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Introduction

Depuis sa premiere description clinique a Rouen, le remplacement valvulaire aortique
percutané (« transcatheter aortic valve replacement » ou TAVR en anglais) a connu un essor
fulgurant(1,2). Créé en France, la technique n’a cessé de se développer. Bien que 1’objectif
initial était d’offrir une alternative aux patients ayant un rétrécissement aortique (RA) serré
symptomatique mais inopérables, ses résultats ont progressivement conduit a étendre ses
indications aux patients a faible risque opératoire(1,2). Apres quinze ans de développement,
de multiples améliorations techniques, de nombreux essais thérapeutiques et la réalisation de
la courbe d’apprentissage des opérateurs, le TAVI est devenu une alternative au
remplacement valvulaire aortique chirurgical chez des patients symptomatiques, a risque

opératoire élevé et intermédiaire. Des essais cliniques sont en cours chez les patients a bas

risque opératoire(3).
Description technique du TAVI

Eviter la circulation extracorporelle, la sternotomie et 1’anesthésie générale sont les
principaux avantages du TAVI, réalisé le plus souvent par voie transfémorale sous anesthésie
locale avec une sédation consciente (Figure 1)(2). Les voies carotidienne, sous-claviere ou
aortique directe sont utilisées lorsque la voie transfémorale est inaccessible. La bioprothese
liée a un stent, qu’on expandra une fois placée au sein de I’ancienne valve native sclérosée qui
sera écartée sur les cotés. Une sonde d’entrainement électrosystolique permet une stimulation
ventriculaire rapide (180 bpm) de courte durée nécessaire au déploiement et au
positionnement précis de la bioprothese (SAPIEN 3). La stimulation ventriculaire est de plus
en plus fréquemment réalisée directement sur le guide rigide positionné a I’apex du ventricule

gauche(4).

L’intervention est réalisée sous anticoagulation efficace soit par héparine non
fractionnée (HNF) soit par la bivalirudine en cas de contrindication a I’HNF. Des systemes de
fermeture percutanés permettent la fermeture des axes vasculaires abordés (Proglide ou
Prostrar, Abbott, Inc., Santa Clara, CA, USA)(5). Enfin, une prédilatation et parfois une post-
dilatation aortique au ballon peuvent étre réalisés respectivement avant et apres le

déploiement de la bioprothese afin de réduire le risque de fuite paraprothétique.

Les différents types de bioprotheses



Actuellement deux bioprotheéses sont remboursées par les autorités de santé, la valve
Edwards SAPIEN 3® (Edward Lifesciences, Irvine, CA, USA) et la CoreValve Evolute R®
(Medtronic, Minneapolis, MN, USA) (figure 2). La premiere est composée de péricarde
bovin montée sur un stent métallique en cobalt chromium radio-opaque avec une jupe en
polyethylene terephthalate. Il en existe en trois tailles : 23 mm, 26 mm and 29 mm. La valve
Sapien 3 est sertie manuellement sur un ballonnet juste avant I’implantation en per-opératoire
puis déployée dans I’anneau aortique au moyen d’un systeme introducteur orientable. La
bioprotheése Evolute R® est constituée de péricarde porcin, montée sur une armature auto-
expansible en nitinol. Il en existe quatre tailles : 23 mm, 26 mm, 29 mm et 34 mm. Elle est
sertie dans un cathéter avant implantation puis s’auto-expand dans la valve native par le retrait
de la gaine qui I’entoure. Elle est recapturable (figure 2). Les cathéters ont une taille entre 14
a 18 French (entre 4.7 et 6 mm de diametre).

Les bioprotheses et systemes introducteurs de TAVI ont connu de nombreuses
améliorations dont une réduction de taille ayant contribuée fortement a une diminution des
complications vasculaires liées a la voie d’abord, des hémorragies séveres précoces et des

fuites paraprothétique(6-8).
Imagerie nécessaire avant TAVI

Outre 1’échocardiographie qui a permis de prouver le diagnostic de rétrécissement aortique
serré, les deux examens nécessaires sont le scanner pan-aortique et la coronarographie. Les

principaux éléments recherchés a chaque examen sont résumés dans le tableau 1.

Tableau 1 : Imagerie indispensable avant TAVI et son objectif

Imagerie Objectifs
Scanner Pan- —Taille de I’anneau pour le choix du diametre de la prothese
Aortique —Diametre de 1’aorte ascendante.

—Hauteur des ostia coronaires et profondeur des sinus de Valsalva.
—Anatomie vasculaire pour le choix de 1’abord vasculaire : recherche
d’une perméabilité suffisante des axes ilio-fémoraux

Coronarographie —Recherche et traitement de coronaropathie associée avant TAVI

Le scanner pré-TAVI permettra d’effectuer des mesures de 1’anneau aortique, de

modéliser I'implantation de la bioprothese grace a des reconstructions tridimensionnelles, de



choisir la voie d’abord. La coronarographie permet de dépister la maladie coronaire et de

poser I’indication d’une revascularisation percutanée.
Les indications du TAVI

Chez les patients a risque chirurgical prohibitif le TAVI avec les bioprotheses SAPIEN a été
retrouvé supérieur a la valvuloplastie au ballon simple dans 1’essai randomisé PARTNER 1
avec une mortalité fortement réduite au cours du suivi a 5 ans (71.8% apres TAVI versus
93.6% apres traitement standard comprenant la valvuloplastie au ballon, hazard ratio 0.50,
95% C1 0.39-0.65; p<0-0001)(9). Chez les patients a risque chirurgical intermédiaire ou élevé
(score STS >4%), les résultats des essais thérapeutiques ont retrouvé une non-infériorité vis-a-
vis de la mortalité de la technique TAVI comparativement a la chirurgie ouverte, avec les
bioprotheses SAPIEN, CoreValve, avec des données concordantes récentes également pour la
bioprothese LOTUS (Boston Scientific Corp)(10-12). Chez les patients a risque chirurgical
intermédiaire traités avec la bioprothese SAPIEN XT dans I’essai PARTNER 2, il a été méme
remarqué que la voie trans-fémorale résultait en une diminution de la mortalité par rapport a
la voie trans-thoracique (trans-apicale, trans-aortique) menant a une supériorit¢ du TAVI
trans-fémoral comparé a la chirurgie ouverte vis-a-vis du critére composite mortalité toute-
cause ou accident vasculaire cérébral invalidant apres un suivi de 2 ans (hazard ratio, 0.79;
95% C1, 0.62 to 1.00; P = 0.05) (7). La supériorité de la voie trans-fémorale par rapport a la
voie trans-apicale semble particulierement marquée chez les nonagénaires (mortalité a 30
jours : 14.2 apres chirurgie ouverte contre 6.5% apres TAVI, HR 2.56 95 % CI 1.63—
4.01)(13). Ces résultats étaient similaires a ceux obtenus dans 1’essai SURTAVI chez les
patients a risque bas ou intermédiaire (score STS moyen 4.5+-1.6%, mais avec un age moyen
proche de 80 ans) avec la CoreValve avec une non-infériorité du TAVI a la chirurgie ouverte
a 2 ans (mortalité toute-cause ou accident vasculaire cérébral invalidant : 12.6% aprés TAVI
versus 14% apres chirurgie ouverte)(8). Des améliorations techniques ont depuis été apportées
aux deux principales bioprotheses utilisées en France aboutissant aux designs des protheses
SAPIEN 3 et EVOLUT R, mais les résultats semblent similaires a ceux de leurs prédécesseurs

SAPIEN XT et CoreValve vis-a-vis de la mortalité(14,15).

Des études plus récentes vont également dans le sens de la non-infériorit€é du TAVI par
rapport a la chirurgie ouverte chez des patients a bas risque chirurgical et patients tout-
venants(3,16) mais il faudra encore attendre les essais randomisés PARNTER 3 avec la
SAPIEN 3 (NCT02675114) et de I’essais randomisé avec ’EVOLUT R (NCT02701283) chez
les patients a bas risque chirurgical pour définitivement conclure sur la possibilité d’offrir le
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TAVI comme alternative a la chirurgie ouverte a tous les patients atteints de rétrécissement
aortique sévere. Néanmoins, de nombreux centres proposent déja le TAVI a certains de leur

patients a bas risque chirurgical(17).

Il conviendra toutefois de rappeler les écueils qui persistent dans la technique TAVI malgré
de nombreuses améliorations effectuées depuis la création de la technique. Le taux
d’implantation de pacemaker demeure supérieur a celui de la chirurgie ouverte(18) avec un
impact encore incertain sur la mortalit¢ a long terme(19). Les fuites péri-prothétiques
modérées ou séveres sont associées a une mortalité accrue a long terme (HR 2.18, 1C95%:
1.57-3.02) et ré-hospitalisation(7,20). Le taux de fuites modérées ou séveres reste plus élevé
apres TAVI par rapport a la chirurgie ouverte (8.8 versus 1.6% dans 1’essai PARTNER 2 ; 3.5
contre 0.6% dans I’essai SURTAVI)(7,8). Se pose également la question des thromboses de
bioprothese TAVI qui en s’impactant contre 1I’ancienne valve calcifiée créé des conditions
pro-thrombotiques pouvant favoriser les accidents vasculaires cérébraux(21-23). Une double
anti-agrégation plaquettaire (aspirine associée au clopidogrel) est actuellement recommandée
pour les patients devant bénéficier d’'un TAVI, malgré des données récentes en défaveur de
cette association(23-25). Des essais randomisés sont en cours pour identifier le meilleur
traitement antithrombotique afin de prévenir ce type de complication (NCT02664649,
NCT02556203).

Recommandations

Les recommandations européennes de 2017 incitent la « Heart Team » a favoriser le TAVI
plutdt que la chirurgie dans certains cas résumés dans le tableau 2. L’endocardite infectieuse
est une contre-indication absolue au TAVI. Outre le risque chirurgical calculé en prenant en
compte les comorbidités du patient et I’'urgence de la procédure, la faisabilité du TAVI est
conditionnée par la possibilit¢é d’amener la bioprotheése jusqu’a 1’anneau aortique et
I’implanter de maniere optimale. La nécessité d’associer au geste valvulaire aortique une
chirurgie cardiaque concomitante est un argument pour la chirurgie plutét que le TAVIL. Les

indications sont résumées dans la figure 3.



Tableau 2: Discussion des alternatives thérapeutiques interventionnelles pour le
rétrécissement aortique serré (adapté de « European Society of Cardiology 2017 Guidelines

for the management of valvular heart disease »)(25)

TAVI Chirurgie

Caractéristiques cliniques :

STS/ EuroSCORE 1124% (EuroSCORE 1 210%) +
Comorbidités séveres non prises en compte par les scores +
Age =75 ans +
Antécédent de chirurgie cardiaque +
Fragilité +
Mobilité réduite +
Suspicion d’endocardite infectieuse +

Aspects techniques et anatomiques :

Voie fémorale possible +
Pas d’acces pour le TAVI +
Séquelles d’irradiation thoracique +
Aorte porcelaine +
Pontages aorto-coronaires fonctionnels +
Déformation thoracique sévere ou scoliose +
Risque de mismatch patient-prothéese +
Distance courte entre ostia coronaires et anneau aortique +
Taille de ’anneau non-compatible avec le TAVI +
Morphologie de I’anneau (calcifications massives ou de répartition +

non favorable) ou de 1’aorte non favorable pour le TAVI
Présence de thrombi aortiques ou ventriculaires +

Pathologies cardio-vasculaires concomitantes :

Maladie coronaire relevant du pontage +
Maladie mitrale sévere relevant d’un traitement chirurgical +
Maladie tricuspide sévere +
Anévrisme de l'aorte ascendante +
Hypertrophie septale relevant d'une myomectomie +




Pratiques actuelles

Les données du registre FRANCE TAVI incluant les patients traités par TAVI entre 2013 et
2015 ont récemment été comparées a celles du registre FRANCE 2 qui a inclus les patients
entre 2010 et 2012. Un recrutement de patients avec un risque chirurgical plus bas a été
notable, ainsi qu’une augmentation du nombre de patients €ligibles a la voie trans-fémorale
(83 contre 73%) plutdt qu’une voie alternative (Figure 4a). La mortalité a trente jours a alors
été divisée par deux entre les deux registres, avec un chiffre dans FRANCE TAVI proche de
5%, soulignant la maturation croissante de la technique en France (Figure 4b)(2). Les
données de registre outre-mer sont également concordantes(26). L’adaptation universelle de la
technique et I’extension des indications prévoit une croissance constante du nombre de

patients traités (figure 5).
Conclusion

Le remplacement valvulaire aortique percutané ou TAVI est une révolution dans le traitement
du rétrécissement aortique serré devenant une alternative salvatrice pour les patients portant
un risque chirurgical prohibitif. Ses indications ont ensuite été progressivement étendues a des
patients moins a risque avec des résultats comparables voire supérieurs a ceux de la chirurgie.
Apres quinze ans de développement, des essais randomisés sont en cours pour évaluer la
possibilité de proposer le TAVI comme alternative a la chirurgie a tous les patients présentant

un rétrécissement aortique serré symptomatique.
Points essentiels

e Le TAVI est actuellement recommandé en cas de sténose aortique sévere
symptomatique chez des patients a risque chirurgical prohibitif, élevé ou intermédiaire
évalué a partir de scores de risque chirurgical (STS score ou EuroSCORE II).

* Les comorbidités, la faisabilité technique du TAVI et la nécessité éventuelle d’un
geste chirurgical concomitant a celui de la valve aortique, sont des éléments
déterminants pour le choix d’une approche par rapport a 1’autre. La décision est
pluridisciplinaire au sein d’une « Heart Team »

* L’abord trans-fémoral doit étre privilégié

* Les troubles de conduction, les AVC, la prévention des thromboses de bioprothese et

leur durabilité sont les principaux enjeux du TAVI.



* Une double anti-agrégation plaquettaire par aspirine et clopidogrel pour une durée de
3 a 6 mois est actuellement recommandée apres un TAVI, relayée par une

monothérapie a vie.
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Figure 1: Les différentes voies d’abord pour le TAVI. Neuf fois sur 10, la voie
transfémorale est accessible.
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Figure 2 : Bioprotheses TAVI disposant d’un remboursement en France
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Figure 3 : Les indications respectives du TAVI et du remplacement valvulaire aortique

chirurgical.
Traitement de la sténose aortique
( Symptomes )
Non Oui
Absence de comorbidité ou condition
[ FEVG <50% ] [:énéul: rendant le bénéfice incertain ]
Non Qui Non Qui
v '
(Activité physique réguliére) Traitement médical
F | |
Oui
Non ( Faible risque et absence d'autres
' \ca ractéristiques favorisant le TAVI
Epreuve d'effort o '
1 Oui Non
o N v
Symptomes ou
chute de pression Evaluation individuelle de
artérielle la faisabilité technique
- r,
T 1 st rapport bénéfice-risque
Non Qui par l'équipe pluri-
- disciplinaire
Présence de facteurs
de risque ou faible
risque chirurgical
| ]
Mon Oui
‘ i‘ " L L
Ré-évaluer & 6 mois - ; _ . _ _
ou & I'apparition de Chirurgie ouverte Chirurgie ouverte ou TAVI

14



Figure 4a: 10 années d’expérience Francaise: profil de risque des patients et
caractéristiques des procédures (2)
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France 2: de 2013 a 2105 et France-TAVI de 2010-2012.

LES=Logistic European System for Cardiac Operative Risk Evaluation; ETO = échocardiographie trans-oesophagienne

Figure 4b : 10 années d’expérience Francaise : évolution clinique et échographique(2).
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France 2: de 2013 a 2105 et France-TAVI de 2010-2012.
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Figure 5 : Estimation de la croissance des procédures de valve percutanées le prochaines années :
multipliée par 4 dans la prochaine décennie.
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SOURCE: Credit Suisse TAVI Comment —January 8, 2015. ASP assumption for 2024 and 2025 based on analyst model. Revenue split assumption in 2025 is
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