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Camm AJ; European Heart Journal;2012,33:2719–2747 

Reco ESC, Parcours de soins HAS 
Anticoagulants « standard of care » pour la prévention des AVC en FA 

Reco ESC 
Traitement antithrombotique dans la FA  



Taille de l’effet du traitement anticoagulant 
sur la fréquence des AVC 

Méta-analyse de 6 essais randomisés, 2900 participants en FA 
Groupe contrôle : AVC 4,5%/12% AVC par an (Pts sans ou avec antécédent d’AVC) 
Warfarin : réduction du risque d’AVC de 64% (95% CI, 49% to 74%) vs placebo 

Hart RG et al, Ann Intern Med. 2007;146(12):857-867.  



Prévalence du traitement anticoagulant 
dans la FA 

190.227 patients NVAF 
Les AOD modifient légèrement le profil de prescription 
Un pourcentage significatif des patients en FA reste sans anticoagulant 

PINNACLE Registry  



1.  Gallagher AM, et al. Initiation and persistence of warfarin or aspirin in patients with chronic AF in general practice 
J Thromb Haemost. 2008;6:1500-6. 

2.  Khoo. Lip Initiation and persistence of warfarin or aspirin as thromboprophylaxis in chronic AF. J Thromb 
Haemost. 2008;6:1622. 
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Approximately 50% loss of compliance at 3 years1 

Reasons: Dementia and inability to cope with the 
dose adjustments and monitoring required of 
warfarin2. 

Do	the	appropriate	pa+ents	receive	stroke	prophylaxis?	



ORBIT-AF registry 
Motifs de non-prescription 

Ø  10,130	pa+ents	en	FA		

Ø  13.1%	considérés	contre-indiqués	aux	OAC	

Ø  1er	mo+f	:	ATCD	et	risque	hémorragique	

Ø  Pa+ents	contre-indiqués	:	+	âgé,	+	d’AVC,	
d’IDM,	d’insuffisance	rénale	

O'Brien EC, Am Heart J 2014;167:601-609 O'Brien EC, Am Heart J. 2014 Oct;168(4):487-94. 

Pa+ents	non	traités	et	non	protégés	



Prévention du risque embolique de la FA  
 

Approche non-pharmacologique 



Approche non-pharmacologique 
De la persistance des idées ….	

Ø  90% des thrombi chez les patients en FA sont 
localisés dans l’auricule G (stase sanguine +++, 
dilatation auricule, dysfonction endothéliale). 
Etudes autopsiques et échographiques 

Ø  1940s : Madden JL, Resection of the left 
auricular appendix; a prophylaxis for recurrent 
arterial emboli. J Am Med Assoc. 1949;140:769–
772. 



Dispositifs Disponibles 

WATCHMAN TM 

Système	en	forme	de	parapluie,		
Structure	monobloc	auto	expansible	
A	base	de	ni+nol		
Muni	d'une	membrane	perméable	en	
polyester		
Stabilité	par	crochets	stabilisateurs		

Amplatzer Cardiac plug TM / ACP2 TM 
2	disques	ar+culés	autour	d'une	jonc+on	
centrale,		
Structure	autoexpansible	
A	base	de	ni+nol	
Membrane	perméable	en		
Crochets	stabilisateurs		
	

Boston	Scien+fic	 Saint	Jude	Medical	



Fermeture percutanée de l’auricule gauche 

Développement de ces dispositifs médicaux dans deux axes différents : 

Ø  Comme alternative au traitement anticoagulant (Pas d’actualité en 
France) : essais randomisés 
•  Permettent d’estimer la sécurité de la procédure vs groupe contrôle 
•  Et de comparer l’efficacité du dispositif à celle – bien connue – des 

AVK 

Ø  Chez des patients avec une contre-indication formelle au traitement 
anticoagulant au long cours : patients en impasse thérapeutique 



David R. Holmes; J Am Coll Cardiol.2015, 23;65(24):2614-23 

Ø  Méta-analyse	de	données	individuelles	des	2	essais	cliniques	(PROTECT-
AF	et	PREVAIL	+	2	registres	associés)	

	
	

Comparaison Watchman - AVK 
Patient-Level Meta-Analysis 

 



Comparaison Watchman - AVK 
Patient-Level Meta-Analysis 

 

Chez	des	pa:ents	qui	peuvent	recevoir	un	AVK	:	
Ø  Watchman	équivalent	aux	AVK	sur	le	critère	principal	
Ø  Réduc:on	du	risque	hémorragique	(AVC	et	saignement	majeur)	dans	le	groupe	

Watchman	
Ø  Tendance	en	faveur	des	AVK	pour	les	AVC	ischémiques	(incluant	ou	non	les	AVC	per-

procédure)	
	

Meta-analysis	of	
Randomized	clinical	trials	

Résultats	globalement	proches	des	AVK	dans	un	popula+on	à	risque	faible	à	modéré	



chez les patients considérés comme CI aux 
anti-coagulants ?  

 
 Absence d’étude randomisée 

 
Expérience en pratique courante sur la 
fermeture de l’AG  
 

 Registres de patients 



 Multicentre experience with the AMPLATZER 
Cardiac Plug 

 

Ø   Majorité des patients inclus dans des centres experts 

Ø  Non directement représentatif de la prise en charge globale d’une population 
Ø  Taux de succès de la procédure : 97,3% des cas 
Ø  Population : 

Ø  1047 patients consécutifs 
recevant un ACP dans 22 
centres (2008-2013) 

Ø Analyse rétrospective 
 
 

Tzikas et al, EuroIntervention, 2015;11(10):1170-9 

Age : 75±8 
CHA2DS2-VASc score : 4.5±1.6 
HAS-BLED : 3.1±1.2  



Prévention des accidents thrombo-emboliques 

•  Incidence annuelle des accidents 
thromboemboliques : 2.3% par an 

•  59.1% de réduction du risque par 
rapport au score théorique dans 
cette population 

Tzikas et al, EuroIntervention, 2015;11(10):1170-9 



EWOLUTION registry 
 

Ø Registre international prospectif (1025 sujets, 47centres, 13 pays)  

Ø  Inclusion : patients recevant une prothèse WATCHMAN en accord 
avec les recommandations nationales ou internationales 

Ø  62% des patients (seulement) considérés comme contre-indiqués 
pour une anticoagulation orale 

Ø Caractéristiques de la population 
Haut risque d’AVC : CHA2DS2-VASc : 4.5 ± 1.6 

    Risque hémorragique modéré  : HAS-BLED : 2.3 ± 1.2 
 
 

Boersma L; Eur Heart J. 2016  











FLAAC 
Sept 2013 - Sept 2015 

Ø  41 centres français, 36 actifs 
Ø  Inclusions consécutives  
Ø  indépendant du type de prothèse 
Ø  839 pts inclus 

Rang Hôpital Nombre inclus centre 

1 CHU BORDEAUX 82 
2 CHU GRENOBLE 61 
3 Henri Mondor  51 
4 CHU Sud AMIENS 50 
5 Nouvelles Cliniques NANTaisES 44 
6 CHRU LILLE 42 
7 Bichat  41 
8 CHU MONTPELLIER 36 
9 CHU Louis Pradel LYON 36 

10 Centre Cardiologique du Nord 32 
11 CHU TOULOUSE Rangueil 31 
12 Institut Hosp Jacques Cartier MASSY 31 
13 Marie Lannelongue  29 
14 CHU TOURS 26 
15 HEGP  22 
16 Hôpital Européen de MARSEILLE   20 
17 Cl. du Tonkin (LYON) 19 
18 CHU ROUEN  18 
19 IMM 17 
20 Hôpital de la Timone de MARSEILLE  16 
21 CHU NIMES 15 
22 Cl. Du Millénaire MONTPELLIER 14 
23 Polyclinique Les Fleurs 12 
24 Hôpital Saint Joseph MARSEILLE 11 
25 Cl. Pasteur -TOULOUSE  9 
26 CHU NANTES Hopital Laennec 9 
27 Centre Hospitalier d'ANNECY 9 
28 Cl. Ambroise Paré NEUILLY 9 
29 hôpital privé Beauregard MARSEILLE 9 
30 CHU BESANCON 8 
31 CHU de NANCY 7 
32 CHPG  MONACO 6 
33 Polyclinique du bois LIILLE 6 

34 CHU STRASBOURG 
5 

35 CHU CLERMONT FERRAND 4 
36 Pôle Santé Oréliance (SARAN) 2 

Critère d’inclusion : 
 - Patients bénéficiant d’une 

fermeture d’auricule quelque soit 
 l’indication, le matériel utilisé, et 

le résultat de la procédure 

Ø Déplacements de TEC du CIC Henri 
Mondor sur les sites : 

Ø Base de données Access centralisées 
à Mondor 

 
 
 



Patient Characteristics	
	Patients characteristics n (%) 

Age 75,5±0,4  
Age > 75 years  58,3% 
Male  62,2% 
Comorbidities   
   Heart failure 26%  
   Previous ischemic stroke 41% 
   Tumoral disease  8,9% 
   Coronary artery disease  29% 
Device (ACP/watchman)  58%/42% 

Ø  Une population traitée âgée avec de multiples comorbidités 

French	Le`	Atrial	Appendage	Closure	Registry	:	Data	at	one	year	on	436	pts	



French	Le`	Atrial	Appendage	Closure	Registry	:	Data	at	one	year	on	436	pts	



AVC dans le registre FLAAC 
courbe cumulative 

Réduc+on	de	50%	de	la	
fréquence	des	
événements	/	
Fréquence	afendue)	

French	Le`	Atrial	Appendage	Closure	Registry	:	Data	at	one	year	on	436	pts	



  
Ø  Des données homogènes en faveur d’une réduction 

très significative des AVC par fermeture de 
l’auricule gauche chez les patients contreindiqués 
aux anticoagulants  

Ø  Dans cette population l’occlusion de l’auricule est 
une option raisonable dans la pratique quotidienne.  

Ø  Poursuite de l’évaluation clinique. 

Conclusion-1	



•  Prospective, randomized, multi-center, global 

•  Patients with non-valvular atrial fibrillation deemed not suitable for oral 
anti-coagulation therapy to reduce the risk of stroke. 

•  Randomized 2:1 (Watchman vs Control) 

•  Considering Group Sequential Design 
•  Allows early looks; potential to stop early for benefit 

•  888 subjects at up to 100 global sites 

•  Follow-Up* 
•  45 Day with TEE 
•  6,18 month phone visit 
•  12 month with TEE 
•  Years 2-5 bi-annually 

ASAP-TOO Study Design 



  
Ø  Les indications actuellement retenues en 

France pour le remboursement sont rationnelles 

Ø  L’amélioration du niveau de preuve et 
l’identification des meilleures indications doivent 
faire l’objet d’un travail continu    

Ø  L’inclusion dans des registres ou des études 
randomisées de tous les patients traités doit être 
systématique 

Conclusion-2	


