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Occlusion percutanée de I'auricule
gauche: pour qui et comment?

RESUME: La thrombogenése de I’auricule gauche est un élément majeur dans la physiopathologie
des accidents emboliques de la fibrillation atriale. Les études de suivi de patients contre-indiqués aux
anticoagulants, aprés la publication de la non-infériorité de cette technique par rapport au traitement
anticoagulant dans les études randomisées initiales, confirment la place indispensable de cette tech-
nique dans la prise en charge de ces patients a haut risque, dans la FA non valvulaire.

L' efficacité de cette technique, sa faisabilité et sa sécurité sont devenues excellentes, associées aux
évolutions technologiques des prothéses, beaucoup plus faciles a implanter, et aux opérateurs habi-
tués a ces techniques réalisées dans I’oreillette gauche. Le développement est simplement limité car
restreint pour I'instant dans notre pays aux patients contre-indiqués de facon formelle et définitive au
traitement anticoagulant oral et ayant un score de CHA,DS,-VASc > 4.

On peut espérer, au vu de 'amélioration de ces techniques, qu’il soit possible de s’adresser a tous
les patients contre-indiqués de facon formelle, simplement quand ils ont une indication formelle de
classe | d’anticoagulation orale.

P. DEFAYE
Unité de Rythmologie et Stimulation cardiaque,
CHU de Grenoble Alpes, GRENOBLE.

mie la plus fréquente avec environ

1 million de patients atteints en
France. Dans les recommandations du
traitement et dans la triade ABC des
recommandations ESC [1], I’anticoagu-
lation (A) est un élément majeur. Dansles
recommandations actuelles, tout patient
présentant de la FA avec un score de
CHA,DS,VASc = 2 doit étre anticoagulé,
de préférence avec un anticoagulant oral
direct (AOD). On sait également que plus
de 90 % des AVC cardio-emboliques de
la FA prennent leur origine dans l’auri-
cule gauche, résidu embryologique en
rapport avec ’oreillette gauche [2].

I afibrillation atriale (FA) est’aryth-

Pendant longtemps, la seule alternative
au traitement anticoagulant, en cas de
contre-indication majeure et définitive
a celui-ci, a été la ligature ou I’exclu-
sion chirurgicale de ’auricule gauche
[3] avec des résultats contradictoires
[4]. La mise sur le marché de la pro-

these Boston Scientific WATCHMAN
avec son marquage CE en 2004 et son
agrément par la FDA en 2015, apres
les études PROTECT-AF (2009) [5] et
PREVAIL (2014) [6], a révolutionné
I’approche de la fermeture de I’auricule.
Le marché frangais se répartit actuelle-
ment entre cette prothese et la prothese
Abbott Amplatzer/Amulet. Depuis, en
tout cas en France, et méme si I’horizon
s’éclaircit a ce propos, les indications
officielles restent, somme toute, limi-
tées aux contre-indications formelles et
définitives aux anticoagulants dans la
FA non valvulaire

Recommandations actuelles:

I ESC et recommandations
francaises

Pour valider initialement la fermeture

d’auricule, des études randomisées

comparant la prothese WATCHMAN
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et le traitement anticoagulant, pour
des patients présentant une FA non
valvulaire et non contre-indiqués aux
anticoagulants, ont été publiées. Elles
ont montré une non-infériorité de la fer-
meture percutanée parrapport au traite-
ment anticoagulant (AVK en fait). Plus
récemment ont été publiés les résultats
a long terme — a 5 ans — de ces études
qui ont été prolongées par des registres.
Cela confirme, d’une part, la sécurité de
la procédure [7], de’autre, son efficacité.

Le taux de succes d’implantation avec
une protheése de premiére génération
est de 94 %. Le taux d’AVC ischémique
a 5 ans dans le registre PROTECT-AF
est calculé a 1,3 % par an versus 5,86 %
pour une population non traitée avec le
méme score de CHA,DS,-VASc, soitune
réduction de 78 %. Pour le registre tiré
de I’étude PREVAIL, le taux d’AVC par
an est de 2,2 % versus 7,1 % sans traite-
ment, ce qui correspond & une réduction

de 69 % (fig. 1).

Pour les patients contre-indiqués a un
traitement anticoagulant oral, seuls des
registres ont été publiés. Le registre le
plus important et le plus récent est le
registre EWOLUTION. Dans celui-ci,

1025 patients ont été inclus dans
47 centres. Leur score de CHA,DS,-VASc
est en moyenne de 4,5 + 1,6. 73 % des
patients sont contre-indiqués aux anti-
coagulants oraux. Le taux d’AVC est
de 1,1 %/an versus 7,2 % a score de
CHA,DS,-VASc identique (réduction
de 84 %). Le risque hémorragique est
de 2,6 %/an versus 5 % a score de HAS-
BLED identique (réduction de 48 %) [8].

Tout cela est associé — au fur et a
mesure de la publication des études et
registres — & une amélioration des taux
de succes d’implantation (de 90,9 %
pour PROTECT-AF a 98,5 % dans
EWOLUTION). Les événements graves
liés a la procédure ont dans le méme
temps considérablement diminué
(8,7 % dans PROTECT-AF et 2,7 % dans
EWOLUTION). Depuis lors, le marquage
CE de lanouvelle version de la prothese
WATCHMAN (la prothese WATCHMAN
FLX qui a obtenu le marquage CE en
2019) a permis de simplifier les procé-
dures, en améliorant encore les taux de
succes d’implantation, et de diminuer
les risques péri-interventionnels.

Les recommandations européennes ont
été anouveau publiées al’automne 2020
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Fig. 1: Réduction du risque d’AVC dans les registres de suivi a 5 ans de PROTECT-AF et PREVAIL comparée
au taux estimé sans traitement avec un score de CHAD,DS,-VASc identique [7]. RRR: relative risk reduction.

etun chapitre est consacré a la fermeture
d’auricule percutanée [1]. La fermeture
percutanée de 1’auricule gauche est
positionnée en classe IIb (niveau d’évi-
dence B) des recommandations pour
prévenir I’AVC dans la FA non valvu-
laire quand il existe des contre-indica-
tions a I’anticoagulation au long cours
(saignements intracérébraux sans cause
réversible habituellement). Il s’agit d'une
classellb cariln’yaen faitaucune étude
randomisée dans cette indication, uni-
quement des registres.

La CNEDIMTS (Commission natio-
nale d’évaluation des dispositifs
médicaux et des technologies de
santé, commission dépendante de
la HAS) a publié ses recommanda-
tions en juin 2014 pour la France [9].
Celles-ciavaient suivile consensus publié
sur ce sujet par le groupe de rythmologie
et le groupe de cardiologie intervention-
nelle (GACI) de la SFC [10]. Ces recom-
mandations ont abouti a une publication
au Journal officiel en juin 2016, avec
des indications trées restrictives tenant
compte de I’état des lieux de 'époque en
termes de résultats de publication.

La fermeture transcutanée de I’appendice
auriculaire gauche estrecommandée pour
des patients présentant une FA non val-
vulaire a haut risque thromboembolique
avec un score de CHA,DS,-VASc = 4 et
une contre-indication formelle et per-
manente au traitement anticoagulant. 11
est bien stipulé qu’il ne s’agit pas d'une
alternative au traitement anticoagulant.
Cela ne peut pas étre une alternative.
L'environnement technique est précisé. La
chirurgie cardiaque est obligatoire et doit
se situer sur le méme site au cas ot une
conversion en urgence serait nécessaire:
migration exceptionnelle de prothése ou
plaie exceptionnelle de I'oreillette.

Vers une extension
des indications

Ces recommandations limitent les
indications a des patients souvent tres
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agés avec de nombreuses comorbidi-
tés. Beaucoup de pays européens ne se
limitent pas aux scores de CHA,DS,,-
VASc aussi élevés, ce qui est assez
logique au vu du développement de
cette technique avec des opérateurs de
plus en plus performants, habitués a
cette technique, manipulant au quoti-
dien des sondes dans ’oreillette gauche,
notamment dans I’ablation des troubles
du rythme atriaux. La morbi-morta-
lité est presque nulle dans un centre
entrainé. Dans de nombreux pays, la
logique permet de réaliser ces gestes
quand le score de CHA,DS,-VASc est
= 2 et constitue une contre-indication
majeure aux anticoagulants.

IIn’y a en fait aucune raison valable que
les indications de fermeture ne suivent
pas les recommandations concernant
I’anticoagulation orale (fig. 2) [11].

De méme, une autre indication logique
est la réalisation dans le méme temps
de I’ablation de la FA et de la fermeture
d’auricule. Il n’a jamais été prouvé que
I’ablation diminuait le risque thrombo-
embolique et I’association des deux
techniques est complémentaire pourles
patients dontle score de CHA,DS,-VASc
est = 2. C’est I’objet de I’étude OPTION

Indication Patients avec association Patients ne voulant pas Contre-indication
d'ACO d'un risque particulier et spécifique d’AVC ou incapables de aux ACO
1. ACO inefficace : AVC sous ACO prendre des ACO
2. Auricule isolé post-ablation
Discuter AOD
AOD
Analyse du risque-bénéfice
de 'ACO vs occlusion auricule
v v
ACO Occlusion
(AVK, AOD) auricule

Fig. 3: Patients avec indication de fermeture d'auricule potentielle en raison du risque d’AVC lié a une FA.

ACO: anticoagulant oral.

avec la prothese WATCHMAN FLX, en
cours dans un certain nombre de centres
européens.

Dans une étude récente de Fassini et al.
menée sur 49 patients, le taux annuel
de saignements est de 2 % versus 4,9 %
dans une population équivalente en
termes de score de HAS-BLED (réduc-
tion de 60 %), et le taux d’AVC de 1 %
versus 3,5 % dans une population équi-
valente en termes de HAS-BLED (réduc-
tion de 71 %) [12]. Cette indication est
vraiment tres prometteuse [13].
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Fig. 2: Indications de fermeture de l'auricule gauche en Europe [11].

B Indications futures

On peut penser qu’au fur et a mesure de
la simplification de la procédure au sein
d’équipes entrainées et au vu des bons
résultats des études de suivi avec un trés
faible taux d’embolies systémiques et
d’hémorragies, la fermeture d’auricule
percutanée pourra se développer [14].

Certains patients ayant présenté un AVC
lié a une FA pourraient étre mieux pro-
tégés par ce geste interventionnel. Apres
ablation extensive de I’oreillette gauche
avec isolation électrique de ’auricule
dans la FA persistante, ce geste pour-
rait également étre nécessaire devant
le risque de thrombus dans cet auricule
devenu atone. On pourrait méme imagi-
ner, dans le meilleur des mondes, quun
patient puisse choisir entre fermeture et
anticoagulation a vie au vu des études
randomisées en faveur. Il nous faudrait
quand méme établir lanon-infériorité de
la fermeture d’auricule par rapport au
traitement anticoagulant par AOD car
toutes les études randomisées ont été
effectuées versus AVK [15] (fig. 3).

B Comment fermer I'auricule ?
Le geste interventionnel s’est considéra-

blement simplifié au sein d’une équipe
entrainée. Nous décrirons la mise en
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Fig. 4: Dispositif WATCHMAN FLX permettant une simplification de la procédure de fermeture d'auricule. La
prothése est plus courte, ce qui lui permet de s'adapter a toutes les tailles d'auricule avec facilitation de
recapture pour optimiser la position (tailles de 20 a 35 mm de diamétre).

place de la prothese WATCHMAN FLX
dont nous avons I’habitude dans notre

équipe (fig. 4).

Cegeste estréalisé en salle intervention-
nellederythmologie. Le patientestintubé-
ventilé car il est nécessaire de réaliser
une échographie transesophagienne
(ETO) durant tout le geste. C’est ’exa-
men majeur permettant de nous guider
et d’affirmer le bon positionnement de
la prothese.

Au préalable, un scanner injecté de
P’oreillette gauche a été réalisé. Ce
scanner est interprété grace a un logi-
ciel spécifique qui va nous permettre
de connaitre I'incidence radiologique
idéale pour un bon positionnement, en
ayant]’auricule de 'ostium a salongueur
de profil. Ce scanner va également nous
donner une premieére idée du diametre

ostial de I’auricule pour choisir le bon
dispositif (fig. 5).

Ce travail est effectué en amont du
geste interventionnel. Il va permettre
également d’éliminer un thrombus
de I’auricule. Certains thrombus ne
contre-indiquent pas formellement ’oc-
clusion de’auricule, notamment quand
il s’agit de thrombus distaux.

La premiére étape va étre la ponction
transseptale, qui est ici extrémement
facile car ’ETO est en place. Une ponc-
tion, si possible postérieure et inférieure,
est recommandée (ce qui est trés théo-
rique a notre sens), avec échange sur fil
guide dans la veine pulmonaire supé-
rieure G car ’auricule est fragile.

Pendant le temps de préparation, 1’écho-
graphiste aura évalué la forme et la taille

del’auricule, le nombre de lobes, notam-
ment proximaux, et confirmé ’absence
de thrombus. On va mesurer le diamétre
maximum et la profondeur a un angle de
0°,45°,90° et 135°. Ces mesures doivent
étre comprises entre 14 et 31,5 mm pour
admettre cette prothese.

Le patient est sous héparine pendant la
procédure avec un objectif d’ACT (acti-
vated clotting time) modéré a environ
200 s car ces patients sont contre-indi-
qués aux anticoagulants.

Apres la ponction transseptale, une
sonde de type pigtail est positionnée dans
l’auricule a travers une gaine porteuse de
diametre 15 French (gaine pour la pro-
theése WATCHMAN FLX) pour I’opacifier
et définir son ostium ainsi que son ana-
tomie de fagon complémentaire a 'ETO.

La discussion entre les opérateurs et
I’échographiste va permettre de choisirla
taille dela prothése a partir d’abaques pré-
définies en fonction du diameétre ostial.
Le taux de compression de la prothése par
rapport au diametre de I’auricule aprés
mise en place doit étre calculé entre 30 %
et 10 %. C’est-a-dire quune prothése ne
doit pas étre trop comprimée car elle ris-
querait alors de s’expulser comme un
bouchon de champagne. Elle ne doit pas
non plus ne pas étre assez comprimée car
il y aurait alors un risque de migration.
C’estla complication la plusredoutée.

La protheése choisie est ensuite montée
sur la gaine, puis sortie dans ’auricule

Fig. 5: Positionnement pré-interventionnel de la prothese WATCHMAN sur un scanner simulé permettant d'obtenir l'incidence radiologique optimale pour le position-
nement ainsi que la taille de la prothése.
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Fig. 6: Technique de déploiement de la “boule”.

de fagon tres délicate, un peu comme
une boule (fig. 6). Lorsque la boule
est créée, deux méthodes de déploie-
ment peuvent étre utilisées: méthode
de retrait ou méthode en poussant. La
plupart du temps, nous combinons ces
deuxméthodes, le but étant d’aligner les
marqueurs des épaules de la prothése au
niveau de I’ostium estimé et de retirer
I’ensemble jusqu’au déploiement de la

Fig. 7: Formation de la boule avant déploiement de
la prothese.

Fig. 8: Déploiement complet de la prothése qui est
encore attachée a la gaine de mise en place.

protheése. Cette prothése est totalement
recapturable et repositionnable avant
son relargage car la position échogra-
phique transcesophagienne doit étre
parfaite (fig. 7 et 8).

L’échographiste va ensuite vérifier en
ETO que la position de la prothese est
optimale, que le taux de compression se
situe entre 10 et 30 % et qu’il n’y a pas
de fuite significative paraprothétique.
On admet une fuite jusqu’a 5 mm de dia-
metre (fig. 9 et 10). Un test de traction

Fig. 10: Vérification de l'étanchéité au Doppler couleur.

(TUG test) est ensuite réalisé. Il permet
de vérifier que la prothése est stable; elle
doit revenir a sa place initiale.

Enfin, aprésavoir validé la parfaite posi-
tion échographique transcesophagienne,
lemoment est venu de libérer la prothese
de I'outil de mise en place. Il faut dévis-
ser le cathéter de 3 & 5 tours pour libérer
la prothese WATCHMAN FLX (fig. 11).
La fermeture cutanée au pli de I’aine se
fait par un point en 8 qui sera retiré a la
sortie ala 24® heure.

Le traitement postopératoire est
habituellement une double ou une
simple antiagrégation plaquettaire a
poursuivre jusqu’a la fin de la phase
d’endothélialisation de la prothese,
c’est-a-dire jusqu’au contréle ETO réa-
lisé au 45° jour. Ce traitement est habi-
tuellement décidé lors de la réunion

Fig. 11: Prothese WATCHMAN en place dans l'auricule G.
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POINTS FORTS

H Il existe désormais de nouvelles prothéses avec un taux de succes
d’'implantation > 98 %. Il s'agit d'une technologie sire et efficace.

B Malgré cela, les indications sont encore limitées aux patients
formellement contre-indiqués aux anticoagulants de fagon
définitive et avec score de CHA,DS,-VASc = 4.

B Une extension est espérée aux scores plus bas dés qu'une
anticoagulation est impérieuse (classe | d'anticoagulation) et qu'il
existe une contre-indication définitive a l'anticoagulation.

pluridisciplinaire qui a formalisé I'in-
dication. Le traitement au long cours est
également discuté dans cette réunion.
Noustendons de plus en plus vers ’arrét
de ce traitement au long cours.

B Conclusion

Le traitement percutané par fermeture
del’auricule gauche évolue rapidement
sur le plan technique avec de nouvelles
protheéses plus faciles a mettre en place.
Dans les centres entrainés, la morbidité
de cette procédure est extrémement
faible. Les registres les plus récents
confirment les taux d’échec d’implan-
tation vraiment exceptionnels et ’adap-
tabilité des prothéses a toutes les formes
et diameétres d’auricule gauche. Pour
I’instant, les recommandations offi-
cielles au remboursement les réservent
aux patients contre-indiqués aux anti-
coagulants oraux de fagon formelle et
définitive, la plupart du temps dans le
contexte de risque cérébral mais aussi
digestif, urologique ou de chutes arépé-
tition et quand le score de CHA,DS,-
VAScest=2. Celarestreint énormément
les indications.

1l parait temps, avec les progrés de cette
technique, d’étendre les indications
simplement aux patients formellement
contre-indiqués de fagon définitive
aux anticoagulants, dans la FA non val-
vulaire, et pour lesquels I’indication

d’anticoagulation est une classe I, c’est-
a-direavecun score CHA,DS,-VASc > 2.

Une autre indication est en cours d’éva-
luation: c’est’association avec un geste
d’ablation de fibrillation atriale pour des
patients avec un score de risque élevé.
L’étude OPTION en cours permettra de
répondre a cette question.
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