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Une procédure qui se démocratise 
Peu d’études randomisées 

PROTECT-AF PREVAIL 

Ø  Design de ces études :  
•  Fermeture de l’auricule gauche (FAG) vs AVK 
•  Population à niveau de risque TE modéré (comparé aux registres) 

Ø  Patients inclus dans PROTECT-AF et PREVAIL : tous éligibles aux anticoagulants 

Stroke or SE > 7 days 

Composite endpoint 
1.07 [0.57 -1.89] 

0.0053 (0.0190-0.0273) 
Non-inférieur 



Ø  Aucun essai randomisé dans cette 
population 

Ø  Question : quelles preuves d’une réduction 
du risque TE par la FAG chez ces patients 
fragiles et à haut risque hémorragique? 

	

Ø  Indication FAG en France : 
contrindication aux 
anticoagulants  

Ø  Patients en impasse 
thérapeutique, pas d’alternative 

 

Paradoxe des essais randomisés 

Liste des Actes et Prestation 
(JO du 16/02/2016) 



Données issues des registres 

Réduction du risque TE 
 

Multicentre experience with ACP : -59 % 
 

ASAP : -77 % 
 

EWOLUTION : -84 % 
 

Limitations  
Comparatif : données historiques 
 

Basées sur des effectifs limités 
 

Effet des anti-thrombotiques prescrits ? 

Lip et al., Chest, 2010; 137:263 
Gage et al, JAMA. 2001; 13;285:2864 

Risque TE attendu (cohortes historiques)	



Métanalyse en réseau 
Watchman vs placebo 

Tereshchenko el al, J Am Heart Assoc. 2016;20;5(5). 
Sahay S et al, Heart. 2017;103:139 

Ø  Méta-analyse en réseau : combiner plusieurs essais pour hiérarchiser l’efficacité 
des traitements dans un domaine thérapeutique 

Ø  Réduction du risque d’AVC ou d’embolie systémique de 64 à 76 % vs placebo 

Arguments	indirects	confirment	une	réduc1on	du	risque	TE	après	FAG	
Degré	de	réduc1on	reste	à	préciser	(RCT)	



Peu de données sur la sécurité à long terme 

Ø  Durée de suivi des principaux registres : 12 à 14 mois 
Ø  Peu d’expérience sur le devenir de ces dispositifs sur plusieurs années 
Ø  Problématique pour un dispositif dont la  mise en place est définitive 
Ø  Quelques cas d’érosion/perforation tardives ont été rapportés 
Ø  “4-year PROTECT-AF experience” (suivi moyen : 3.8±1.7 ans) 

•  Fréquence des complications non-significativement différente du groupe 
contrôle à 4 ans  

•  Distribution bimodale des complications 

Reddy et al. JAMA 2014;312:1988 



Nécessité d’une étude prolongée randomisée chez 
les patients contrindiqués aux anticoagulants  

Ø  Design : étude internationale, multicentrique, randomisée (888 patients) 

Ø  Objectif : sécurité et efficacité de la FAG (Watchman®) chez des patients  
•  CHA2DS2-VASc score ≥ 2 
•  non-eligible à un traitement anticoagulant 

 
Ø  Watchman® vs antiagrégant plaquettaire/absence d’anti-thrombotique 
 
Ø  Critère d’évaluation : délai avant le premier épisode thromboembolique 

(durée de suivi 5 ans) 
 
 
 



Evaluation du contexte clinique global 

Ø  Le bénéfice individuel net augmente avec le temps 
Ø  Potentiellement négatif dans certaines études les premiers mois (expérience) 
Ø  Patients avec un pronostic sombre à court terme : bénéfice clinique limité de la 

FAG 

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



Ø  Mortalité élevée à 2 ans : 10,8%  
Ø  Décès à 90% d’origine non cardiovasculaire 

López Mínguez JR, Heart. 2015;101:877  



Ø  Evaluation pré-procédurale : étape importante pour déterminer l’éligibilité 
d’un patient avant une procédure de FAG en appréciant le contexte clinique 
globale. 

Ø  Perspectives : évaluation combinée d’index de fragilité et de score de 
risques thromboemboliques 

Evaluation du contexte clinique 



Conclusion   

Ø  L’indication actuelle de la FAG ciblant les patients à haut risque TE/
Hémorragiques parait justifiée 

Ø  Données  convergentes et encourageantes pour la prévention des 
événements TE chez ces patients 

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

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



Multicentre experience with ACP	

Réduction du risque hémorragique avec le temps Tzikas et al, EuroIntervention, 2016;11:1170 


