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Fermeture de I'auricule gauche

» FA: facteur de risque majeur d’'AVC

> >1/3 patients qui ont un risque modéré a \Nm yz/
élevé d’AVC ne recoivent pas de traitement NNV I
anticoagulant (risque hémorragique)

» Deéveloppement de dispositifs de fermeture
percutanée de l'auricule gauche

Etudes échographiques et anatomiques

B O Recommandations
Brown and sodler*® e 0.15(0.02 to 0.45) 0.82
Collins* ﬁ—:— 0.19 (0.04 to 0.46) 1.01
Tsai*’ e — 0.20 (0.04 to 0.48) 0.95 - a b
SPAF Ill substudy* -_—— : 0.08 (0.02to 0.21) 2.40 R'Ecom m endatlon s C Iass LEVEI
Stoddard® |~ I 0.07 (0.01 t0 0.18)  2.90 B i
Bernhardt® -— : 0.02(0.00t00.12) 2.71 LAA occlusion may be considered
Tang® - 9:00/(0.0010 0.28), 10.69 for stroke prevention in patients
Yameshita®? — 0.00 (0.00 to 0.25)  0.82 ) o
Mc Cready® - 0.00 (0.00 t0 0.26)  0.76 with AF and contra-indications for
Subtotal (I-squared = 59.4%, p=0.008) O ! 0.11 (0.06 to 0.15)  16.04 IO nE-tEr'm anticoagu'ant treatment Ilh
(e.g. those with a previous
life-threatening bleed without a
. H4 0 .
» En cas de thrombus : localisé dans 90% reversible cause).

des cas dans l'auricule gauche lors de la FA
non valvulaire
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Premier registre francais
Caractéristiques de la population traitée

A B
;9-.15- 5515.
£ FoeneRd F1 TR » CHA,DS,-VASc : 4,540,1
210+ 5 104
% . s . » Suivi moyen apres FAG: 11,2+0,1 mois
3 E
E ’J_'_'_'_,_f—'_ g __{_'_'_,— ‘
Eol—— S ol ——— » AVC : 2,9% [1,6-5,0] a un an
0 3 6 9 12 0 3 6 9 12
Time since the procedure Time since the procedure
c (months) 0 (months) > Baisse de 57% / risque théorique
15'Th0rr;32:|t1;bolic Bleeding events NNT (thrombo-: ” (CHAZDSZ'VASC SCOI’e)
embolic events
g, D) ot
g 7o s o Groceduo By » Nombre de patients a traiter : 23
5 sll I* [ ] patients pour prévenir un AVC a un an
@ |7 NNH {mortality}_ 61
Including Excluding 0 20 40 60 80
mﬁ":‘:ﬁw remff;‘;h Number of patients to

\ treat/harm
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Une population arisque

Risque iatrogene Mortalité toutes causes a un an
Periprocedural Subsequent
Period* Follow-Up T 401 \
Procedure-related complications, n (%) E
Device embolization 2(0.5) 3(0.7) .‘@ =
Requiring surgery 1(0.2) 2(0.5) g 301 9.3% [6'9-12'5]
Snared 1(0.2) 1(0.2) £
Pericardial effusi iri 4(0.9) 4(0.9) 1,8% s 20 1
in‘ftgrvention SO ?.
Subxyphoid 2(05) 2(05) 2
pericardiocentesis o 10 +
Surgical pericardiocentesis 2(0.5) 2(0.5) E %
Maj lar complication 13 (3.0) 1(02) o
(amoers;a;’tt:;l)ar com I. 6 D - L] L) L L
Other major bleeding event 0(0) 1(02) 0 3 6 9 12
Air embolism 0(0.0) 0(0.0) K Time since the procedure (months) /
Adverse reaction to anesthesia 0(0.0) 0(0.0)
$ Des complications possibles ﬁ De frequentes comorbidites
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Décision du 16 décembre 2015 de I'Unlon nationale des calsses d'assurance maladie
relative a la liste des actes et prestations pris en charge par I'assurance maladie

o o Indication donnant lieu a un
Fermeture de I'appendice atrial [auricule] gauche par voie veineuse transcuta-

née et voie transseptale par guidage échographie-doppler par voie transce- remboursement

sophagienne
Avec ou sans : injection de produit de contraste > CHAZDSZ-VASC 2> 4
Indication :
- prévention des évé ts thromboemboli hez | tient T .

fbrlston auricuaire non valwiaie 3 aut risque thromboembolique avec > Contrindication formelle et

un score CHAD:D5:-VASC =4 et une confre-indication formelle et permanente

aux anticoagulants validée en concertation Elurid:‘scr'ﬁﬁnaire. ﬁ
- le refus des traitements anticoagulants oraux ne co. e pas une indication.
Avis HAS du 9 juillet 2014

permanente aux anticoagulants

Contre-indication : » Etablissement autorisé a une
- enfants . el s . . .
- thrombus intracardiaque activité de chirurgie cardiaque
Formation : selon avis de la HAS du 9 juillet 2014
Environnement : selon avis de la HAS du 9 juillet 2014 ‘e ’ N ST ,
Recueil prospectif de données : sous forme d'un registre » Conditionnée a la création d’un
Facturation : prise en charge sous réserve de remplir l'ensemble des conditions .
suivantes | 9 a nouveau registre (HAS)
- établissement de santé titulaire d'une autorisation d'activité de chirurgie
ﬁﬂepz:_ ﬁ;eﬁmﬁmwﬁg§$ﬁﬁmﬁﬂi;ﬁﬁﬁ [ MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES ET DE LA SANTE \
définis par arrété ministériel Arrété du 16 juin 2016 portant inscription du dispositif de fermeture de I'appendice auriculaire

gauche AMPLATZER AMULET de la société SAINT JUDE MEDICAL France SAS au titre Ill de la
liste des produits et prestations remboursables prévue a I'article L. 165-1 du code de la sécurité
sociale

Arrété du 16 juin 2016 portant inscription du dispositif de fermeture de I'appendice auriculaire

4 H H auche WATCHMAN de la société BOSTON SCIENTIFIC SAS au titre Ill de la liste des produits

C reatlon de I aCte danS Ia nomenC|atU re gt prestations remboursables prévue 2 I'article L. 165-1 du code de la sécurl‘fﬁﬁlﬁb
fran (;al Se Arrété du 16 juin 2016 portant inscription du dispositif de fermeture de I'appendice auriculaire
gauche AMPLATZER CARDIAC PLUG de la société SAINT JUDE MEDICAL France SAS au titre lll

sécurité sociale
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Registre post-inscription
FLAAC 2

> Demande de I’'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

vV V VY VYV V

Ouverture des centres, organisation logistique et monitoring : Clinact

B u.s. National Library of Medicine

ClinicalTrials.gov

Post-approval Study of Percutaneous Left Atrial Appendage Closure ( FLAAC-2 )
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Objectif du registre

» Objectif du registre (HAS) :
« Confirmer l'efficacité et la sécurité de la FAG en vie réelle en France

> Critere de jugement principal :
Fréquence a un an d’un critére combiné regroupant :
« Accidents vasculaires cérébraux ischémiques
« Embolies systéemiques
« Et décés d'origine cardiovasculaire ou inexpliqués
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Méethodologie

> Critéere d’inclusion

« Tout patient pour lequel une indication a été posée pour une implantation
d’'un dispositif pour la fermeture de I'auricule gauche (ponction)

» Sans restriction d’'indication

* Indépendamment du résultat de la procédure (succés d'implantation ou
non).

> Critéere de non-inclusion

» Refus du patient de participer a cette étude et donc a l'utilisation de ses
donnees

* Patient mineur

=> Inclusion de tous les centres pratiquant la procédure en France
52 centres francais
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CRF électronique

/ \ SEN Données d'inclusion s
Hospitalisation
® Données Médicales A Antécédents ou Risques Hémorragiques @ Scores
[ Données dindusion

|4 Eilan avant intervention
Selon la réglementation en vigueur, tout effetindésirable doit e Proctdure Antécédents ou risques Hémorragiques
A - r . - - . S Antécédents ou risques * © Non © Oui x A
etre declaré par le médecin investigateur de chaque centre au 05 Survesllane Post-Prac... Hémorragiques
Centre Régional de Pharmacovigilance. Suna 2 mots
Contre-indication f lle et per aux antic I
i Suivi 6 mois
Logln Contre-indication formelle et * © Non © oui x A
i Suivi 12 mois permanente aux anticoagulants
CRF dashboard
Antécédents Généraux
Mot de passe
Tabagisme © Non © Oui x
PaSSWOI’d Dyslipidémie © Non @ Qui *
Coronaropathie © Non @ Oui *
ATCD IDM © Non © Oui x
Vavulopathie significative © Non @ Qui *
Prothése valvulaire © Non @ Oui *
Antécédents maladie © Non © Oui *
&, J'ai oublié mon mot de passe thromboembolique (phlébite, EP)
BPCO © Non @ Oui *
Asthme © Non © Oui *
Dialyse @ Non © Oui *
@ rfi,?:.;':::u - Clll‘ligrld <Inclusion Bilan avant int... »
i1

o Cardiciogie Clinical data jovascrit;

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

Recueill des données

Inclusion |Procédure Fin Mois 3 Mois 6 Mois 12

d’hospitalisation | #1,5 mois | #1,5 mois | 2 mois

Remise de la notice dinformation X
Veérification des critéres d'éligibilité X
Description du profil des patients X
Bilan biologique X X X
Résultats de ['échographie trans-thoracique (selon x x
recommandations HAS)
Résultats de I'échographie trans-cesophagienne ou du X (pre- X
scanner cardiaque (selon recommandations HAS) opératoire)
Traitements antithrombotiques ou cardiovasculaires X X X X X X
Recueil de tous les effets indésirables (graves et non) et
. . X X X X X
événements indésirables graves
g Données relatives a la procédure X
Données relatives a I'hospitalisation X

» Registre non-interventionnel : fréquence des visites données a titre indicatif
» Basé sur les recommandations HAS
» Prise en charge non modifiée par la participation au registre
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Objectif : un registre exhaustif des procedures
en France

Inclusion Bl Données d'inclusion
: C2 @FL A A C 2 > Nouvelle inclusion Hospitalisation - Examen Clinique 3 I'Inclusion

Y Données dindusion 2 Date de la visite
tape 1 Etape 2 Etape 3 Etape 4 . Bilan avant intervention Taille
sie de linclusion Contréle de la saisie Signature électronique des données Inclusion validée Poids
2 o Procédure
PAS
©6 Surveillance Post-Proc_. PAD
Sexe Suivi 3 mois 5 Fréquence cardiaque
Age Rythme @ Sinusal @ FA

Electro-entrainé © Non @ Oui
Date de la procédure
Cause de non inclusion Antécédents Rythmologiques
Oubli ou manque de temps .
Refus du patient

ATCD d’ablation de la FA © Non @ Oui

Patient dont le suivi régulier ne sera pas possible

Autre
Indication Indication de la Fermeture de I’Auricule Gauche
FA avec haut risque hémorragique et/ou O Non O Qui FA avec haut risque hémorragique © Non © Oui
. d . . I et/ou contre-indication aux
contre—indication aux anticoagulants anticoagulants

FA avec récidive d'accident embolique sous O Non () Oui
traitement anticoagulant bien conduit

> Registre des non-inclusions » Exhaustivité : respect des conditions

> Indiquer le motif de non-inclusions pour les definies par 'HAS ounon

» Mentionner l'indication de la procédure
chez ces patients
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Quverture des centres

» Mise en place téléphonique (CLINACT)
» Obijectif : 52 centres francais

» 33 centres ouverts au 1¢" décembre 2018

/ LISTE DES CENTRES OUVERTS AU 26/11/2018 \

& CHU Amiens Picardie - site sud [Amiens) #» CHU Mulhouse site E. Muller Ménchsbery « APHP Pitié-Salpétriére (Paris)

« Hapital Jean Minjoz (Besancon) « CHU Hépital du Becage [Dijon) & Institut Mutualiste Montsouris [Paris)

¢ Clinigue 5t Augustin (Bordeaux) # CHU Grenable- Hépital Michallen « APHP HEGP (Paris)

+ Hépital la Cavale Blanche [Brest) » CH Dr Schaffner (Lens) « APHP Bichat (Paris)

» Hopital Lovis Pradel {Bron) s Hépital Dupuytren [Limoges) » Centre cardiologique du nord (Saint Denis)
¢ CHU Hépital edte de Macre (Caen) # Hopital 5t Jeseph (Marseille) « CHU 5T Etienne

= |Infirmerie protestante (Caluvire et Cuire) = APHM La Timone (Marseille) = Hépital Rangueil (Toulouse)

» Hépital Trousseaw (Chambray-les-Tours)  Institut hospitalier Jacques Cartier (Massy) + Clinique Pasteur [Toulouse)

+ CHU Clermont-Ferrand & Clinique du Millenaire (Montpellier) ¢ Clinique du Tenkin (Villeurbanne)

+ APHP Henri Mondor (Creteil) = Hopital A de Villeneuve (Montpellier) + CHU Haut Levéque (Pessac)

\-Hépllul Hautepierre (Strasbourg) s Clinique Ambroise Paré [Meuilly s/ Seine) /
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Etat des inclusions

> Premieére inclusion : aolt 2018

» 25 centres actifs au 1¢" décembre 2018

4 )

500 5

400 -

300 - Objectif inclusion : 1020 patients

200 <

100

0

Qﬂgnma zs,.m;,.rzmg 26,.*1::;;2313 26/1 'll,rzcrm 26/1 zl,.rzn 18 JE,.n’DiI J2019 ZE,FCIJ:JZDID zs,rna; ;zum/
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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 déces

* Les AVC ischémiques
* Les embolies systémiques

E> CRO : De possibles demandes de compléments d’informations
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Conclusions

» QOuverture du registre francais post-inscription de Fermeture de I'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 apres 2020
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