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RESUME : Depuis la premiére implantation chez 'hnomme
d’une prothese aortique via un cathéter percutané en 2002
(TAVI, «Transcatheter Aortic Valve Implantation»), nous
avons assisté a un changement de paradigme en ce qui
concerne le traitement des sténoses aortiques. Dans un
passé récent, le traitement médical, avec ou sans valvulo-
plastie au ballonnet, était la seule option thérapeutique pour
les patients inopérables, mais, actuellement, le TAVI s’est
imposé comme le traitement de choix pour ces patients et
ceux a haut risque chirurgical. Le remplacement valvulaire
aortique chirurgical classique reste le traitement de choix
pour les patients symptomatiques a faible risque opéra-
toire. Des études randomisées ont démontré des résultats
équivalents, voire supérieurs, du TAVI comparé a la chirur-
gie chez les patients a haut risque et il y a actuellement de
solides arguments en faveur de I'approche transcathéter
chez les patients a risque intermédiaire. Cependant, avant
d’élargir les indications du TAVI aux patients plus jeunes
ou a faible risque, certaines questions relatives aux points
faibles de cette technique telles les insuffisances paraval-
vulaires, les complications neurologiques, les implanta-
tions de pacemakers et la longévité des prothéses sont
en attente de réponses plus précises. L'amélioration de la
sélection des patients, de I'imagerie multimodale, les troi-
siémes générations de prothéses ont permis de réduire
considérablement l'incidence des complications liées au
TAVI. Il reste encore a définir un protocole efficace de trai-
tement antithrombotique ou anticoagulant en post-procé-
dure. En attendant que les études en cours nous apportent
des réponses claires a ces questions, c’est le réle du
«Heart Team» de déterminer, au travers d’une discussion
collégiale entre experts de différentes disciplines, le traite-
ment de choix pour chaque patient, en tenant compte des
scores de risque, de I'évaluation des fonctions cognitives,
des comorbidités, des préférences du patient et de I'impact
du traitement sur la qualité de vie.

MoTs-cLEs : Sténose aortique - Remplacement
valvulaire aortique par voie transcathéter - TAVI -
Remplacement valvulaire aortique chirurgical

INTRODUCTION

La sténose aortique calcifiée ou rétrécis-
sement aortique calcifié (RAC) est la maladie

TRANSCATHETER AORTIC VALVE REPLACEMENT :
FROM A CONCEPT TO A MEDICAL REVOLUTION

SUMMARY : Since the first transcatheter aortic valve
implantation (TAVI) in 2002, the paradigm for the treatment
of severe aortic stenosis has changed. In the recent past,
medical therapy with or without balloon aortic valvuloplasty
was the only option for inoperable patients but now, TAVI
has become the treatment of choice for these patients and
the preferred alternative for high-risk operable patients.
Surgical aortic valve replacement (SAVR) currently
remains the gold standard for patients at low operative
risk. As randomized trials have demonstrated comparable
(or better results with TAVI) between TAVI and SAVR in
the high-risk population, there is now a clear trend towards
performing TAVI even in intermediate-risk. Nevertheless,
there are still questions regarding TAVI involving paraval-
vular leak, stroke, pacemaker requirements, and durabi-
lity, which remain to be more definitively answered before
TAVI can routinely be performed in lower risk and younger
population. Improvements in patient selection, multimodal
imaging, and third generation devices have significantly
decreased the incidence of TAVI complications. A role for
post-procedure antithrombotic or anticoagulant manage-
ment remains unanswered. Waiting for current studies to
provide us with clear answers to these questions, it is the
Heart Team’s task to determine the optimal treatment for
each patient based on risk scores, frailty metrics, comorbi-
dities, patient’s preference, and potential for improvement
in quality of life.
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valvulaire la plus fréquente chez I'adulte dans
les pays développés. Sa prévalence augmente
avec l'age et l'allongement de I'espérance de
vie entraine un nombre toujours croissant de
patients souffrant de cette pathologie. Cette
valvulopathie est, le plus souvent, qualifiée de
dégeénérative. Cependant, de récentes éetudes
épidémiologiques montrent que c’est un pro-
cessus actif associé et corrélé aux facteurs de
risques cardiovasculaires habituels (1, 2). Sur le
plan physiopathologique, le RAC présente une
histoire naturelle faite d’'une longue période de
latence pendant laquelle la sténose progresse
lentement jusqu’au moment ou 'augmentation
de la post-charge ventriculaire gauche ou les
limites du processus d’adaptation du VG (hyper-

(1) Chef de Clinique en Cardiologie, CHU Liége, Bel- trophie) sont telles que les symptémes appa-
92lune-f de Clin Cardioloaie. CHU Lie raissent (3). Cette évolution vers une forme
I(Be)lgirqouzsseur ¢ Llinique en Lardiologie, 'ege, symptomatique est associée a une augmenta-
(3) Professeur a I’'ULiége, Professeur de clinique en tion brutale de la mortalité, avec plus de 50 %
Chirurgie Cardiovasculaire, CHU Liége, Belgique. de déceés dans les trois ans.

(4) Professeur a I'ULiege, Chef de Service de Car- A s
diologie, Directeur du GIGA Cardiovasculaire, CHU Chez la personne trés agée, qui réduit de
Liege, Belgique. facon naturelle ses activités physiques, I'aggra-
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vation du RAC se caractérise, avant I'apparition
des symptdémes, par une limitation progressive
de l'autonomie associée a une mortalité accrue
(3). Le remplacement valvulaire aortique est
donc indiqué en cas de sténose aortique sévere
symptomatique (recommandation de classe 1).
En I'absence de contre-indication ou de risque
opératoire éleveé, I'approche chirurgicale reste,
aujourd’hui, la méthode de réféerence (classe 1).

HISTORIQUE D’UN CONCEPT
REVOLUTIONNAIRE

Le développement fulgurant du remplace-
ment valvulaire aortique par voie transcathéter
(TAVR pour «Transcatheter Aortic Valve Repla-
cement» ou TAVI pour «Transcatheter Aortic
Valve Implantation») constitue certainement
un des exemples emblématiques de réussite
de recherche translationnelle dans le domaine
médical.

Dans les années 80, les patients &gés de plus
de 75 ans présentant un RAC symptomatique
étaient considérés comme des patients a haut
risque chirurgical et donc pour la plupart «non
opérables». La dilatation du RAC par ballonnet
simple était, par conséquent, la seule alterna-
tive thérapeutique permise a cette époque chez
ces patients réfutés pour la chirurgie. Cette
technique remarquablement efficace sur les
symptdmes a connu un engouement mondial
jusqu’a ce que I'on constate, fin des années 80,
'absence d’effet sur la survie et un taux de res-
ténose de l'ordre de 80 % a un an (4). A par-
tir de ce constat, I'idée d’Alain Cribier a été de
maintenir 'ouverture de la valve sténosée, de
facon mécanique, a l'aide d’un stent Palmaz,
développé a I'époque pour les angioplasties
périphériques et juste aprés, pour les angio-
plasties coronaires. Aprés la conception des
premiers prototypes de prothéses, il réalise en
1993 et 1994 les premiéres études autopsiques
chez 'lhomme avec des stents Palmaz de 23
mm de diameétre implantés dans des RAC de
patients décédés. Cette étude a permis de vali-
der la faisabilité de la technique et a contribué a
déterminer les dimensions du stent de fagcon a
permettre une implantation sous-coronaire sans
contact avec le septum interventriculaire, sans
entrave du feuillet antérieur de la valve mitrale
et sans obstruction coronaire par le déplace-
ment des cuspides aortiques calcifiées. Durant
les années qui suivent, Alain Cribier cherche
des partenariats avec I'industrie biomédicale et
se heurte au scepticisme, voire a l'ironie, des
experts et des ingénieurs qui considérent son
projet irréalisable. En 1999, il décide de créer

avec Martin Leon sa propre start-up «Percuta-
neous Valves Technologies» et développe le
premier modele de valve tricuspide en polyu-
réthane sertie sur un stent en acier expansible
par ballonnet. En septembre 2000, la premiére
implantation par voie transeptale réalisée chez
la brebis est présentée au congrés du TCT
(«Transcatheter Cardiovascular Therapeutics»)
a Washington et souléve I'enthousiasme géné-
ral de la communauté médicale et des inves-
tisseurs. Alain Cribier et son équipe réalisent,
dans les deux années suivantes, plus de 100
implantations chez I'animal permettant d’amélio-
rer la prothése (5). C’est a Rouen en avril 2002
que la premiére implantation est réalisée chez
un homme de 57 ans en choc cardiogénique
lié a un RAC sévere avec de multiples comor-
bidités contre-indiquant la chirurgie (6). Cette
premiére implantation réussie permet de lancer
deux études prospectives a Rouen de 2003 a
2005. Elles ont inclus 40 patients non opérables
atteints de RAC, implantés par voie transeptale
avec une valve modifiée en péricarde équin, et
ont rapporté un taux de succés de 80 % (7).
C’est a ce moment que la start-up initiale PVT
est rachetée par Edwards Lifesciences, leader
ameéricain du marché des prothéses valvulaires
chirurgicales. L’'arrivée de ce poids lourd du bio-
médical va donner une accélération fulgurante
a la technique, au design de la prothése et a la
conception du cathéter porteur (Figure 1).

Parallélement, en 2004, Jacques Seguin
développe, en France, un stent en Nitinol,
alliage a mémoire de forme fait de nickel et de
titane utilisé en aéronautique. Cet alliage a la
propriété unique de se contracter a basse tem-
pérature et de se dilater a la température de
37° C. Le principe du stent autoexpensible est
né, permettant d’introduire la prothése dans un
cathéter porteur de 6 mm de diameétre sous les

Figure 1. Evolution des prothéses Edwards et du
cathéter porteur.
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8 degrés et de la déployer de facon optimale
a la température du corps humain. La société
CoreValve, fondée a Paris, meéne rapidement
les études cliniques permettant d’obtenir le mar-
quage CE en 2007. Cependant, faute de fonds
nécessaires pour passer a la phase industrielle,
la start-up sera rachetée, en 2009, par la société
ameéricaine Medtronic pour 900 millions de Dol-
lars. Ce leader mondial des dispositifs médicaux
va également donner un coup d’accélérateur a
la conception de la prothése (Figure 2) et du
cathéter porteur.

L’extension progressive du TAVR a d’autres
centres européens et américains et sa diffu-
sion dans le domaine clinique nécessitaient une
évolution technique significative afin d’éviter la
voie transeptale trop complexe et risquée. Deux
nouvelles approches furent testées simultané-
ment avec la valve Cribier Edwards : I'approche
transfémorale rétrograde et 'approche minimale
invasive transapicale furent dévoloppées au
Canada et en Allemagne (Figure 3).

En ce qui concerne le modéle CoreValve®,
dont le cathéter porteur oblige une approche via
I'aorte, c’est 'abord transaortique direct, par une
mini incision chirurgicale, qui est choisi dans un
premier temps comme voie alternative, sil'acces
fémoral est rendu impossible par une pathologie
vasculaire avancée ou par un diameétre insuffi-
sant des axes ilio-fémoraux. Au fur et a mesure
de I'évolution des prothéses et, surtout, de la
réduction du diamétre des cathéters porteurs, la
voie transaxillaire et la voie transcarotidienne,
via une mini incision chirurgicale, ont été déve-
loppées.

Figure 2. Dévoloppement et évolution des
prothéses Medtronic CoreValves®

CoreValve

DE L’EXPERIMENTATION A LA
MEDECINE BASEE SUR LES
EVIDENCES

La premiére grande étude validant la technique
du TAVI est I'étude PARTNER 1 réalisée en 2007,
avec/linclusion, par 25 centres (21 centres aux Etats-
Unis, 3 au Canada et 1 en Allemagne), de 1.056
patients a haut risque souffrant de RAC sévere.
Les patients étaient divisés en deux cohortes : un
bras non chirurgical, comparant le TAVR (approche
transfémorale) au traitement médical optimal, plus
éventuelle valvuloplastie au ballonnet, au cas par
cas, chez des patients inopérables (cohorte B); et
un bras chirurgical, comparant le TAVI a la chirur-
gie de remplacement valvulaire classique ou SAVR
(«Surgical Aortic Valve Replacement») chez des
patients a haut risque chirurgical (score Society of
Thoracic Surgeons (STS) de mortalité opératoire >
10 %) (cohorte A). Les résultats de la cohorte B ont
confirmé la nette supériorité du TAVI par rapport au
traitement médical optimal, avec une différence de
mortalité a 1 an de 20 % (30,7 % versus 50,7 %, p <
0,001). Les résultats du traitement par TAVI étaient
plus favorables chez les patients inopérables pour
raisons anatomiques (réduction relative de la mor-
talité de 27,9 %) en comparaison aux patients ino-
pérables pour raisons médicales (réduction de la
mortalité de 17 %). Dans la cohorte A, les résultats
ont montré la supériorité du TAVI par rapport a la
chirurgie (SAVR) en termes de mortalité, de réhos-
pitalisation et d’'amélioration de la qualité de la vie
a 1 an (8, 9), avec des resultats durables observés
a 2, 3 et 5 ans (10-12). A la suite de ces résultats
favorables, la FDA («Food and Drug Administra-
tion») a approuvé la valve Edwards Sapiens et
le TAVI, en 2011, chez les patients a haut risque
chirurgical (score STS >10).

Figure 3. Voies d’abord développées pour
I'implantation des TAVI
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Peu de temps apres, I'étude «Pivotal Core-
Valve Hight-Risk» a randomisé 795 patients
aux Etats-Unis, recrutés dans 45 centres. Les
patients étaient soit opérés, soit implantés
avec une CoreValve® auto-expansible. Tous
devaient avoir une sténose aortique serrée,
avec une insuffisance cardiaque NYHA > 2 | un
risque chirurgical de déces a 30 jours > 15 %
(STS > 15) et un risque de complications irré-
versibles de la chirurgie a 30 jours de moins
de 50 %. Le critére primaire de jugement est le
taux de déceés toute cause a 1 an. Les critéres
secondaires incluent les événements indési-
rables vasculaires majeurs : infarctus du myo-
carde, accidents vasculaires cérébraux (AVC),
réinterventions a 30 jours et 1 an. Sur les 795
patients inclus, 357 ont été opérés et 390 ont
recu la CoreValve®, dont 323 par voie fémo-
rale. L’age médian des patients est 83 ans et
53 % sont des hommes. Ces patients avaient
un score de risque STS médian de 7,4 %. |l
existe un peu plus de patients diabétiques dans
le groupe chirurgie (45 % vs 35 %). A noter éga-
lement que 23% des patients étaient porteurs
d’un pacemaker a l'inclusion. L’analyse en «per-
protocole» porte sur 742 patients ayant bénéfi-
cié d’une réparation valvulaire aortique. A un an,
la mortalité du groupe TAVR est de 14,1 % com-
parativement a 19,1% dans le groupe chirurgie
(p < 0,001), soit une réduction du risque absolu
de 4,9 %. Le bénéfice sur la mortalité est éga-
lement constaté dans I'analyse en intention de
traiter. Cette étude est la premiére randomisée
a démontrer une réduction de la mortalité toute
cause a 1 an, confirmée a 2 ans, avec le TAVR.
La CoreValve® s’avére supérieure a la chirurgie
en termes d’amélioration du gradient aortique,
d’élargissement de l'orifice aortique, d’améliora-
tion de la classe NYHA et de la qualité de vie.
En revanche, elle ne parvient pas a valider la
supériorité en ce qui concerne la réduction du
risque d’AVC (telle que prévue dans l'essai),
mais seulement I’équivalence (13-14). Ces
deux études princeps ont donc validé le TAVR
comme supérieur au traitement médical chez
les patients inopérables et comme équivalent,
voire supérieur, a la chirurgie, en cas d’ap-
proche transfémorale chez les patients a haut
risque chirurgical (STS > 10). Elles ont aussi
mis en lumiére les éléments déterminants pour
I'avenir du TAVR, a savoir les meilleurs résultats
hémodynamiques en termes de gradients de
pression du TAVI par rapport a la chirurgie mais
aussi des taux des complications inhérentes a
cette nouvelle technique : les complications vas-
culaires sévéres (3-16 %), les AVC (2-7 %), les
régurgitations paraprothétiques (5 % > grade 2)
associées, dans le suivi, a une augmentation

de la mortalité a long terme, les implantations
permanentes d’'un pacemaker pour bloc auricu-
loventriculaire de haut degré (Edwards® 3-12 %,
CoreValve® 16-35 %) (15).

Ces résultats ont permis aux ingénieurs
d’orienter leurs recherches afin d’améliorer les
prothéses. Les différents diameéetres de pro-
théses ont été développés pour permettre une
adaptation plus fine a la variabilité des anneaux
aortiques des patients (Figure 4).

La CoreValve® est devenue «recapturable»
de fagon a améliorer la précision du processus
de largage et permettre ainsi une implantation
optimale afin de réduire le taux des troubles
conductifs inhérents a la compression du sep-
tum en cas d’implantation basse. Des jupes
d’étanchéité sont apparues afin de réduire I'inci-
dence des fuites paravalvulaires dont on connait
le caractére péjoratif a long terme (Figure 5).

Figure 4. Multiplication des diamétres disponibles
de CoreValve®.

Figure 5. Apparition d’une jupe en péricarde
bovin sur la CoreValve® afin de diminuer I’inci-
dence des fuites paravalvulaires.
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EXTENSION DU TAVI CHEZ LES
PATIENTS A RISQUE CHIRURGICAL
INTERMEDIAIRE

(scoRE STS 4-10 %)

L'étude randomisée PARTNER-2 visait a
comparer la mise en place d’une valve de troi-
siéme génération (Sapien XT TM, Edwards
Lifesciences) a la chirurgie chez des patients
porteurs d’'un RAC sévere symptomatique et
présentant un risque chirurgical intermédiaire
(score STS moyen : 5,8 %) (16, 17). Les patients
étaient répartis en un groupe permettant une
approche transfémorale (n = 1.550; 76,3 %)
et un groupe nécessitant un abord transapical
(n = 482; 23,7 %). Les résultats a 30 jours, un
an, et deux ans ont montré un taux d’événe-
ments combinés (déces ou AVC) similaire dans
les deux groupes. A deux ans, l'incidence du
critere primaire (déceés de toute cause ou sur-
venue d’'un AVC) était de 19,3 % dans le groupe
TAVI versus 21,1 % dans le groupe chirurgie.
Isolément, les taux de déces (TAVI : 16,7 % ver-
sus chirurgie : 18 %) et d’AVC invalidants (TAVI :
6,2 % versus chirurgie : 6,4 %) étaient également
équivalents dans les deux groupes. La supério-
rité était validée avec un p < 0,001. Chez les
patients implantés par voie transfémorale, I'inci-
dence du critére primaire était en faveur du TAVI
alors que dans le groupe implanté par voie tran-
sapicale, I'incidence du critére primaire n’était
pas significativement différente par rapport a la
chirurgie. On retrouve, a 30 jours, des résultats
en faveur de la chirurgie en ce qui concerne les
complications vasculaires (7,9 % versus 5 %, p
< 0,008), les regurgitations paravalvulaires (5 %
versus 22 % de régurgitations minimes < grade
2) et les régurgitations modérées a séveéres (>
grade 2 sur 4) qui sont toujours associées a une
mortalité accrue a deux ans. En revanche, le
TAVI se montre supérieur a la chirurgie en ce
qui concerne la survenue d’insuffisance rénale,
I'incidence des fibrillations atriales de novo et,
surtout, la survenue d’hémorragies séveres
(10,4 % versus 43,3 %, p < 0,001). Il n’y avait
pas de différence significative concernant I'im-
plantation définitive d’'un stimulateur cardiaque
(TAVI 8,5 % versus SAVR 6,9 %, p = 0,17). Les
résultats de PARTNER-2 montrent donc, globa-
lement, une supériorité du TAVI par rapport a
la chirurgie chez les patients a risque intermé-
diaire, mais ce résultat évolue vers la supério-
rité si 'on considére uniquement le groupe de
patients implantés par voie transfémorale. Cette
évolution est en rapport avec plusieurs facteurs,
dont 'amélioration des prothéses et du cathé-
ter porteur dont on a déja parlé, mais aussi, de
I'accroissement de I'expérience des opérateurs

et de I'ensemble du protocole pré-, per- et post-
implantation. Si on compare avec les résultats
de PARTNER-1, les complications vasculaires
(3,7 % versus 7 %) et les fuites paravalvulaires
(7,9 % versus 17 %) sont réduites de moitié
environ. Les résultats suggérent également que
les approches lourdes, telle que la voie tran-
sapicale, devraient étre abandonnées chez les
patients a risque intermédiaire.

L’étude SURTAVI («Surgical or Transcatheter
Aortic-Valve Replacement in Intermediate-Risk
Patients») (1.660 patients, age moyen 81 ans,
score STS 4,5 %, voie fémorale 93,6 %), avec
la prothése autoexpensible CoreValve®, montre
des résultats similaires chez des patients a
risque intermédiaire (18), avec toutefois une
vitesse de récupération de I'autonomie supé-
rieure dans le groupe TAVI.

L'étude NOTION («Nordic Aortic Valve Inter-
ventiony») (280 patients, age moyen 79,1 ans,
score STS <4 %) estla troisieme étude randomi-
sée ayant montré une supériorité du TAVI (Core-
Valve®) dans une population a faible risque en
ce qui concerne I'objectif primaire (déces toutes
causes confondues, infarctus du myocarde et
AVC) et la mortalité (27,7 % versus 27,7 %) a
5 ans de suivi (19). Il y avait une tendance a plus
de poses de pacemaker dans le groupe TAVI
(38,2 % versus 21,7 %, p = 0,07), mais pas de dif-
férence significative en ce qui concerne les réin-
terventions valvulaires. A 5 ans de suivi, le TAVI
fait donc aussi bien que la chirurgie convention-
nelle en cas de RAC a faible risque chirurgical.
Une analyse post-hoc de NOTION a exploré la
durabilité des bioprothéses TAVI, en proposant
une définition échographique de la dégénéres-
cence (un gradient moyen = 20 mmHg ou une
majoration = 10 mmHg par rapport a la référence
ou une insuffisance aortique intraprothétique
modérée ou sévere). Le suivi échographique
des patients montre une performance constante
des bioprothéses a 5 ans. Le taux de détériora-
tion hémodynamique modéré ou sévere était,
toutefois, significativement plus important en
post-chirurgie (26,1 % SAVR versus 3,9 % TAVI,
p < 0,0001), pourcentage surestimé en raison
de l'inclusion des patients avec une discordance
patient-prothése (20).

IMPACT DES ETUDES CLINIQUES
SUR LES RECOMMANDATIONS
INTERNATIONALES ET LA
PRATIQUE CLINIQUE ACTUELLE

Les sociétés savantes insistent, surtout, sur
I'individualisation du risque et tiennent compte du
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caractére imparfait des scores tels que le score
STS et 'EuroSCORE (21). La discussion mul-
tidisciplinaire au sein d’'un «Heart Team» dédié
aux cardiopathies valvulaires et ischémiques
devient le centre décisionnel obligatoire (22)
au sein d’'une institution ayant, nécessairement,
une équipe de chirurgie cardiaque expérimen-
tée (en Belgique les centres B3). La chirurgie
aortique moderne a évolué par I'utilisation en
routine des approches mini-invasives (mini-ster-
notomies ou mini-thoracotomies) qui, associées
aux prothéses chirurgicales auto-expansibles et
aux techniques de circulation extracorporelle et
d’anesthésie adaptée (MIEEC), permettent de
réduire I'impact de la chirurgie sur le post-opé-
ratoire du patient. Seules ces approches sont
susceptibles d’intervenir dans la discussion du
choix de la procédure pour les patients agés
et/ou a risque modéré. Les contre-indications
chirurgicales indiscutables, comme l'aorte-por-
celaine, lirradiation du thorax ou le déclin cogni-
tif, sont prises en considération et font partie des
exceptions (Tableau I). Au-dela des éléments
purement médicaux, il existe aussi une dimen-
sion économique avec une procédure qui reste
colteuse en raison du prix des prothéses. En
effet, celui-ci est toujours élevé (14.000 € pour
une CoreValve® versus 3.000 € pour une pro-
thése chirurgicale), malgré 'augmentation du
nombre d’'implantations dans le monde (500.000
patients en 2018).

Les conditions de remboursement varient
selon les pays et influencent considérablement
la pratique médicale. En Belgique, le TAVI n’est
remboursé que chez les patients a haut risque
chirurgical (score STS > 10 %) ou les patients
inopérables. De plus, le nombre de prothéses
octroyées a chaque centre B3 est calculé au pro-
rata du nombre de remplacements valvulaires
aortiques chirurgicaux (CHU de Liége 30 pro-
théses remboursées en 2018, mais plus d’une
cinquantaine implantées). Compte tenu de ces
contraintes, savoir ne pas retenir I'indication fait
aussi partie des discussions du «Heart Team».

QUESTIONS EN ATTENTE DE
REPONSES ET DEVELOPPEMENTS
FUTURS

DURABILITE ET RESISTANCE DES
PROTHESES AU COURS DU TEMPS

Une des questions cruciales pour le TAVI
concerne la durabilité et la résistance de ces pro-
théses au cours du temps. La question se pose
particulierement si 'on décide de les implanter

Tableau |. Recommandations 2017 de ’ESC
concernant ’ensemble des éléments a prendre
en compte par le «<Heart Team» pour décider
entre TAVI et chirurgie de remplacement
valvulaire (SAVR) (21). RAC : rétrécissement
aortique calcifié.

E En
n faveur
Caractéristiques Cliniques faveur du
du TAVI

STS/EuroSCORE Il < 4% +

STS/EUROSCORE Il > 4% \ \

Présence de comorbidités séveres
absentes des scores

Age > 75 ans +

Antécédents de chirurgie cardiaque ‘ + ‘
+

+
+

Déclin cognitif
Mobilité et autonomie réduites +

Aspects anatomiques et tech-
niques

Anatomie favorable pour un abord
transfémoral

Séquelles d'irradiations +

Aorte porcelaine ‘ + ‘
+

Pontages coronaires a risque en cas
de sternotomie

Déformation thoracique ou scoliose
sévere

Ostia coronaires proches du plan
valvulaire aortique

Diametre de I'anneau aortique trop
large pour un TAVR

Conformation aortique incompatible
avec le TAVR

Morphologie de la valve incompatible
(calcifications, bicuspidie)

Présence d’important matériel throm-
botique aortique

Pathologies cardiaques associées
au RAC

Maladie coronarienne sévére néces-
sitant des pontages

Maladie mitrale associée justifiant un
geste chirugical

Anévrysme de I'aorte ascendante +

Cardiomyopathie hypertrophique ‘ ‘ +

chez des patients plus jeunes qui, par définition,
vont vivre plus longtemps que les patients initia-
lement traités au début de la technique. Le tissu
biologique constitutif des prothéses transcathé-
ters, mais aussi des prothéses chirurgicales,
est susceptible de subir une dégénérescence
qui peut entrainer une dysfonction plus ou
moins sévére de la prothése avec, a terme,
récidive de symptémes cliniques. La longévité
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des prothéses est influencée par des facteurs
purement physiques (surface utile de la valve,
gradient transprothétique post-implantation, cal-
cifications, post-dilatation au ballonnet, anneau
asymétrique avec déformation des feuillets) et
par des facteurs cliniques et métaboliques (age,
diabéte, dyslipidémie, métabolisme phospho-
calcique). En I'absence de définition précise de
ce qu’est la détérioration d’'une bioprothése et
en I'absence d’un long recul et d’études spéci-
fiques, les méta-analyses concernant les valves
porcines (CoreValve®) ou bovines (Edwards
Sapiens) montrent que les signes de détério-
ration apparaissent en moyenne aprés 8 ans,
avec seulement 10 a 20 % de valves atteintes
apres 10 ans (23). La publication récente des
données provenant du UK TAVI Registry (24)
montre qu’une détérioration modérée des bio-
prothéses est observée chez seulement 8,7 %
des patients entre 5 a 10 ans apres l'implanta-
tion. Les résultats a 6 ans de I'étude NOTION
sont également rassurants.

PREVENTION ET REDUCTION DU RISQUE
D’AVC

Comme l'ont révélé les études randomisées,
le risque d’AVC lié au TAVI reste une préoc-
cupation importante. De nouvelles Iésions
ischémiques sont détectées par résonance
magnétique nucléaire (RMN) chez 68 a 84 %
des patients aprés une procédure de TAVI (25).
Cependant, dans ces études, seulement 4 % de
ces lésions sont associées a un AVC clinique.
Environ la moitié des AVC péri-procéduraux sur-
viennent pendant la procédure ou au cours des
48 premieres heures. De nouveaux dispositifs de
protection embolique visent a réduire le nombre
d’événements neurologiques causés par I'em-
bolisation peropératoire de débris (Figure 6). A
I’heure actuelle, les premiers résultats publiés
semblent encourageants, mais ils concernent
un nombre réduit de patients. Des études plus
approfondies doivent encore étre menées pour
déterminer si l'utilisation d’'un dispositif de pro-
tection embolique améliore véritablement les
résultats neurologiques aprés un TAVI.

Les AVC subaigus et tardifs sont principa-
lement d’origine thromboembolique, pouvant
provenir du stent ou des feuillets des valves
implantées, mais plus fréquemment de la sur-
venue d’une fibrillation auriculaire. Des mesures
pharmacologiques, telles qu’une intensification
du traitement antiplaquettaire et/ou un traitement
anticoagulant plus agressif, pendant et aprés le
traitement par TAVI, ont été proposées pour la
prévention de cette complication. Le traitement
standard actuel pour les patients soignés par

Figure 6. Systémes de protection cérébrale dans
le TAVI. A : Edwards Emboli-X filter;
B : Claret CE Pro; C : TriGuardTM

TAVI est un double traitement antiplaquettaire,
avec de l'aspirine a faible dose (75-100 mg) et
du clopidogrel a 75 mg, sans précision quant
a la dose de charge et la durée du traitement.
Par ailleurs, le bénéfice du clopidogrel est remis
en question chez les patients agés pour plu-
sieurs raisons : 1) forte réactivité plaquettaire
sur le clopidogrel; 2) risque de saignement; 3)
risque d’arrét du traitement; 4) faible proportion
de patients (< 1/3) ayant bénéficié de la mise
en place préalable d’'un stent coronaire avant le
TAVI; et 5) forte proportion (> 1/3) de patients
bénéficiant d’'un TAVI nécessitant une anticoa-
gulation en raison d’une fibrillation auriculaire
permanente ou récente, en particulier ceux preé-
sentant un score de risque thromboembolique
(CHA2DS2-VASC) élevé. Il est donc fondamen-
tal d’étre vigilant et d’adapter les schémas thé-
rapeutiques en fonction du risque individuel de
chaque patient.

EXTENSION DES INDICATIONS DE
TAVI

En s’appuyant sur les résultats de plusieurs
registres bien menés, les indications de TAVI
continuent de progresser, avec une extension
de son utilisation aux patients avec un RAC
serré symptomatique sur bicuspidie calcifiée ou
en cas de dysfonction de prothése biologique
sur dégénérescence (26, 27). Plusieurs études
sont également en cours chez les patients por-
teurs d’'un RAC sévere et symptomatique, mais
a faible risque (STS < 4 %) ou asymptomatique
et chez les patients présentant une décompen-
sation cardiaque et un RAC modére (28).
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CONCLUSION

Depuis la premiére implantation d’une biopro-
thése par voie transcathéter chez 'lhomme, il y a
seulement 16 ans, le TAVR s’est imposé rapide-
ment, dans la pratique clinique de tous les jours,
comme une alternative de choix chez le patient
avec RAC inopérable et a haut risque chirurgi-
cal. Les progres rapides realisés au niveau des
prothéses, des cathéters porteurs, mais aussi
de I'imagerie multimodale, des protocoles opé-
ratoires et de I'expérience des opérateurs, ont
permis de diminuer le taux des complications et
d’élargir progressivement le champ d’application
de cette nouvelle approche vers d’autres indi-
cations comme les patients a risque chirurgical
intermédiaire, la dégénérescence des biopro-
théses chirurgicales, les bicuspidies aortiques.
Finalement, le TAVR s’imposera, éventuellement
aussi, chez les patients a faible risque chirurgi-
cal, les sujets décompensés cardiaques porteurs
d’'une sténose modérée ou les patients asymp-
tomatiques porteur d'un RAC sévéere, comme
le démontreront peut-étre les multiples études
en cours. Au-dela des progrés techniques, le
TAVR a engendré une évolution majeure dans
I'approche thérapeutique des pathologies val-
vulaires et coronariennes, en imposant le Heart
Team comme un élément incontournable de
I'algorithme décisionnel (22).Au centre de celui-
ci se trouve un patient, toujours plus désireux
d’interventions moins invasives, permettant une
récupération plus courte, voire immédiate, méme
si leur efficacité sur le long terme n’est pas supé-
rieure a la chirurgie classique.
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