une étude randomisée, 1’étude
ACTIVE, est actuellement en cours aux

NTR

XTR

A
v

Fig. 5: Les 2 générations du MitraClip.

Etats-Unis pour mieux évaluer I'impact
du Cardioband en comparant son utilisa-
tion en association au traitement médical
optimal par rapport au traitement médi-
cal optimal seul. Malheureusement, le
programme Cardioband est aujourd’hui
au point mort en France, sans qu’on ait
de renseignement précis sur ses futures
orientations.

B La valve tricuspide

Les espoirs de traitement percutané de
I’insuffisance tricuspide sévere sont
principalement portés parle Cardioband
et le MitraClip en position tricuspide
(Triclip) et deux études européennes ont
été menées pour évaluer la faisabilité et
la sécurité de ces dispositifs dans cette
indication.

1. Cardioband

Lesinclusions dans1’étude TRI-REPAIR
ont été terminées fin 2017 et ses résul-
tatsn’ont pas encore été publiés. Comme
pour la mitrale, les perspectives concer-
nant cette technique en position tricus-
pide ne sont pas connues, en tout cas
pour la France.

2. Triclip

Lesinclusions dans!'étude TRILUMINATE
viennent de se terminer. 86 patients
porteurs d’une insuffisance tricuspide
fonctionnelle séveére symptomatique
malgré un traitement médical maximal
ont été inclus, trés majoritairement en
Allemagne. La participation dela France
aétémarginale avecseulement 2 patients.
Les criteres d’inclusion dans I’étude
étaient draconiens et la majorité des can-
didats potentiels n’a pas été retenue par
le comité de sélection.

Malgré toute ’attention portée a cette
affection au cours des derniéres années,
on reste donc en 2018 trés démuni face
auxnombreux patients ayant une insuffi-
sance tricuspide symptomatique réfrac-
taire & un traitement médical maximal.
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B Conclusion

L’année 2018 a donc été essentiellement
une année d’interrogations.

>>> Pour ’aorte, interrogations concer-
nant ’avenir proche du TAVI avec la
probable extension des indications au
risque faible et toutes les conséquences
médicales, logistiques et économiques
qu’elle entrainera.

>>> Pour la mitrale, interrogations
dominées par les résultats contradic-
toires des études MITRA-FR et COAPT,
I'incertitude sur la place du MitraClip
dans le traitement de I'IM fonction-
nelle et I’attente de la troisiéme étude
(RESHAPE-HF2) qui jouera peut-étre le
role de juge arbitre.

>>> Pour la tricuspide, interrogations
sur les réelles possibilités futures de
prise en charge des patients ayant une
insuffisance tricuspide sévere qui restent
actuellement dans une vraie impasse
thérapeutique. Les axes de travail et de
recherche pour les prochaines années
sont bien tracés.
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