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INDICATIONS	  
EFFLEUREES	  



1-‐	  Infarctus	  du	  myocarde	  
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Infarctus	  du	  myocarde	  
	  



Infarctus	  du	  myocarde	  
	  

Chandra	  P	  EuroPCR	  2011	  



2-‐	  DiabéEque	  

Paclitaxel-‐eluEng	   balloon	   angioplasty	   and	   cobalt-‐chromium	   stents	   versus	   convenEonal	   angioplasty	   and	  
paclitaxel-‐eluEng	   stents	   in	   the	   treatment	   of	   naEve	   coronary	   artery	   stenoses	   in	   paEents	   with	   diabetes	  
mellitus.	  Ali	  RM	  et	  al.	  EuroInterven@on.	  2011	  May	  

Coronary	  lesions	  in	  diabe@cs	  (DM)	  
High	  recurrence	  following	  
percutaneous	  coronary	  
interven@on	  (PCI),	  even	  aLer	  drug-‐
elu@ng	  stent	  (DES)	  deployment.	  	  

84	  diabe@c	  pa@ents	  (60.8	  ±	  9.1	  
years,	  76.2%	  male)	  were	  
randomised	  to	  either	  the	  DEB	  
SeQuent	  Please	  or	  the	  DES	  Taxus	  
Liberté	  to	  compare	  the	  9-‐month	  
clinical	  and	  angiographic	  
outcome	  of	  PCI	  in	  na@ve	  
coronary	  arteries.	  	  

The	  clinical	  and	  angiographic	  outcome	  of	  the	  combinaEon	  of	  the	  drug-‐
eluEng	  balloon	  SeQuent	  Please	  with	  a	  cobalt	  chromium	  stent	  

compared	  to	  the	  drug	  eluEng	  Taxus	  stent	  are	  similar.	  

PEPCAD IV 
SeQuent® Please with  subsequent 
Coroflex® Blue implantation for 
diabetics randomized with Taxus, 
9-month-angiographic follow-up 
ASIAN MULTICENTER TRIAL 





Six-‐month	  results	  from	  the	  DELUX	  registry	  demonstraEng	  excellent	  safety	  and	  efficacy	  
results	  for	  the	  Pantera	  Lux	  Paclitaxel	  Releasing	  Balloon	  in	  more	  than	  1000	  paEents	  were	  

presented	  by	  Ralph	  Toelg,	  MD,	  EuroPCR	  2012	  

ISR	  



3-‐	  Chronic	  Total	  Occlusion	  

In	  conclusion,	  for	  pa@ents	  with	  complex	  CTOs	  in	  na@ve	  coronary	  arteries	  the	  use	  of	  paclitaxel	  
coated	  balloon	  aLer	  bare-‐metal	  sten@ng	  was	  associated	  with	  similar	  clinical	  results	  and	  a	  non-‐
significantly	  higher	  in-‐stent	  late	  loss	  compared	  with	  a	  matched	  popula@on	  with	  paclitaxel	  
elu@ng	  stent	  implanta@on.	  	  

RESULTS:	  
-‐  Stent	  length	  was	  59.7±32.4mm	  (16-‐151mm)	  

for	  paclitaxel	  coated	  balloon	  plus	  BMS	  
versus	  56.2±25.9mm	  (16-‐132mm)	  for	  Taxus	  
stent.	  	  

-‐  Late	  loss	  was	  sta@s@cally	  not	  different	  
within	  the	  stent	  with	  0.64±0.69mm	  versus	  
0.43±0.64mm	  (difference	  0.20mm,	  95%	  
confidence	  interval	  -‐0.07	  to	  0.47,	  P=0.14)	  
and	  at	  the	  occlusion	  site	  with	  0.33±0.69mm	  
versus	  0.26±0.70mm.	  	  

-‐  Restenosis	  rate	  was	  27.7%	  compared	  with	  
20.8%	  (P=0.44)	  	  

-‐  Combined	  clinical	  endpoint	  was	  14.6%	  
versus	  18.8%	  (P=0.58).	  

	  

ClinicalTrials.gov	  NCT00670436	  





Comité	  de	  pilotage	  :	  P	  Barragan,	  K	  Boughalem,	  M	  Godin,	  F	  Leclerc,	  J	  Roncalli	  

Etude	  PaneLux	  



RaEonnel	  

•  Angioplas@e	  coronaire	  et	  nécessité	  d’une	  thérapie	  
an@agrégante	  

•  Le	  risque	  hémorragique	  et	  ses	  corollaires	  
•  Réduire	  ou	  éviter	  le	  saignement	  :	  solu@ons	  actuelles	  

–  Adapter	  la	  médica@on	  an@agrégante	  
–  La	  préven@on	  du	  saignement	  au	  point	  de	  ponc@on	  

•  Le	  cas	  par@culier	  des	  pa@ents	  sous	  double	  ou	  triple	  
associa@on	  an@coagulants/an@agrégants	  plaquehaires	  
–  syndrome	  coronarien	  aigu	  

•  Le	  cas	  par@culier	  des	  pa@ents	  devant	  subir	  urgemment	  
une	  interven@on	  chirurgicale	  non	  cardiaque	  



Chirurgie	  	  
Urgente	  et	  

vitale	  	  
<	  48h	  

Chirurgie	  	  
Urgente	  non	  

vitale	  
	  <	  4	  semaines	  

Chirurgie	  
Plannifiée	  	  

4	  semaines	  à	  
3	  mois	  

Chirurgie	  	  
Elec@ve	  	  
>1	  an	  

Chirurgie	  
Plannifiée	  	  

3	  mois	  à	  1	  an	  
	  

Fig.	  1	  :	  Algorythme	  de	  prise	  en	  charge	  avant	  chirurgie	  non	  cardiaque	  

Pas	  de	  Revascularisa@on	  
Sinon	  ballon	  seul	  

Stent	  nu	  +	  
Ballon	  acEf	  

Stent	  nu	  +/-‐	  
Ballon	  acEf	  
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Aspirine	  seul	  ou	  rien	  
	  

DAAP	  3	  mois	  
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DAAP	  1	  an	  
	  



Contre	  Indica@on	  rela@ve	  
	  DES	  



Popula@on	  de	  l’étude	  PaneLux	  

Sujets	  soumis	  à	  un	  traitement	  ANTICOAGULANTS	  au	  long	  
cours	  	  
OU	  
devant	  subir	  une	  interven@on	  chirurgicale	  ou	  un	  geste	  
endoscopique	  à	  risque	  hémorragique	  semi-‐urgent	  (dans	  
les	  4	  semaines	  à	  3	  mois),	  présentant	  une	  pathologie	  
coronarienne	  nécessitant	  un	  traitement	  
par	  angioplas@e	  avec	  implanta@on	  d’un	  stent	  au	  moins.	  



Inclusions	  



Inclusions	  



Procedure	  



Endpoints	  



Conclusion	  

IndicaEons	  validées	  :	  
	  
	  
Resténose	  intrastent	  
Maladie	  des	  peEts	  vaisseaux	  
BifurcaEons	  
	  

IndicaEons	  en	  cours	  d’exploraEon	  :	  
	  
	  
Infarctus	  du	  myocarde,	  
Diabète	  
CTO	  
	  

Et	  l’étude	  PaneLux	  :	  30-‐40	  sites	  en	  France…	  



DéfiniEon	  BARC	  des	  saignements	  
	  
BARC	  0	  	   	  pas	  de	  saignement. 	  	  
BARC	  1	  	   	  saignement	  qui	  ne	  modifie	  pas	  la	  prise	  en	  charge	  médicale	  et	  sur	  lequel	  aucune	  ac@on	  médicale	  n'est	  
entreprise	  ;	  peut	  induire	  des	  épisodes	  d'arrêts	  de	  la	  thérapie	  par	  le	  pa@ent	  sans	  consulta@on	  d'un	  professionnel	  de	  santé.

	  	  
BARC	  2	  	   	  saignement	  extériorisé	  qui	  a	  l'une	  des	  trois	  caractéris@ques	  suivantes	  :	  il	  entraîne	  un	  traitement	  non	  
chirurgical,	  il	  conduit	  à	  une	  hospitalisa@on	  ou	  à	  une	  évalua@on	  médicale. 	  	  
BARC	  3	  	   	  saignements	  plus	  sévères.	  Il	  existe	  trois	  sous	  catégories	  de	  BARC	  3 	  	  
Type	  3a	   	  saignement	  extériorisé	  avec	  chute	  de	  l'hémoglobine	  de	  3	  à	  5	  points	  (g/dL)	  ou	  une	  transfusion	  accompagnée	  
d'un	  saignement	  extériorisé	  quel	  que	  soit	  le	  degré	  et	  l'importance	  de	  la	  transfusion. 	  	  
Type	  3b	  :	   	  saignement	  extériorisé	  avec	  une	  chute	  de	  l'hémoglobine	  d'au	  moins	  5	  points,	  ou	  une	  tamponnade	  ou	  un	  
saignement	  qui	  nécessite	  une	  hémostase	  chirurgicale	  (exclue	  les	  dents,	  la	  peau,	  le	  nez,	  les	  hémorroïdes),	  ou	  un	  
saignement	  qui	  nécessite	  l'u@lisa@on	  d'amine	  vasoconstrictrice	  intraveineuse. 	  	  
Type	  3c	  	   	  hémorragie	  intracrânienne	  ou	  intraoculaire	  qui	  affecte	  la	  vision. 	  	  
BARC	  4	  	   	  saignements	  péripontage	  aorto-‐coronaires.	  Saignement	  intracrânien	  dans	  les	  48	  heures,	  ré-‐interven@on	  
dans	  le	  but	  de	  contrôler	  l'hémorragie,	  transfusion	  d'au	  moins	  5	  unités	  de	  sang	  total	  ou	  de	  concentré	  de	  globules	  rouges	  
dans	  les	  48	  heures,	  drainage	  thoracique	  d'au	  moins	  2	  litres	  dans	  les	  24	  heures. 	  	  
BARC	  5	  	   	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  saignements	  mortels. 	  	  
Type	  5a	  	  	  	  	  	  	  	  	   	  saignement	  mortel	  probable,	  absence	  d'autopsie	  ou	  de	  confirma@on	  par	  imagerie	  mais	  suspicion	  
clinique 	  	  
Type	  5b	   	  saignement	  mortel	  confirmé	  par	  autopsie	  ou	  imagerie 	  	  
	  
Le	  consensus	  interna@onal	  d'experts	  recommande	  de	  définir	  le	  moment	  de	  l'événement	  en	  fonc@on	  de	  l'essai	  clinique,	  
lui-‐même,	  et	  des	  traitements	  ou	  de	  l'interven@on	  étudiés,	  mais	  aussi	  au	  minimum	  à	  7	  jours,	  30	  jours	  et/ou	  à	  la	  fin	  de	  
l'essai.	  


