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Le TAVI en dehors des centres Chlrurggeaux
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» Recommandatlons actuelles

* Selon les recomma&datlons actuelles Européennes et Américaines et
de la HAS, les pr@‘?:edures de TAVI doivent étre réalisées dans des
centres dlsposént de la chirurgie cardiaque sur site voire dansT
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méme bat@ment Niveau de preuve Ic &
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* le TAVIOpar voie fémorale est le traitement de premlerglntentlon
pour@ffes patients de 75 ans et plus, dans les recomrp\éndatlons
Ewg’opeennes @9@«*‘*’
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* Le TAVI transfémoral est a envisager chez les pétlents de moins de 75
ans si Euroscore > 4% &
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* Enfin le RAoC est sous diagnostiqué @eooo@‘
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uelle est [asSituation aujourd hui?

)

0(\6\
\
0

6\)
0

* En 20 ans, les proceﬁures se sont ameliorées ainsi que les dispositifs:
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. Amelloratl,gm “de la sélection des patients, par la Heart Team o &
. Prepara@i’on de la procédure et anticipation des difficultés gracg@au scanner
card@‘que qui permet de mesurer la taille de I'anneau et d ev%luer les voies
gbord &
Qriﬁlus grande expérience des opérateurs &

%

 Ameélioration technologique: diminution des talllesbd@es systemes,
repositionnables et meilleur flexibilité... OK\“’

* Ameélioration de |a prise en charge post proceﬁure
Q
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89uelle est Situation aujourd’hui?

experts estlmenlﬁm facteur de croissance de 4 a 10 fois. o
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* Les delalgﬁe prise en charge des patients avec RA serre @fans les

centrecs%chlrurglcaux augmentent, avec une surmortayete de ces
pattﬁnts durant |a période d’attente
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a%elle est Situation aujourd’hui?

* Les complications I@S@plus fréquentes du TAVI, aujourd’hui,
* Complications d,,és acces vasculaires. o

* Le recours a bﬁ*\e chirurgie cardiaque urgente post TAVI: Migration, ré@pture
d’anneau J%mponnade est peu fréquent.
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* Est-ce gue les centres implanteurs peuvent encore se@eorgamser? ou
. Ea*"ut-ll autoriser des centres sans chirurgie cardfaque’
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* La mortalité des TAVI dans les centres sans CEeC avec des equipes
d’anesthésistes, de paramed de KT et card@‘logues interventionnels
seniorises, est- elle supérieure a la morta&i’te des centres avec CEC
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Résumeé des @#udes rapportant une expérience de TAVI
dan§ﬁes centres sans chirurgie cardiaque.

Publication year Study period Empty Cell No on site OnSite  Empty Cell
.a\@
RS
N4
o) x N
Eggebrec@'[g] 2014 2009-10 Germany 178 1254 Mortality at 30 days: 6.2% vs. 8.3%, p = NS @G_,
% N U\Q)
o2 &
o
<9 : - :
CardioVascular Center, Frankfurt, 16.5% vascular complication rate 30-day m lity
N Gafoon [22] 202 A05=12 Germany (Single Center) 2 3.1%, stroke 5.2% major bleeding 8.2%
O ()
> &
O
Q’(Qjo In-hospital mortality (3 87&94 2%, p = 0.396)
00(\ (AQUA) registry [23] 2016 2013-14 Germany 1332 16,587 sternotomy (0.3% vs 0.8 = 0.058)
<
@ \
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© @
q:b After péb\énsity matching; in hospital, one month,
(19 Egger [24] 2018 2011-16 Austria 290 1532 oneyenr, and 3 years all-cause mortality rates were
r@&;@nlflcantly different
&i
<«
. . A \2 o Technical success 96.6% in-hospital mortality 2.1%,
Roa Garrido [25] 2019 2015-17 Spain 384 é(') one year mortality 12.2%
AN
&
$
(e) . . .
e KOBO et aI, cardiovascular Revascularisation Medicine 1553, 8389/2021

%

inal des

C1rd|l::lcluue~ des
Hipitaux



https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1553838921008071?fr=RR-2&ref=pdf_download&rr=827fba9e2d026f3a#bb0105
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1553838921008071?fr=RR-2&ref=pdf_download&rr=827fba9e2d026f3a#bb0110
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1553838921008071?fr=RR-2&ref=pdf_download&rr=827fba9e2d026f3a#bb0115
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1553838921008071?fr=RR-2&ref=pdf_download&rr=827fba9e2d026f3a#bb0120
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1553838921008071?fr=RR-2&ref=pdf_download&rr=827fba9e2d026f3a#bb0125
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Ei’@erlence de,s.\@tentres sans chirurgie

“cardiaque
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* Une équipe chlrurgae‘éale était présente lors des procédures TAVI.
* Ces experlenceg‘?sont relativement anciennes et les dISpOSItIfS mlllses

étaient moms Ssécurisant (Plus gros diamétre, jupette d etan@f’\elte
rep05|t|ormement ) of“

* Les pagtﬁents traités dans les centres sans CEC étaient pfus ageés et avec

un gﬁlroscore plus élevé é@ﬁ

. Les auteurs rapportent des taux de compllcathﬁ‘s similaires dans les
centres avec et sans CEC. &
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Ref and publication Name \o° Number of patients Emergent cardiac Vascular complications
year N surgery
[26] 2013 Meta-analysis e@é 9000 [46 studies] 0.6%
\3

<> ,

[27] 2013 Prospective Gggman TAVI 1975 1.2% 4.7% @5\‘0
registry {ee“” é\é‘
[28]2014 SOURCR¥egistry 2307 1.2% 4.0% , @\\o"’
[29] 2015 GAIg\Xf—reglstry 15,964 1.1% 4.1% Q,Q{b{\
[30] 2018 Sipile center 1775 1% NA ((;Q,@
[31] 2018 Kfultlcenter transfemoral 27760 0.76% NA c,;\\é‘
& STAVI registry from 79 Q@b"
& centers &
" N\
& &
[32] 2019,)@ USA between 2011 and 15 47,546 1.17% & 11%
"lz {Q?Q
[33]12020 FRANCE-TAVI 2013-15 &é@ 6.4%—7.3%
&
<
[34] 2021 CHOICE-CLOSURE trial 516 é@b" 7.4-11.1%
‘o“o
N

DC a 30 j des patients opérés en urgences per TAVI@Q,@‘O’é 70%.
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Retrduve-t-on uﬁe relation entre volume de

procedures @@ survenue de complications?

* A ce jour aucune e\ndence en faveur de moins de compllcatlon dans

les centres chlrUrglcaux
&Q)
e Dans les recgﬁmmandatlons de I'ESC: é@@e‘?
* La rela@lon entre volume et résultats des RVA chirurgicaux m@ercutanes est
comﬁlexe a prouver mais ne peut étre niee. ,\@Q

O

4&911 est pas précisé le volume par centre ou par operateur

. Les datas récentes, issues du registre ltalien deﬁ'AVI sont en faveur
de taux de complications identiques entre Ig{Z types de centres.

* Ces résultats seraient en rapport avec |'utI|IS§thOn des dernieres valves.
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I\/Torbl-l\/lortaJﬁé en attendant le TAVI
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* Durant la période do‘éttente risque accru de:
* Mortalité de 4@;&‘@% selon les études

. Insufflsancgeéardlaque et ré hospitalisation environ 10% <8
. Deterlor@tlon fonctionnelle (personnes agées). &
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* La p@pulatlon nécessitant un TAVI augmente avec Ia«ot)opulatlon a bas
rlssaue et les délais d’attente pour TAVI s aIIongean et, selon les centres

peut aller jusqu’a 3 mois de médiane 6«0\
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Faut-il autorlsgcﬁ des centres TAVI sans CEC sur

site?

@

* Des centres onJ:"’ete ouverts en Espagne, Italie, Allemagne, A%tqﬂche
quid en Franﬁe? &

* Qui mals s%us certaines conditions: 9
. Heaﬁ Team &
Q@erateurs experimentes S
-@”nExperts en imagerie cardiaque multimodalité &
* Anesthésistes et Paramed formés a la prise en chaytge de ces patients
* Chirurgiens vasculaires sur site écf\
* Rythmologues avec possibilité d’implanter dze% Pace Maker
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Faut-iPautoriser des'centres TAVI sans CEC sur
sﬁe en France?

@Q

HAS & * La France est le pays qui a
6‘2? - inventé le TAVI et nous sommes
il en retard par a certams@‘iays
e europeens.

& * Les autorisations, actuelles sont
oemgiron  Criteres d'éligibilite valables Jusqu«'efu 31/12/2023
%@b@ g:les centres bf

Implantant des b
TAVIs <




Faut-iPautoriser des’ éentres TAVI sans CEC sur
sﬁe en France?

A ce jour, au regard de la d%mocratlsatlon de cette procédure, de I'extension de ses indications et de
I'amélioration des resultags cllnlques Il existe une forte attente de la part de la communauté car@ﬁ’olo—

Q
gique pour voir ouvrir Lé’chwte de pose de TAVIs a de nouveaux centres ne disposant pas su;x%lte de

département de chn&ﬁrgle cardiaque. &é\e
&
<
Q> &
8
& &

X P N Y =

FE objectlf d>e ce rapport est de proposer une mise a jour des critéres d’ encadrem&ht de la pose des

TAVI%Q% regard d’'une analyse exhaustive de la littérature, de I'évolution des gfathues et du recueil

de @ position des parties prenantes concernées par ce travail.
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e Cgem@mission HAS

* 'HAS a sollicité poyr donner leur positionnement:

* Le CNP de card|@1°og|e (Drs H. Benhamer, Dr B. lung; Dr H Etchaninof; DfG
Cayla; Dr P. Cgsvi*nmeau et Dr S. ELHADAD) \\J?

* Le CNP dAﬁesthesmlogle
* Le collgg‘e de chirurgie Cardiaque
* Les ,%aSsouatlons de Patients.

AQ)&

. Etf]de basée sur les données de RESOMEDIT et d@ France TAVI
2019/20/21. S
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* Au terme de I'enquéte, la HAS établira un ra‘pport pour encadrer les
nouvelles autorisations d’'implantation dg“FAVI pour 3 ans.
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onnées Fnaﬁce TAVI: Démographie

\)c‘;\\o
& n = 10600 n=11011 n = 13081
Démogra phle&o@
& N (%) N (%) N (86)
& \\O
&{3’\‘(’K mean + SD mean £ SD gnean +SD
&O\)% QQ
N oS
Age 82.52 + 6.86 82.06+6.82 & 81.79+7.03
.096 8\*‘(}
Sexe (hommes) 5495 (51.84) 5919 (53. 762@ 7116 (54.4)
" <
Q,g,@% Taille (cm) 164.32 + 8.95 164. 75 _@9 01 165.16 + 9.17
(1,
Poids (Kg) 73.24 + 16.67 73, 6°+ 16 41 74.26 + 17.01
/\O
Surface corporelle (m?) 1.82 +0.22 eo 1.82 +0.22 1.83 +0.23

IMC (Kg/m?) 26.94 + 5. 2 o%‘ 26.96 £ 5.2 27.04 £5.26
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Données France TAVI: Score de risque
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Score de risgufe
q 2019 2020
b\ﬁ
N @
Y n = 10600 n=11011 n = 13081
D
O &
& N (%) N (%) & N (%)
C)OQCb Q;@Q
©q9§ mean + SD mean ;‘S\}D mean + SD
3o} Q\@
‘19()/ {Q‘b@
&
0%
EuroSCORE Il (%) 5.2 +5.07 Q\«“’ 5.07 + 5.92 4.79 +5.27

O
6\)
()

EuroSCORE logistique 15.43 +12.13° 15.17 £ 12.35 13.84 + 11.56
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“~"" ) Données France TAVI: Délais

<

&
&0
Y ¥ n = 10600 n=11011 n=13081
Délais <0 .
1®6' «8\\@
% N (%) N (%) N (%) &
¥ . o
\)@& mean + SD median (Q1-Q3) mean = SD median (Q1-Q3) m&?ﬁ +SD median (Q1-Q3)
©)
02:\ fe@e
<
>~ &
Délai date RCP- dat@gﬁe procédure 62.84 £ 73.74 33.0(11.0-85.0) 71.26+82.77 36.0 (8.0-100%\63 63.84 +75.8 34.0 (8.0-90.0)
o°($ e&é
Délai date de coron%gggraphie - date de procédure 69.87 £63.98 50.5(24.0-92.0) 74.51+70.3 52.0 (2\3%-102.0) 66.69 £+ 61.32 49.0(25.0-88.0)
© &
6{’5 o
Délai date-déprocédure- date de sortie (SNDS) 7.05+6.33 6.0 (4.0-8.0) 6.5+ 6.08 \%{@95.0 (4.0-7.0) 5.71+5.21 4.0 (3.0-7.0)
o
o"%&
Délai date d’entrée-date de sortie (SNDS) 9.66 +9.27 7.0 (5.0-11.0) 9.035 11 6.0 (4.0-10.0) 8.06 + 8.33 5.0 (4.0-8.0)
D
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~(Ponnées Fraﬁce TAVI: Complications

oﬁ\(&}Q
Complications Per-g?c;\cedure
@égf’&e n=10600  n= 1101;0 s« n=13081
Complications vas%JJea;@r&es nécessitant une intervention 274 (2.58) 258 £;§4) 344 (2.63)
Mlgratlor@‘u embole de valve per-procédure 41 (< 1%) 5§ (< 1%) 62 (< 1%)
q@(&oO‘@e Rupture de I'anneau 17 (< 1%}5\“”Q 20 (< 1%) <11 (< 1%)
Disse@?g:\ ou rupture de I'aorte ou d'une de ses branches 19 g@@f%) 33 (< 1%) 40 (< 1%)
Obstruction coronaire K\,\oo%zb;\ (< 1%) 13 (< 1%) 14 (< 1%)
&
RVA dans les 24h post-TAVI (conversion) .0%6"(? <11 (< 1%) 23 (< 1%) 20 (< 1%)

Déces phase-hospitaliere s 230 (2.17) 249 (2.26) 226 (1 73)
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{?AVI Sans C;EC sur site en France?

* Ou en sommes- nogs$
* Les CNP ont tra[3§m|s leur avis a la HAS $

* Le CNP de caﬁﬂlologle AVIS FAVORABLE SOUS CONDITIONS

* Critere g@ographlque Accessibilité OQ@
. Crltege Volume d’activité: Objectif 100 TAVI en 3 ans S

@Q

. C@ﬂt‘ére Typologie patients: Contre Indiques a la chirurgiegt haut risque
@ﬁlrurglcal &

« Critére opérateurs, équipe médicale et paramedlcal(e%?ormee et autonome
(enquéte en cours aupres des centres implanteu §¢)

\3\
* Heart Team Ol

* Chirurgie Vasculaire sur Site &
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Conclusmn
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* Autoriser des centre&%ans CEC a faire du TAVI, n’est pas seulement une
guestion de « confcf)rt » pour les équipes meédicales, les patients ou Ieﬁ
familles de patge%nts mais une réponse aux besoins croissants des@patlents

09

doit s adgfpter pour répondre aux besoins S
. PIu5|@urs Pays Européens ont déja commencé &

¢ Pag de différence significative sur la morbi- mortallteﬁans ces centres avec
les centres a CEC. &

/\0

* En France c’est en évaluation par la HAS qui d@?ralt rendre son avis bientot.
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Si vous voulez devenir Ambassadeur social média CNCH adressez-nous un email a cnch@sfcardio.fr




