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Fermeture de l’auricule gauche 

 En cas de thrombus : localisé dans 90% 

des cas dans l’auricule gauche lors de la FA 

non valvulaire 

Mahajan R, Heart. 2012;98:1120 

 Développement de dispositifs de fermeture 

percutanée de l’auricule gauche 

Hsu JC, J Am Coll Cardiol. 2016;67:2913 

 FA : facteur de risque majeur d’AVC 

 

 

 >1/3 patients qui ont un risque modéré à 

élevé d’AVC ne reçoivent pas de traitement 

anticoagulant (risque hémorragique) 

 

Etudes échographiques et anatomiques 

Recommandations 



 

 

 

 

 

 
 

 

 

Premier registre français 

Caractéristiques de la population traitée 

 CHA2DS2-VASc : 4,5±0,1 

 

 Suivi moyen après FAG: 11,2±0,1 mois 

 

 AVC : 2,9% [1,6-5,0] à un an  

 

 Baisse de 57% / risque théorique 

(CHA2DS2-VASc score) 

 

 Nombre de patients à traiter : 23 

patients pour prévenir un AVC à un an 

 

 

Teiger et al,  Circ Cardiovasc Interv, 2018 



Une population à risque 

Risque iatrogène Mortalité toutes causes à un an 

Des complications possibles 

1,2% 

1,8% 

3,2% 

De fréquentes comorbidités 

Teiger et al,  Circ Cardiovasc Interv, 2018 



Indication donnant lieu à un 

remboursement 

 CHA2DS2-VASc ≥ 4 

 Contrindication formelle et 

permanente aux anticoagulants 

 Etablissement autorisé à une 

activité de chirurgie cardiaque 

 Conditionnée à la création d’un 

nouveau registre (HAS) 

Création de l’acte dans la nomenclature 

française 



Registre post-inscription  

FLAAC 2 

 Demande de l’HAS,  

• Registre non interventionnelle, descriptif, prospectif, national  

• Inscription exhaustive de tous les patients traités en France 

• 1020 patients consécutifs (510 Watchman/510 AMULET)  

 Modalités de prise en charge des patients : non modifiées (observationnel) 

 Promoteur : SFC 

 Avis favorable du CPP : novembre 2017  

 Début : Second semestre 2018 

 Ouverture des centres, organisation logistique et monitoring : Clinact 

 

 



Objectif du registre 

 Objectif du registre (HAS) :  

• Confirmer l'efficacité et la sécurité de la FAG en vie réelle en France 

 

 Critère de jugement principal :  

 Fréquence à un an d’un critère combiné regroupant : 

• Accidents vasculaires cérébraux ischémiques  

• Embolies systémiques  

• Et décès d’origine cardiovasculaire ou inexpliqués  

 



Méthodologie 

 Critère d’inclusion 
  

• Tout patient pour lequel une indication a été posée pour une implantation 

d’un dispositif pour la fermeture de l’auricule gauche (ponction) 

• Sans restriction d’indication 

• Indépendamment du résultat de la procédure (succès d’implantation ou 

non). 

  

  

 Critère de non-inclusion 
  

• Refus du patient de participer à cette étude et donc à l’utilisation de ses 

données 

• Patient mineur 

Inclusion de tous les centres pratiquant la procédure en France 
52 centres français 



CRF électronique  

https://www.flaac2-sfc.eu 

https://www.flaac2-sfc.eu/
https://www.flaac2-sfc.eu/
https://www.flaac2-sfc.eu/


Recueil des données 

 Registre non-interventionnel : fréquence des visites données à titre indicatif  
 Basé sur les recommandations HAS 
 Prise en charge non modifiée par la participation au registre 



Objectif : un registre exhaustif des procédures 

en France 

 Exhaustivité : respect des conditions 

définies par l’HAS ou non 

 Inclure quelque soit l’indication 

 

 Registre des non-inclusions 

 Indiquer le motif de non-inclusions pour les 

patients éligibles mais non-inclus  

 Mentionner l’indication de la procédure 

chez ces patients 

 

 



Ouverture des centres 

 Mise en place téléphonique (CLINACT) 

 Objectif : 52 centres français 

 33 centres ouverts au 1er décembre 2018 



Etat des inclusions 

 Première inclusion : août 2018 

 25 centres actifs au 1er décembre 2018 

159 



Comité d’adjudication des événements 

 Comité d’adjudication des événements multidisciplinaire 

• Un cardiologue interventionnel 

• Un neurologue 

• Un gastro-entérologue 

 

 Evaluation par le comité d’adjudication de : 

• Tous les cas de décès 

• Les AVC ischémiques 

• Les embolies systémiques 

 

CRO : De possibles demandes de compléments d’informations 



Conclusions 

 Ouverture du registre français post-inscription de Fermeture de l’Auricule 

Gauche 

 Plus de 30 centres ouverts 

 Mise en place des centres restant en cours de planification 

 Objectif : confirmer l'efficacité et la sécurité de ce type d'intervention en vie réelle 

en France  

 Conditionne le renouvellement du remboursement des dispositifs après 2020 
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