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Fermeture d’auricule gauche

Pour quel bénéfice ?
Pour quels patients ?

Pr Philippe Le Corvoisier
CHU Henri Mondor
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Boston Scientific (unrestricted research grants)
St. Jude Medical (unrestricted research grants)
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> Design de ces études :

Une procédure qui se démocratise

Twme (Months)

Fovw

Stroke or SE > 7 days

0.0053 (0.0190-0.0273)
Non-inférieur

J

Fermeture de l'auricule gauche (FAG) vs AVK
Population a niveau de risque TE modéré (compareé aux registres)

» Patients inclus dans PROTECT-AF et PREVAIL : tous éligibles aux anticoagulants
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» Aucun essai randomisé dans cette
population

m=> > Question : quelles preuves d'une réduction
du risque TE par la FAG chez ces patients

fragiles et a haut risque hémorragique?

> Indication FAG en France:
contrindication aux
anticoagulants

» Patients en impasse
thérapeutique, pas d’alternative
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Réduction du risque TE

Multicentre experience with ACP : -59 %
ASAP : -77 %
EWOLUTION : -84 % | v 240
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4 Limitations
Comparatif : données historiques Ty T T

Score

Basées sur des effectifs limités

kEffet des anti-thrombotiques prescrits ? .

Lip et al., Chest, 2010; 137:263 \ : 82! /

Gage et al, JAMA. 2001; 13;285:2864
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> Meéta-analyse en réseau : combiner plusieurs essais pour hiérarchiser I'efficacité
des traitements dans un domaine thérapeutique

» Reéduction du risque d’AVC ou d’embolie systémique de 64 a 76 % vs placebo

:> Arguments indirects confirment une réduction du risque TE apres FAG
Degré de réduction reste a préciser (RCT)

Tereshchenko el al, J Am Heart Assoc. 2016;20;5(5).
Sahay S et al, Heart. 2017;103:139
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Durée de suivi des principaux registres : 12 a 14 mois
Peu d’expérience sur le devenir de ces dispositifs sur plusieurs années
Problématique pour un dispositif dont la mise en place est définitive
Quelques cas d’érosion/perforation tardives ont été rapportés
“4-year PROTECT-AF experience” (suivi moyen : 3.8+1.7 ans)

» Fréquence des complications non-significativement différente du groupe

contrle a 4 ans / \

» Distribution bimodale des complications

Patients With tEvents. %
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6 12 18 24 0 36 42 48 54 60
Reddy et al. JAMA 2014;312:1988 \
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/Assossmont of the WATCHMAN™ Device in Patients Unsuitable for Oral Anticoagulation (ASAP-TOON

This stody s currently recrulting participants. (see Contacts and Locations) Chimical Trials gov Mderifier
NCTO2928497

Sponsor

Boston Sciemific Corporasion
Last verrsed March 20

Information provided by (Responsibie Party)

Y FR™
k Bosion SOantfe Corporabon /

> Design : étude internationale, multicentrique, randomisée (888 patients)
> Objectif : sécurité et efficacité de la FAG (Watchman®) chez des patients
« CHA,DS,-VASc score 2 2
* non-eligible a un traitement anticoagulant

» Watchman® vs antiagrégant plaquettaire/absence d’anti-thrombotique

> Critere d’évaluation : délai avant le premier épisode thromboembolique
(durée de suivi 5 ans)
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> Le bénéfice individuel net augmente avec le temps

» Potentiellement négatif dans certaines études les premiers mois (expérience)

» Patients avec un pronostic sombre a court terme : bénéfice clinique limité de la
FAG

Gangireddy et al, Eur Heart J (2012) 33: 2700



Two-year clinical outcome from the Iberian registry
patients after left atrial appendage closure

José Ramén Lopez Minguez,' Juan Manuel Nogales Asensio,'

Javier Elduayen Gragera,' Marco Costa,’ Ignacio Cruz Gonzalez,

Federico Gimeno de Carlos,” José Antonio Ferandez Diaz, Victoria Martin Yuste,®
Radl Moreno Gonzalez,” Antonio Dominguez-Franco,® Amparo Benedicto Buendia,”
Jesizs Herrero Garibi,"® Felipe Herndndez Herndndez,"' Vasco Gama Ribeiro™
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Lopez Minguez JR, Heart. 2015;101:877

» Mortalité élevée a 2 ans : 10,8%
» Deéces a 90% d’origine non cardiovasculaire
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> Evaluation pré-procédurale : étape importante pour déterminer I'éligibilité
d’'un patient avant une procédure de FAG en appréciant le contexte clinique

globale.

» Perspectives : évaluation combinée d'index de fragilité et de score de
risques thromboemboliques
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» L’indication actuelle de la FAG ciblant les patients a haut risque TE/
Hémorragiques parait justifiée

» Données convergentes et encourageantes pour la prévention des
evenements TE chez ces patients

» Mais il parait nécessaire de renforcer le niveau de preuve par des essais
randomisés contrélés dans cette population spécifique

» Une évaluation du statut clinique global de ces patients est importante
avant de poser l'indication de FAG




Multicentre experience with ACP
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Tzikas et al, Eurolntervention, 2016;11:1170

‘ Réduction du risque hémorragique avec le temps




