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Préambule

Depuis 2009, I'activité d’'implantation des bioprothéses valvulaires aortiques implantées par voie trans-
cathéter (TAVI) est strictement encadrée :

d’abord, pour une période de 2 ans avec la publication d’'une liste nominative de 33 centres et
I'obligation de recueillir les données cliniques de tous les patients ayant eu un TAVI en France
en situation réelle d'utilisation (arrété du 29 décembre 2009). Cela a mené a la création du
registre France 2 ;

ensuite, par la publication d’un cahier des charges décrivant les critéres de compétences et de
moyens auxquels devaient répondre les centres implanteurs (arrété du 3 juillet 2012). Cet arrété
a ete prorogé a plusieurs reprises et a évolué au cours du temps, a la marge, a la suite de
propositions figurant dans les différentes évaluations produites par la HAS'. La derniére proro-
gation date de 2020 avec la publication de l'arrété du 16 décembre avec une date de fin de
validité des critéres fixée au 31 décembre 2023. L’'encadrement est délégué aux Agences Ré-
gionales de Santé (ARS) qui ont pour mission de contrOler le respect des critéres. En paralléle,
linstruction DGOS du 7 mars 2013 précise les modalités de recueil de données cliniques com-
plémentaires obligatoires par l'intermédiaire des Observatoires du Médicament, des Dispositifs
médicaux et de I'lnnovation Thérapeutique (OMEDIT). La collecte de ces variables est réalisée
par le biais du registre France-TAVI, registre réalisé sous I'égide de la Société Frangaise de
Cardiologie, et du rapport annuel des OMEDITs.

Le principal critere d’encadrement existant est la nécessité de pouvoir disposer sur site des départe-
ments de cardiologie interventionnelle et de chirurgie cardiaque, en cas de conversion chirurgicale des
patients en urgence. Aujourd’hui, tous les centres en France réalisant de la chirurgie cardiaque sont
ouverts a l'activité de pose de TAVIs. Cela correspond a une cinquantaine d’établissements de santé.

A ce jour, au regard de la démocratisation de cette procédure, de I'extension de ses indications et de
I'amélioration des résultats cliniques, il existe une forte attente de la part de la communauté cardiolo-
gique pour voir ouvrir 'activité de pose de TAVIs a de nouveaux centres ne disposant pas sur site de
département de chirurgie cardiaque.

L’objectif de ce rapport est de proposer une mise a jour des criteres d’encadrement de la pose de
TAVIs au regard d’'une analyse exhaustive de la littérature, de I'évolution des pratiques et du recueil
de la position des parties prenantes concernées par ce travail.

' Evaluations de la HAS datant de 2011, 2015, 2018 et 2020.
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1. Champ de I’évaluation et méthode

Les critéres d’encadrement des centres posant des TAVIs ont été validés par la DGOS jusqu’au 31
décembre 2023, dans I'attente de leur réévaluation par la HAS.

Compte tenu du mode d’inscription par nom de marque des dispositifs médicaux sur la Liste des Pro-
duits et Prestations Remboursables (LPPR), il ne s’agit pas de réviser les indications des dispositifs
qui relévent d’'une demande explicite et argumentée des fabricants concernés.

|l s’agit d’'une mise a jour du rapport d’évaluation de la HAS de 2020(1). A cet effet, la méthodologie

retenue est identique a celle de la précédente évaluation, a savoir :
L’analyse des données d’'implantation spécifiques a la France via I'exploitation de la plateforme
DIAMANT de 'ARS lle-de France (volume de poses de TAVIs par établissement de santé),
l'actualisation des résultats des registres nationaux et les résultats du rapport RESOMEDIT
ainsi que l'identification de publications documentant I'activité des centres au niveau national ;
La mise en perspective des criteres d’encadrement des centres en vigueur avec les données
internationales (recommandations de pratiques cliniques, conférences de consensus et évalua-
tions technologiques) traitant spécifiquement des modalités organisationnelles des centres pra-
tiquant l'acte de pose des TAVIs (recherche documentaire disponible en annexe 1 de ce
rapport) ;
L’analyse des données cliniques mettant en évidence l'influence du volume d’activité des
centres ou des opérateurs sur les données de morbi-mortalité des patients ayant une pose d’'un
TAVI;

Le recueil de la position des parties prenantes concernées.

Parmi les parties prenantes concertées, ont été sollicitées :
Les Conseils Nationaux Professionnels d’Anesthésie-Réanimation et de Médecine Péri-Opéra-
toire (CNP-ARMPO), Cardiovasculaire (CNPCV) et de Chirurgie Thoracique et Cardiovascu-
laire (CNP-CTCV) ;
Trois Associations de Patients identifiées par la HAS et potentiellement concernées par cette
réévaluation : I'Alliance du Cceur, I'Association Frangaise des Malades et Opérés Cardiovascu-
laires (AFDOC) et I'Association des Malades et Opérés Cardiaques (AMOC) ;
La Direction Générale de I'Offre de Soins (DGOS).

Les parties prenantes ont été concertées :
En amont de la réalisation du rapport afin de recueillir leur positionnement sur les modalités
d’encadrement actuelles, les éventuelles difficultés rencontrées et les propositions d’évolution ;
En aval de la rédaction du projet de rapport afin de recueillir leur positionnement sur les propo-
sitions de conclusions.

Les fabricants ayant des TAVIs remboursés en France ont également été contactés afin de recueillir,
le cas échéant, des données cliniques en vie réelle en France de leurs dispositifs. Aucune donnée
cliniqgue de la part des fabricants n’a été fournie.

Par ailleurs, des travaux complémentaires ont été réalisés pour analyser :
La répartition et I'évolution dans le temps des taux de recours a la pose de TAVIs et aux rem-
placements valvulaires aortiques chirurgicaux afin d’analyser les variations des pratiques mé-
dicales en France, au niveau départemental et régional via ScanSanté et en réaliser des
cartographies. Les taux de fuite et d’attractivité ont également été calculés et analysés a partir
des données de la plateforme DIAMANT de 'ARS lle-de France ;
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Les données cliniques mettant en évidence l'influence des délais d’attente d’'une pose de TAVI
sur les données de morbi-mortalité des patients (recherche documentaire disponible en annexe
1 de ce rapport).
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2. Description des criteres d’encadrement
en vigueur

Les critéres d’encadrement des centres en vigueur tels que définis dans I'arrété du 16 décembre 2020
modifiant I'arrété du 28 mars 2019 limitant la pratigue de I'acte de pose de bioprothéses valvulaires
aortiques par voie transcathéter a certains établissements de santé en application des dispositions de
l'article L. 1151-1 du code de santé publique sont repris ci-dessous :

« Article 1

L’acte de pose de bioprothéses valvulaires aortiques par voie artérielle transcutanée ou par voie tran-
sapicale ne peut étre réalisé que dans les établissements de santé répondant a ’'ensemble des critéres
suivants :
L’établissement de santé est titulaire d’'une autorisation d’activité de chirurgie cardiaque et d’'une
autorisation d’activité interventionnelle sous imagerie médicale, par voie endovasculaire, en
cardiologie pour les actes mentionnés au 3° de l'article R. 6123-128 ;

Les plateaux techniques de cardiologie interventionnelle et de chirurgie cardiaque sont situés
dans le méme batiment selon 'une des modalités définies ci-dessous :

S’il s’agit d’'une salle hybride, elle a les caractéristiques techniques permettant de réaliser
indifféremment des actes de chirurgie cardiaque ou de cardiologie interventionnelle : mem-
brane d’oxygénation extracorporelle (MOEC) et en salle : qualité d’imagerie optimale, carac-
téristiques d’un site d’anesthésie, traitement de l'air conforme a celui d’'un bloc opératoire,
condition de température ;

S'’il s’agit d’'une salle de cathétérisme cardiaque, et quelle que soit la voie d’abord, la salle
est conditionnée comme un bloc opératoire de chirurgie cardio-vasculaire en termes d’asep-
sie et un site d’anesthésie conforme a celui d’'un bloc doit étre disponible ;

En cas d’intervention en bloc opératoire, la qualité de l'imagerie est analogue a celle d’'une
salle de cathétérisme cardiaque ;

Les plateaux techniques susmentionnés permettent la réalisation d’'une circulation extracorpo-
relle (CEC) ;

L’établissement de santé dispose d’une équipe impliquant au moins un cardiologue interven-
tionnel, un chirurgien thoracique et cardio-vasculaire, un anesthésiste-réanimateur spécialisé
en chirurgie cardiaque, un infirmier anesthésiste et un cardiologue échographiste qui aura été
impliqué dans le bilan d'imagerie pré procédural. Pour les voies artérielles, I'équipe peut impli-
quer un chirurgien vasculaire ;

L'établissement de santé dispose d’équipes médicales et paramédicales préalablement for-
meées a la technique de pose de bioprothéses valvulaires aortiques par voie transcathéter. Les
opérateurs doivent avoir bénéficié d’'une formation théorique et par compagnonnage spécifique
au(x) dispositif(s) utilisé(s) ;

L’établissement de santé dispose de praticiens ayant I'expérience du franchissement du rétré-
cissement aortique serré et de la valvuloplastie par ballonnet ou une expérience des techniques
de mise en place des endoprothéses aortiques thoraciques couvertes ou des MOEC percuta-
nées ;

L’établissement de santé dispose d’'une équipe ayant pour mission la sélection des patients et
de la technique d’'implantation lors d’'une réunion de concertation durant laquelle doivent étre
pris en compte les scores de risque opératoire du patient, ses comorbidités et la balance
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bénéfices/risques entre les techniques chirurgicale et transcathéter et le cas échéant, la voie
d’abord envisagée, composée d’au moins :

un médecin cardiologue non interventionnel ;
un médecin cardiologue interventionnel ;
un chirurgien thoracique et cardio-vasculaire ;
un anesthésiste-réanimateur spécialisé en chirurgie cardiaque,
en outre, une évaluation gériatrique standardisée systématique pour tout patient d’au moins 80
ans est recommandée ;
I'établissement de santé justifie la réalisation de plus de 200 actes de chirurgie valvulaire par
an et par centre. »
« Article 2

Les contrbles du respect de ces critéres par les établissements répondant aux conditions définies par
I'article 1°" sont assurés par les ARS. Les agences controlent également que I'établissement de santé
réalise au moins 100 implantations de bioprothéses valvulaires aortiques par voie transcathéter sur 12
mois (pour un centre ayant plus de 2 ans d’expérience dans la pose de ces dispositifs). »

« Article 3

Des modalités de suivi des poses de bioprothéses valvulaires aortiques par voie transcathéter sont
mises en place impliquant I'envoi exhaustif des données requises aux observatoires régionaux men-
tionnés a l'article R. 1413-90 du code de la santé publique pour tous les patients implantés, sur une
durée de suivi de 10 ans, afin de garantir le respect des indications, de préciser notamment le type de
valve posée, la voie d’abord associée, les données de suivi et de garantir la bonne tenue d’'une réunion
de concertation pluridisciplinaire dont le compte rendu est inséré dans le dossier médical du patient.
Les modalités de suivi des patients sont précisées par voie d’instruction aprés consultation de la Haute
Autorité de santé. »

« Article 4

La prise en charge par 'assurance maladie est conditionnée a I'envoi exhaustif des données cliniques
de suivi susmentionnées et au respect, par les établissements concernés des indications, des condi-
tions et modalités de prescription et d’utilisation définies par arrété des ministres chargés de la santé
et de la sécurité sociale ou, a défaut, par celles définies par la Haute Autorité de santé.

« Article 5

Les critéres de I'article 1°" sont valides jusqu’au 31 décembre 2023. »
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3. Volume d’activité des établissements de
santé posant des TAVIs en France

Afin d’identifier les établissements réalisant les actes de pose des TAVIs en France, la plateforme
DIAMANT de I'ARS ile-de-France a été utilisée pour exploiter les données nationales & partir du Pro-
gramme de Médicalisation des Systémes d’Information (PMSI).

De 2015 a 2022, 102 668 TAVIs ont été pris en charge :

Tableau 1 : Nombre de TAVIs posés et pris en charge en France entre 2015 et 2022

Code LPPR/ nom de marque  Fabricant

3279178 ABBOTT
PORTICO

3245340
PORTICO FLEXNAV

3238200
NAVITOR

3261103 BOSTON
LOTUS EDGE SCIENTIFIC

3290501
ACURATE NEO

3205292 EDWARDS
SAPIEN XT + ASCENDRA

3241796
SAPIEN XT + ASCENDRA+

3239865
SAPIEN 3 + CERTITUDE

3239144
SAPIEN XT + NOVAFLEX+

3299070
SAPIEN 3 + COMMANDER

3269300 MEDTRONIC
COREVALVE + ACCUTRAK

3235301
COREVALVE, ACA

3288467
COREVALVE EVOLUT, ACA

3267005
COREVALVE EVOLUTR

3279860

LIFESCIENCES

2015
0

16

604

289

4066

170

1728

151

34

2016
0

17

658

78

4658

341

185

3169

2017
0

<11*

645

29

5715

103

63

4211

2018
0

16

686

27

6678

<11

30

3145

1906

2019

44

762

<11

648

11

7014

<11

22

2770

2570
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2020
113

119

654

539

7891

2344

2167

2021
200

255

616

595

17

9898

2718

1875

2022
79

268

358

19

598

11

11734

1534

1623

10



Code LPPR/ nom de marque | Fabricant 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
COREVALVE EVOLUT PRO

3288929 0 0 0 0 0 0 0 2449
EVOLUT PRO+

Total 7066 A 9106 @ Entre | Entre @ 13837 Entre | 16876 18673
10767 @ 12489 13833
et et et
10776 | 12498 13842

* <11 en raison du secret statistique afin de préserver I'anonymat

Pour analyser l'activité des centres francais, il a été recherché sur la période 2015 — 2022 le nombre
d’'actes :

de pose d’un TAVI :
DBLF001 — Pose d’'une bioprothése de la valve aortique, par voie artérielle transcutanée

DBLAO00O4 — Pose d’'une bioprothése de la valve aortique, par abord de I'apex du coeur par
thoracotomie sans CEC

ou de chirurgie de remplacement valvulaire aortique :
DBKAOO1 — Remplacement de la valve aortique par homogreffe, par thoracotomie avec CEC

DBKAO003 — Remplacement de la valve aortique par bioprothése sans armature, par thora-
cotomie avec CEC

DBKAOO6 — Remplacement de la valve aortique par prothése mécanique ou bioprothése
avec armature, par thoracotomie avec CEC

DBKAO09 — Remplacement de la valve aortique et de la valve atrioventriculaire gauche par
prothése mécanique ou par bioprothése avec armature, par thoracotomie avec CEC

DBKAO11 — Remplacement de la valve aortique par prothése en position non anatomique,
par thoracotomie avec CEC

DBMAOO1 — Reconstruction de la voie aortique par élargissement antérodroit de I'anneau
avec remplacement de la valve, par thoracotomie avec CEC

DBMAOQO06 — Reconstruction de 'anneau aortique avec remplacement de la valve par biopro-
thése sans armature, par thoracotomie avec CEC

DBMAOOQ9 — Reconstruction de I'anneau aortique avec remplacement de la valve par pro-
thése mécanique ou bioprothése avec armature, par thoracotomie avec CEC

DBMAO10 — Reconstruction de I'anneau aortique avec remplacement de la valve par homo-
greffe, par thoracotomie avec CEC

DBMAO15 — Reconstruction de la voie aortique par élargissement antérogauche de I'anneau
et ouverture de l'infundibulum pulmonaire, avec remplacement de la valve, par thoracotomie
avec CEC

DGKAO011 — Remplacement de I'aorte thoracique ascendante avec remplacement de la valve
aortique, sans réimplantation des artéeres coronaires, par thoracotomie avec CEC
DGKAO014 — Remplacement de l'aorte thoracique ascendante et de I'aorte horizontale avec
remplacement de la valve aortique, avec réimplantation des artéres coronaires, par thoraco-
tomie avec CEC
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DGKAO015 — Remplacement de I'aorte thoracique ascendante avec remplacement de la valve
aortique, avec réimplantation des artéres coronaires, par thoracotomie avec CEC

DGKAO018 — Remplacement de l'aorte thoracique ascendante et de I'aorte horizontale avec
remplacement de la valve aortique, sans réimplantation des artéres coronaires, par thoraco-
tomie avec CEC
Pour des patients ayant un diagnostic de sténose aortique :
1350 — Sténose aortique
1352 — Sténose aortique avec insuffisance
1060 — Sténose aortique rhumatismale
1062 — Sténose aortique rhumatismale avec insuffisance
Et ayant eu, sur la période considérée?, un TAVI remboursé pour ceux ayant eu un acte DBLF001ou
DBLAO004, de code LPPR :
3279178 — PORTICO (ABBOTT MEDICAL)
3245340 — PORTICO FLEXNAV (ABBOTT MEDICAL)
3238200 — NAVITOR (ABBOTT MEDICAL)
3200509 — LOTUS (BOSTON SCIENTIFIC)
3261103 — LOTUS EDGE (BOSTON SCIENTIFIC)
3290501 — ACURATE NEO (BOSTON SCIENTIFIC)
3205292 — SAPIEN XT + ASCENDRA (EDWARDS LIFESCIENCES)
3241796 — SAPIEN XT + ASCENDRA + (EDWARDS LIFESCIENCES)
3239865 — SAPIEN 3 + CERTITUDE (EDWARDS LIFESCIENCES)
3239144 — SAPIEN XT + NOVAFLEX + (EDWARDS LIFESCIENCES)
3299070 — SAPIEN 3 + COMMANDER (EDWARDS LIFESCIENCES)
3269300 — COREVALVE + ACCUTRAK (MEDTRONIC)
3235301 — COREVALVE, AOA (MEDTRONIC)
3288467 — COREVALVE EVOLUT, AOA (MEDTRONIC)
3267005 — COREVALVE EVOLUT R (MEDTRONIC)
3279860 — COREVALVE EVOLUT PRO (MEDTRONIC)
3288929 — EVOLUT PRO+ (MEDTRONIC)

Les centres pédiatriques ou ceux ayant moins de 10 procédures par an ont été exclus de I'analyse afin
de préserver 'anonymat des informations diffusées.

Au total, 56 centres posant des TAVIs en routine ont été identifiés (Tableau 2).

Tableau 2 : Evolution de I’activité des centres posant des TAVIs entre 2015 et 2022

2 Certains codes LPPR ayant été radiés depuis.
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n° FINESS — Nom de I’établissement

060794013 — Ctre Cardio Medico Chirurgical Tzanck (Saint-Laurent-du-Var)
Actes de pose de TAVI

Actes de chirurgie de remplacement valvulaire aortique
130783293 — APHM Hopital La Timone (Marseille)
Actes de pose de TAV/| (nombre de séjours)

Actes de chirurgie de remplacement valvulaire aortique
130784051 — Hopital Privé Clairval (Marseille)

Actes de pose de TAVI

Actes de chirurgie de remplacement valvulaire aortique
130785652 — Hopital Saint Joseph (Marseille)

Actes de pose de TAVI

Actes de chirurgie de remplacement valvulaire aortique
140000100 — CHU de Caen Normandie

Actes de pose de TAVI

Actes de chirurgie de remplacement valvulaire aortique
140017237 — Hopital Privé St Martin-Caen

Actes de pose de TAVI

Actes de chirurgie de remplacement valvulaire aortique
210780581 — CHU de Dijon Bourgogne

Actes de pose de TAVI

Actes de chirurgie de remplacement valvulaire aortique
250000015 — CHRU de Besangon

Actes de pose de TAVI

Actes de chirurgie de remplacement valvulaire aortique
290000017 — CHRU de Brest

Actes de pose de TAVI

Actes de chirurgie de remplacement valvulaire aortique
300780152 — Nouvel Hopital Prive Les Franciscaines (Nimes)
Actes de pose de TAVI

Actes de chirurgie de remplacement valvulaire aortique
310780259 - Cl Pasteur (Toulouse)

Actes de pose de TAVI

Actes de chirurgie de remplacement valvulaire aortique
310781406 — CHU de Toulouse

Actes de pose de TAVI

Actes de chirurgie de remplacement valvulaire aortique
330780081 — Clinique Saint- Augustin (Bordeaux)
Actes de pose de TAVI

Actes de chirurgie de remplacement valvulaire aortique
330781196 — CHU de Bordeaux

Actes de pose de TAVI

Actes de chirurgie de remplacement valvulaire aortique
340015502 — CI du Millénaire (Montpellier)

Actes de pose de TAVI

Actes de chirurgie de remplacement valvulaire aortique

3 ND : non disponible
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2019
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117
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91
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460
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209

2020

170
106

610 G0
264

347
211

331
214

113
185

184
212

234
194

226
212

214
188

85
89

671
423

421
399

451
628

445
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246
164

2021

207
103

714 662
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395
179

417
253

224
174

245
206

358
246

315
193

282
197

90
78

821
463

444
450

567
644

534
500

261
135

2022

224
116

726 (414)

262

378
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495
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210
176

293
177

395
199

333
197

285
192

111
82

929
408

478
464

615
650

579
548

344
173
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n° FINESS — Nom de I’établissement

340780477 — CHU de Montpellier

Actes de pose de TAVI

Actes de chirurgie de remplacement valvulaire aortique
350005179 — CHRU de Rennes

Actes de pose de TAVI

Actes de chirurgie de remplacement valvulaire aortique

370000085 — NCT+ Site Saint-Gatien puis 370000093 — SAS Nouvelle clinique de Tours+

Actes de pose de TAVI

Actes de chirurgie de remplacement valvulaire aortique
370000481 — CHU de Tours

Actes de pose de TAVI

Actes de chirurgie de remplacement valvulaire aortique
380780080 — CHU de Grenoble Alpes

Actes de pose de TAVI

Actes de chirurgie de remplacement valvulaire aortique
420784878 — CHU de Saint-Etienne

Actes de pose de TAVI

Actes de chirurgie de remplacement valvulaire aortique
440000289 — CHU de Nantes

Actes de pose de TAVI

Actes de chirurgie de remplacement valvulaire aortique
490000031 — CHR Angers

Actes de pose de TAVI

Actes de chirurgie de remplacement valvulaire aortique
510000029 — CHU de Reims

Actes de pose de TAVI

Actes de chirurgie de remplacement valvulaire aortique
540023264 — CHRU de Nancy

Actes de pose de TAVI

Actes de chirurgie de remplacement valvulaire aortique
570000646 — Hopital-Clinique Claude Bernard (Metz)
Actes de pose de TAVI

Actes de chirurgie de remplacement valvulaire aortique
570005165 — CHR Metz-Thionville

Actes de pose de TAVI

Actes de chirurgie de remplacement valvulaire aortique
590780193 — CHR Lille

Actes de pose de TAVI

Actes de chirurgie de remplacement valvulaire aortique
590780268 — Hopital Privé Le Bois (Lille)

Actes de pose de TAVI

Actes de chirurgie de remplacement valvulaire aortique
Groupement de coopération sanitaire :

620100685 — CH Dr Schaffner de Lens + 620101501 — Hopital privé de Bois Bernard

Actes de pose de TAVI

Actes de chirurgie de remplacement valvulaire aortique
630780989 — CHU de Clermont-Ferrand

Actes de pose de TAVI
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225
523

80
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2016

417
202

208
608

200
274

162
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137
260

61
187

273
553
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287

76
171

221
299

86
190

123

264
462

112
239
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43 + 129
264
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2017

476
215

279
639

181
279

193
266

133
259

83
165

361
576

286
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114
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201
287

159
157

19
121

280
430

216
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2018

281
220

323
595

246
222

243
208

163
254

93
149

363
538

311
249

149
182

215
234

200
195

117
126

305
427

219
304

63 + 84
52 + 115
305

362

2019

227
193

376
590

144 + 92
118 + 104

329
201

179
216

122
138

446
553

395
238

142
197

211
234

201
163

198
129

335
382

258
272

69 + 93
35 + 125
316

352

2020

193
168

461
448

214
186

386
172

194
176

124
124

486
531

343
234

175
197

229
215

169
126

121
101

339
259

277
248

54 + 107
23+ 110
328
292

2021

257
152

504
532

229
159

457
199

206
183

123
150

638
485

442
230

184
173

301
219

181
147

144
84

371
399

301
242

62 + 86
38 + 137
384

338

2022

265
179

635
468

279
172

598
192

261
163

159
144

698
441

407
221

259
137

372
223

206
89

167
395
352
346
206

83 +90
35 + 127
399

326
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n° FINESS — Nom de I’établissement

Actes de chirurgie de remplacement valvulaire aortique
660780784 — CI St Pierre (Perpignan)

Actes de pose de TAVI

Actes de chirurgie de remplacement valvulaire aortique
670780055 — Hopitaux Universitaires de Strasbourg
Actes de pose de TAVI

Actes de chirurgie de remplacement valvulaire aortique
680020336 — Grpe Hosp Région Mulhouse & Sud Alsace
Actes de pose de TAVI

Actes de chirurgie de remplacement valvulaire aortique

690782834 — Clinique du Tonkin puis 690041124 — Médipble Hépital Privé (Villeurbanne)

Actes de pose de TAVI

Actes de chirurgie de remplacement valvulaire aortique
690780648 — Clinique de la Sauvegarde (Lyon)
Actes de pose de TAVI

Actes de chirurgie de remplacement valvulaire aortique
690781810 — Hospices Civils de Lyon

Actes de pose de TAVI

Actes de chirurgie de remplacement valvulaire aortique
690793468 — Infirmerie Protestante (Caluire-et-Cuire)
Actes de pose de TAVI

Actes de chirurgie de remplacement valvulaire aortique
740781133 — CH Annecy Genevois

Actes de pose de TAVI

Actes de chirurgie de remplacement valvulaire aortique
750100125 — HU Pitié Salpétriere APHP (Paris)
Actes de pose de TAVI

Actes de chirurgie de remplacement valvulaire aortique
750100232 — HU Paris Nord Site Bichat APHP (Paris)
Actes de pose de TAVI

Actes de chirurgie de remplacement valvulaire aortique
750150104 — Institut Mutualiste Montsouris (Paris)
Actes de pose de TAVI

Actes de chirurgie de remplacement valvulaire aortique
750803447 — HU Paris Ouest Site G Pompidou APHP (Paris)
Actes de pose de TAVI

Actes de chirurgie de remplacement valvulaire aortique
760780239 — CHU Rouen

Actes de pose de TAVI

Actes de chirurgie de remplacement valvulaire aortique
780300406 — Hopital Privé De Parly Il (Le Chesnay)
Actes de pose de TAVI

Actes de chirurgie de remplacement valvulaire aortique
800000044 — CHU Amiens Picardie

Actes de pose de TAVI

Actes de chirurgie de remplacement valvulaire aortique
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2015

122

157
404

38
205

155
297

83
244

163
312

82
213

54
157

175
426

165
413

205
260

130
421

229
419

85
293

87
243

2016

140

212
394

55
213

233
291

115
252

197
300

92
205

102
135

210
393

191
400

260
245

118
231

254
380

95
290

110
225

2017

148

253
390

61
225

273
299

140
266

239
321

130
209

129
163

226
437

165
379

334
264

127
222

293
423

139
274

125
237

2018

72

115

309
370

59
193

326
278

150
242

300
338

170
187

136
198

241
443

218
327

324
241

138
217

320
369

132
271

163
229

2019

141

135

323
319

107
194

362
2 +285

209
192

298
347

178
204

124
185

207
334

191
304

348
245

141
222

345
341

158
245

236
222

2020

186

103

289
266

92
130

337
225

201
211

246
234

210
190

113
155

123
227

187
224

317
215

162
177

328
291

158
189

226
210

2021

244

416

317

112
163

382
215

290
194

311
234

273
167

147
188

210
272

199
232

393
181

227
186

421
311

178
192

283
187

2022

234

79

462
274

108
169

437
177

323
167

345
227

291
185

169
167

181
343

212
207

405
158

227
168

480
257

200
202

293
194

15



n° FINESS — Nom de I’établissement

860013077 — Ctre Hosp. Universitaire de Poitiers puis 860014208 — Centre Hosp.

Universitaire de Poitiers

Actes de pose de TAVI

Actes de chirurgie de remplacement valvulaire aortique
870000015 — CHU de Limoges

Actes de pose de TAVI

Actes de chirurgie de remplacement valvulaire aortique
910300219 — Hopital Privé Jacques Cartier (Massy)

Actes de pose de TAVI

Actes de chirurgie de remplacement valvulaire aortique
920000684 — Hopital Marie Lannelongue (Plessis-Robinson)
Actes de pose de TAVI

Actes de chirurgie de remplacement valvulaire aortique
920029550 — CH A Pare Hartmann P Cherest (Neuilly-sur-Seine)
Actes de pose de TAVI

Actes de chirurgie de remplacement valvulaire aortique
920300753 — Clinique Chirurgicale Ambroise Paré (Neuilly-sur-Seine)
Actes de pose de TAVI

Actes de chirurgie de remplacement valvulaire aortique
930300645 — Centre Cardiologique du Nord (Saint-Denis)
Actes de pose de TAVI

Actes de chirurgie de remplacement valvulaire aortique
940100027 — HU Henri Mondor Site Henri Mondor APHP (Créteil)
Actes de pose de TAVI

Actes de chirurgie de remplacement valvulaire aortique
970211207 — CHU de Martinique

Actes de pose de TAVI

Actes de chirurgie de remplacement valvulaire aortique
970408589 — CHU de La Réunion

Actes de pose de TAVI

Actes de chirurgie de remplacement valvulaire aortique

Total des actes de pose de TAVI

Variation entre 2015 et 2022

Variation par rapport a I'année précédente

Total des actes de chirurgie
Variation entre 2015 et 2022
Variation par rapport a I'année précédente

Total des patients traités par TAVI ou chirurgie pour sténose aortique
Variation entre 2015 et 2022
Variation par rapport a I'année précédente
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2015

a4

180

41
209

350
357

139
185

151
346

144
264

107
191

74

31

119

6 856
NA

16 306
NA
23162

NA
NA

2016

91
180

57
171

382
333

167
207

200
324

155
289

151
177

87

39
104

8 852
+29%
+29%

15 439
-5%
-5%

24 291
+5%
+5%

2017

186
223

93
169

497
325

239
185

163
311

220
273

170
168

74

32

106

10 477
+53%
+18%

15 646
-4%
+1%

26 123
+13%
+8%

2018

210
169

86
132

504
302

271
220

219
315

283
254

149
129

78

39

105

12 197
+78%
+16%

14 936
-8%
-5%

27 133
+17%
+4%

2019

230
158

103
143

499
318

285
212

229
329

318
290

135
127

70

55

99

13 550
+98%
+11%

14 270
-12%
-4%

27 820
+20%
+3%

2020

208
167

115
113

486
230

256
138

213
283

333
212

121
105

71

62

106
13747
+101%
+1%

12 065
-26%
-15%

25812
+11%
-7%

2021

264
187

129
123

552
262

270
159

282
299

363
213

199
120

13
76

89

81

16 784
+144%
+22%

12 526
-23%
+4%

29 310
+27%
+14%

2022

279
167

157
138

563
328

303
148

72
100

205
213

402
200

221

25
78

100

95

18 484
+170%
+10%

12039
-26%
-4%

30 523

+32%
+4%
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Il existe une différence entre le nombre total de dispositifs médicaux implantés et le nombre d’actes
associés a la facturation d’'un TAVI. Sur la période de 2019 a 2022, la différence observée était com-
prise entre 0,5 et 3%. La différence observée entre le nombre total de dispositifs médicaux implantés
et le nombre d’actes associés a la facturation d’un TAVI peut s’expliquer en partie par des erreurs de
codage, un mésusage (seuls les diagnostics de sténose aortique ont été recensés pour les actes) mais
également par la pose de deux dispositifs médicaux lors d’'une méme procédure (estimé entre 1,2 a
1,4% entre 2019 et 2021 selon le rapport France-TAVI, Tableau 7). En ce qui concerne la voie transa-
picale, son utilisation est relativement constante au cours du temps avec environ 600 patients ayant
eu un TAVI par an. La principale gamme de bioprothéses implantée est la gamme EDWARDS SAPIEN.

Lors de la précédente évaluation menée par la HAS en 2020, il avait été noté qu’en 2019, 2 établisse-
ments de santé avaient un volume d’activité compris entre 50 et 99 poses de TAVI. Il s’agissait du
CHU de la Réunion et du Nouvel Hbépital Privé les Franciscaines a Nimes, ce dernier centre ayant
débuté son activité de pose de TAVI en 2018.

L’actualisation de ces données met aujourd’hui en évidence I'ouverture de 2 nouveaux centres par
rapport a la précédente évaluation, disposant tous de départements de chirurgie cardiaque. Tous les
centres réalisent un volume de pose supérieur a 100 procédures annuelles, sauf deux établissements
de santé :

le CHU de Martinique qui en réalise moins de 50 a sa deuxiéme année d’activité,
le CH A Paré Hartmann P Cherest de Neuilly-sur Seine qui en a réalisé entre 50 et 99 lors de
sa premiére année d’activité.

En ce qui concerne le CHU de la Martinique, I'activité est croissante et il est nécessaire de considérer
I'éloignement géographique avec la difficulté de transporter jusqu’en métropole des patients agés et
pour certains a haut risque ou chez lesquels la chirurgie est contre-indiquée.

Pour le nouveau centre de Neuilly-sur-Seine, au regard de I'activité de la premiére année, on peut
raisonnablement penser que le seuil d’activité de 100 procédures au bout de 2 années entiéres d’ac-
tivité soit atteint.
En 2022, il est recensé :

27 établissements avec un volume de pose de TAVIs annuel = 3004,

8 établissements avec un volume de pose de TAVIs annuel = 500,

1 établissement avec un volume de pose de TAVIs annuel = 900.

4 Le nombre de séjours a été considéré pour la Timone et non le nombre d’actes.
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Figure 1 : Evolution de 'activité chirurgicale et transcathéter de 'implantation de prothéses valvulaires aortiques

La Figure 1 illustre l'activité de remplacement valvulaire aortique en France. Compte tenu de la crise
sanitaire liée a la COVID-19, les données portant sur 'année 2020 sont a prendre en compte avec
précaution et sont données uniquement a titre informatif. La coexistence de la chirurgie et de I'activité
interventionnelle rend compte d’'une augmentation constante du nombre de patients traités démontrant
ainsi une meilleure prise en charge des patients atteints de valvulopathies aortiques.

Depuis 2019, l'activité interventionnelle a dépassé I'activité chirurgicale pour la prise en charge de
patients avec sténose aortique. En 2022, I'activité interventionnelle n’a toujours pas atteint de palier.
Elle progresse réguliérement avec prés de 1 700 procédures supplémentaires réalisées chaque an-
née.

A linverse, depuis 2015, 'activité chirurgicale de remplacement valvulaire aortique décline de fagon
réguliére avec une perte annuelle d’environ 600 patients. Cette tendance illustre le transfert des indi-
cations de la chirurgie vers les procédures interventionnelles a la suite de I'ouverture des indications
des TAVIs reconnues par les sociétés savantes internationales et les indications admises au rembour-
sement. Le détail du nombre de séjours par acte de pose de TAVI et de chirurgie de remplacement
valvulaire aortique permet notamment d’identifier I'acte chirurgical le plus touché par ce transfert vers
la pose de TAVI : remplacement de la valve aortique par prothése mécanique ou bioprothése avec
armature, par thoracotomie avec CEC (DBKAOQO0G6). Cet acte chirurgical a présenté la plus forte dimi-
nution entre 2012 et 2020 passant de 8 983 séjours a 3 575 séjours pour aboutir a 3 252 séjours en
2022 tandis que le nombre de séjours des autres actes chirurgicaux semble moins concerné par ce
transfert (Figure 2).

Depuis I'ouverture des indications au bas risque chirurgical (2020 pour les recommandations améri-
caines, 2021 pour les recommandations européennes et les avis suffisants de la CNEDIMTS), le déclin
de l'activité chirurgicale aurait pu s’accélérer, ce qui n’est pas le cas. Les indications des patients sont
discutées au cas par cas en réunion multidisciplinaire en proposant le meilleur traitement possible au
patient.
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Figure 2 : Evolution de I’activité d’implantation transcathéter de prothéses valvulaires aortiques et de chirurgie de
remplacement aortique

L’analyse de l'activité de remplacement valvulaire aortique chirurgical, en France, met en évidence
une augmentation constante du nombre de patients pris en charge. Depuis 2019, le nhombre de
TAVIs posés a dépassé le nombre de procédures chirurgicales et notamment au détriment de 'acte
DBKAO006 de remplacement de la valve aortique par prothése mécanique ou bioprothése avec ar-
mature, par thoracotomie avec CEC.

A ce jour, I'intégralité des centres réalisant des procédures chirurgicales de remplacement valvulaire
aortique réalisent également I'acte de pose de TAVIs. Tous ces centres ont un volume d’activité de
pose de TAVIs supérieur aux seuils fixés par les textes réglementaires, a I'exception de 2 nouveaux
centres qui ont ouvert depuis la derniére évaluation de 2020. Cependant, un des centres devrait
atteindre le seuil recommandé a sa deuxiéme année d’activité et 'autre centre couvre une zone
géographique dont le besoin est insuffisamment couvert.

A noter, il est souligné une incohérence des chiffres de la Timone a Marseille ou il existe depuis
2020 presque deux fois plus d’actes de pose de TAVI que de séjours afférents.
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4. Analyse et cartographie de la
consommation de soins en TAViIs et
chirurgie de remplacement valvulaire
aortique en France

Un soin est qualifié de pertinent lorsqu'’il est dispensé en adéquation avec les besoins du patient, con-
formément aux données actuelles de la science, aux recommandations des sociétés savantes, natio-
nales et internationales(2, 3). La pertinence des soins pour un patient donné est établie si ses
symptémes, son état physique et les résultats des tests diagnostiques indiquent qu’il devrait bénéficier
d’un traitement donné(4).

Les taux de recours de la population aux soins, calculés sur un territoire donné (région, département,
territoire de santé), correspondent a la consommation de soins de la population du territoire. lls sont le
reflet des besoins de soins de la population locale mais également de I'organisation de I'offre de soins,
de la disponibilité des lits et des médecins ainsi que de leurs pratiques médicales(5). Cette représen-
tation et analyse des taux de recours est souvent la premiére étape d’'un diagnostic global, en vue de
contribuer a 'amélioration de la pertinence des soins.

Les taux de recours ont été calculés a partir du nombre de séjours pour chaque groupe d’actes (chi-
rurgie cardiaque ou TAVI) rapporté a la population du territoire et exprimés pour 100 000 habitants,
lorsque le code géographique était disponible. Ces taux ont été standardisés sur le sexe et I'age, par
rapport a la population nationale. Les variations des taux de recours entre départements et entre ré-
gions ont été évaluées au travers du coefficient de variation (cv = écart-type / moyenne). Le code
source d’analyse des données scan-santé ainsi que la documentation permettant de suivre les étapes
menées pour arriver aux résultats présentés ci-dessous sont disponibles a I'adresse sui-
vante : https://has-sante.pages.has-sante.fr/public/etudes/taux-recours-tavi/.

En 2022, le nombre de séjours, avec un code géographique non manquant permettant de calculer les
taux de recours, était de 9 980 (14 actes de chirurgie cardiaque®) pour la chirurgie de remplacement
aortique et de 18 003 pour les TAVI (2 actes®).

Tableau 3 : Taux de recours et variations intra-régionales et intra-départementales pour les actes de chirurgie de
remplacement valvulaire aortique et de pose de TAVIs en 2022

Nombre de sé- Taux de recours na- Coefficient de variation @ Coefficient de variation
jours avec code tional entre régions entre départements

géographique ;449 000 habitants)

Chirurgie de 9980 17,7 411 33,5
rempl. valv. aor-

tique

TAVIs 18 003 26,9 32,7 22,0

Source : PMSI-MCO 2022, ScanSanté. Exploitation : Mission Data HAS

En 2022, les taux de recours nationaux (DROMs y compris) étaient de 17,7 pour 100 000 habitants
pour la chirurgie de remplacement de la valve aortique et de 26,97 pour 100 000 habitants pour les

5 Voir chapitre 3 ci-dessus pour la liste des actes
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TAVIs. En cohérence avec un nombre d’actes et de séjours en augmentation et plus important que
pour la chirurgie, le taux national de recours a la pose de TAVIs était en augmentation et plus élevé
que celui de la chirurgie cardiaque. En revanche, méme si les variations de taux de recours entre les
régions étaient élevées pour les deux techniques (cv > 20), une variation plus forte pour les actes de
chirurgie que pour les TAVIs était observée (respectivement cv=41,1 et cv=32,7) indiquant une plus
forte variabilité des pratiques pour la chirurgie. Ces variations étaient moins importantes entre dépar-
tements mais toujours plus élevées pour la chirurgie cardiaque (respectivement cv = 33,5 et 22)
(Tableau 3).

La tendance globale d’augmentation du nombre d’actes et de séjours pour pose de TAVIs entre 2012
et 2022, au détriment de I'activité de la chirurgie cardiaque, est également confirmée au niveau des
taux de recours pour chaque région, excepté pour la Guyane qui a présenté des taux de recours a la
chirurgie trés variables selon les années, avec une chute des taux de recours entre 2015 et 2018 et
depuis 2019, ainsi que pour la Martinique et la Guadeloupe ou les taux de recours a la chirurgie sont
restés globalement stables dans le temps voire ont Iégérement diminué du fait d’un recours quasi-
inexistant a la pose de TAVIs jusqu'en 2021, année d’ouverture de l'activité de TAVI en Martinique
(Figure 3).
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Figure 3 : Evolution des taux de recours a la chirurgie de remplacement de la valve aortique et a la pose de TAVis
par région, de 2012 a 2022
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Figure 4 : Taux de recours a la chirurgie de remplacement de la valve aortique par région, par rapport a la moyenne
nationale, en 2022
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Figure 5 : Taux de recours a la pose de TAVIs par région, par rapport a la moyenne nationale, en 2022
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En 2022, les régions Normandie, Occitanie, Pays-de-la-Loire, Bourgogne-Franche-Comté et Hauts-de-
France présentaient des taux de recours au-dessus des moyennes nationales a la fois pour la chirurgie
de remplacement de la valve aortique (respectivement 21,2 ; 19,3 ; 17,8, ; 17,7 pour 100 000 habi-
tants) et pour la pose de TAVIs (respectivement 30,8 ; 31,1 ; 28,9, 28 ; 27,6 pour 100 000 habitants)
(Figure 4 et Figure 5).

Pour la chirurgie de remplacement de la valve aortique, les taux de recours étaient également supé-
rieurs a la moyenne nationale pour les régions Nouvelle-Aquitaine (22,8) et Bretagne (18,1) (Figure 4).

Pour les actes de TAVI, les taux de recours étaient également supérieurs a la moyenne nationale dans
les régions Grand-Est (29,8), Centre-Val-de-Loire (29,4) et Auvergne-Rhéne-Alpes (27,7) (Figure 5 et
Figure 6).

A noter qu’au niveau départemental, la Haute-Sadne (39,7) et I'Indre-et-Loire (39,5) présentent les
taux de recours les plus élevés pour la pose de TAVIs alors qu’il s’agit des départements de la Dor-
dogne (24,9) et des Landes (23,8 pour 100 000 habitants) pour la chirurgie de remplacement de la
valve aortique.

Enfin, la Figure 6 représente, en complément du niveau de taux de recours a la pose de TAVI par
région et par département, le niveau d’activité des centres posant des TAVIs. On observe que les
régions Pays-de-la-Loire et Occitanie sont bien dotées en centres et qu’au moins un centre présente
une forte activité (> 500 actes/an) ce qui n’est pas forcément le cas des autres régions présentant des
taux de recours aux TAVIs élevés. La région Centre-Val-de-Loire est également bien dotée mais avec
une répartition inégale de I'offre sur son territoire. Au niveau départemental, I'effet offre de soins est
d’autant plus perceptible avec des taux de recours plus élevés dans les départements ou se trouvent
des centres implanteurs et notamment ceux a forte activité.

Taux de recours standardisé
/100 000 hab.

Source : PMSI-MCO 2021, ScanSanté. Exploitation : Mission Data HAS

Figure 6 : Cartographies des taux de recours a la pose de TAVIs par région et par département et des établissements
réalisant la pose de TAVIs (cercles de couleur rose en fonction du volume d’activité), en 2022
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Selon I'ATIH, le taux de fuite par région est défini comme la fraction des séjours et séances des patients
d'une région, réalisés hors de cette région tandis que le taux d’attractivité correspond a la fraction des
séjours et séances réalisés dans une région pour des patients domiciliés hors de cette région®.

Les taux de fuite permettent d’établir si des taux de recours élevés dans une région donnée sont liés
a 'offre locale, au sein de cette région, ou s’ils sont liés a une consommation de soins par les habitants
de la région, en dehors de cette région (offre extra-régionale). Les taux d’attractivité permettent, quant
a eux, d’interpréter un niveau faible de taux de recours régional malgré une offre locale importante
avec une activité élevée*. Ces deux taux ont été calculés a partir de la base de données DIAMANT.

Parmi les régions présentant les plus forts taux de recours aux TAVIs, en 2022, pour les patients rési-
danten:

Occitanie, la quasi-totalité des actes était réalisée dans la région (= 97% des patients résidant
en Occitanie avaient bénéficié d’'une prise en charge en Occitanie), correspondant seulement
a un taux de fuite d’environ 3% réparti principalement dans les régions limitrophes, la Nouvelle-
Aquitaine (= 2% des patients résidant en Occitanie avaient bénéficié d’une prise en charge en
Nouvelle-Aquitaine) et en Auvergne-Rhone-Alpes (< 1%). A noter qu’en complément d’un taux
de fuite trés bas, avec un taux d’attractivité de 13%, I'Occitanie recrute des patients provenant
majoritairement de Nouvelle-Aquitaine (9%), Auvergne-Rhéne-Alpes (2%), de Provence-Alpes-
Céte d’Azur (< 1%) et de I'étranger (< 1%), en cohérence avec une forte activité des centres
poseurs de la région (dont un centre > 900 actes/an).

Normandie, la quasi-totalité des actes était réalisée dans la région (environ 88%), correspon-
dant & un taux de fuite d’environ 12% réparti principalement en lle-de-France (7%), en Bretagne
(3%), dans les Hauts-de-France (1%) et en Centre-Val-de-Loire (1%). Cette région présente un
taux d’attractivité trés faible (= 1%) représenté principalement par les patients provenant des
Pays de la Loire et des Hauts-de-France.

Grand-Est, la quasi-totalité des actes était réalisée dans la région (= 90%) correspondant a un
taux de fuite d’environ de 10% réparti principalement en ile-de-France (= 5%) et en région limi-
trophe, la Bourgogne-Franche Comté (5%). Cette région présente un faible taux d’attractivité (=
4%) représenté principalement par les patients provenant des Hauts-de-France (= 3%) et Bour-
gogne Franche-Comté (< 1%).

Centre-Val-de-Loire, la majorité des actes était réalisée dans la région (environ 68%) corres-
pondant & un taux de fuite d’environ 32% réparti principalement en fle-de-France (29%) puis en
Nouvelle-Aquitaine (2%) et Auvergne-Rhoéne-Alpes (1%). Malgré un taux de fuite élevé, cette
région présente également un taux d’attractivité important (24%) de patients provenant notam-
ment des Pays de la Loire (20%) puis de Nouvelle-Aquitaine (1%), de Normandie (1%) et d’lle-
de-France (< 1%).

Pays de la Loire, la quasi-totalité des actes était réalisée dans la région (= 80%), correspondant
a un taux de fuite d’environ 20% réparti principalement dans la région Centre-Val-de-Loire (=
14%), en Tle-de-France (= 3%) et en Bretagne (= 3%). Malgré un taux de fuite relativement
élevé, cette région présente également un taux d’attractivité de 10% avec des patients prove-
nant notamment de Bretagne (8%) et de Nouvelle-Aquitaine (2%).

Bourgogne-Franche Comté, la majorité des actes était réalisée au sein de la région (69%)
correspondant a un taux de fuite d’environ 31% réparti principalement dans la région limitrophe,
I'’Auvergne-Rhéne-Alpes (20%), en fle-de-France (10%) et en Grand-Est (1%). Malgré un taux

8 Flux inter-régionaux | Publication ATIH (sante.fr) [consulté le 25/07/2023]
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de fuite élevé, cette région présente également un taux d’attractivité de 12% avec des patients
provenant notamment de Grand-Est (11%) et Auvergne-Rhéne-Alpes (1%).

Auvergne-Rhéne-Alpes, la quasi-totalité des actes était réalisée dans la région (environ 95%),
correspondant a un taux de fuite d’environ 5% réparti principalement dans la région Occitanie
(= 2%), en lle-de-France (< 1%) et Bourgogne-Franche Comté (< 1%). Cette région présente
un taux d’attractivité d’environ 10% représenté principalement par les patients provenant de
Bourgogne Franche-Comté (8%), Nouvelle Aquitaine (1%), Centre (< 1%) et Provence-Alpes-
Céte d'Azur (< 1%).

Hauts-de-France, la majorité des actes était réalisée au sein de la région (83%) correspondant
a un taux de fuite d’environ 17% réparti principalement dans la région limitrophe, I'lle-de-France
(12%), en Grand-Est (4%) et moins de 1% en Provence-Alpes-Céte d’Azur et Normandie. Cette
région présente un trés faible taux d’attractivité (1%) représenté principalement par les patients
provenant de Normandie.

Concernant la Corse, la quasi-totalité des actes concernant les patients corses était effectivement
réalisée en région Provence-Alpes-Cbéte d’Azur (environ 98%) et, au sein de cette région, le départe-
ment des Bouches-du-Rhéne assurait la quasi-totalité de ces actes (plus de 99%), puis en fle-de-
France et en Occitanie (< 1%) correspondant a un taux de fuite de quasiment 100% s’expliquant par
'absence de centre TAVI en Corse.

Concernant les DROMs :

les taux de recours a la chirurgie de remplacement de la valve aortique pour la Martinique (8)
la Réunion (6,2), et la Guadeloupe (5,8) sont les plus bas en France. Il en est de méme pour
les taux de recours a la pose de TAVIs malgré un taux de recours pour la Réunion (21,08) plus
proche des autres régions. Ces taux peuvent notamment s’expliquer par I'existence d’un centre
poseur de TAVIs a la Réunion et un autre en Martinique. Les taux de recours sont quasi-nuls
pour les autres DROMS témoignant d’une trés faible consommation de ces soins dans ces
territoires.

Les taux interrégionaux :
Sur les actes réalisés chez des patients résidant a la Réunion, la totalité était réalisée sur ce
territoire. Par ailleurs, la Réunion a un recrutement de patients quasi-totalement local avec
un taux d’attractivité faible (2%) de patients provenant de Mayotte ou de pays étrangers.
Sur 22 actes réalisés chez des patients résidant en Martinique, la majorité des actes étaient
réalisés en Martinique, les autres actes étaient réalisés en Tfle-de-France. Par ailleurs, la
Martinique a un recrutement de patients quasi-totalement local correspondant a un taux d’at-
tractivité de 18 % avec un recrutement de patients provenant de départements voisins, no-
tamment la Guadeloupe et la Guyane.
Sur les quelques actes réalisés chez des patients résidant en Guadeloupe, un peu plus de
la moitié était réalisée en fle-de-France et un peu moins de la moitié en Martinique.
Pour les quelques actes réalisés chez des patients résidant en Guyane, un peu plus de la
moitié étaient réalisés en Martinique et les autres en lle-de-France.
Pour les quelques actes réalisés chez les patients résidant a Mayotte, ils ont tous été pris en
charge a la Réunion’.

Au total, lorsqu’une région dispose d’au moins un centre posant des TAVIs, les actes de pose de TAVIs
sont majoritairement réalisés dans les régions de provenance des habitants ou les régions limitrophes.

7 Les chiffres exacts ne sont pas communiqués en raison du secret statistique afin de préserver I'anonymat
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A noter que pour la Corse, la quasi-totalité des patients sont pris en charge dans le département des
Bouches-du-Rhbne, en Provence-Alpes-Cote d’Azur. Pour toutes les régions, un certain nombre de
patients est tout de méme pris en charge en fle-de-France, comme c’est le cas aussi pour la Guade-
loupe et la Guyane.

Ces données sont en cohérence avec les taux de fuite et d’'attractivité transmis dans le rapport des
OMEDITs, puisqu’il est observé des taux de fuite plus importants pour les régions Centre-Val-de-Loire
et Bourgogne-Franche Comté (> 30%) suivies des régions Pays de la Loire, Hauts-de-France et Nor-
mandie (taux entre 10 et 20%).

En 2022, la consommation de soins (taux de recours) en France (DROMs y compris) était en aug-
mentation et plus importante pour le recours a la pose de TAVIs que pour le recours a la chirurgie
de remplacement de la valve aortique, en cohérence avec un nombre d’actes et de séjours en aug-
mentation et plus important pour la pose de TAVIs que pour la chirurgie. En revanche, les variations
de consommation de soins étaient plus fortes pour la chirurgie que pour la pose de TAVIs.

Les régions Normandie, Occitanie, Pays-de-la-Loire, Bourgogne-Franche-Comté, Occitanie et Hauts-
de-France présentaient des taux de recours au-dessus des moyennes nationales a la fois pour la
chirurgie de remplacement de la valve aortique et pour la pose de TAVIs.

La majorité des centres posant des TAVIs en France se situent dans des régions a forte densité de
population, qui explique les taux de recours plus élevés dans ou autour des régions disposant d’au
moins un centre posant des TAVIs. En effet, la région ile-de-France ne présente pas un taux de
recours a la pose de TAVI supérieur a la moyenne nationale mais constitue une région bien dotée en
offre de soins et avec une forte activité permettant de prendre en charge les patients d’autres régions.
Concernant la région Centre-Val-de-Loire, elle présente un fort taux de recours a la pose de TAVI
et des taux de fuite et d’attractivité importants reflétant I'inégalité de répartition des centres posant
des TAVIs et des filieres de prise en charge avec les régions limitrophes (Pays-de-la-Loire et ile-de-
France notamment). Concernant la région Normandie, territoire historique des TAVIs, ainsi que la
région Occitanie (disposant de centres a forte activité de pose de TAVI), elles présentent des taux
de recours parmi les plus élevés a la fois pour la pose de TAVI et la procédure chirurgicale avec une
consommation de TAVIs réalisée principalement sur le territoire méme (respectivement 88% et 97%)
ou dans les régions limitrophes. Enfin, pour la Corse, la quasi-totalité des patients sont pris en charge
dans le département des Bouches-du-Rhéne, en Provence-Alpes-Cote d’Azur étant donné qu’elle
ne dispose pas d’activité de pose de TAVIs sur place.

Toutefois, malgré une standardisation des taux de recours sur 'age et le sexe, ces résultats doivent
étre interprétés avec prudence compte tenu de I'absence de données sur la distribution régionale
des facteurs de risque concernant notamment la sténose valvulaire aortique.
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5. Données de pose des TAVIs en France

5.1. Rapport RESOMEDIT

Le rapport RESOMEDIT portant sur les années 2019 a 2021/2022 (selon les analyses) a été commu-
niqué a la HAS par le biais de la DGOS. Le rapport communiqué, annexeé a ce rapport dans un ouvrage
dédié, souligne la difficulté de transmission des données des établissements de santé aux OMEDITs,
pourtant prévue par les textes réglementaires. L’'une des causes identifiées par les OMEDITs est un
défaut de saisie exhaustive des données dans le registre France-TAVI a partir duquel sont exportées
les variables transmises aux OMEDITs.

Les données communiquées sont issues de deux sources : le suivi des données du PMSI et les don-
nées du registre France TAVI, dont les centres implanteurs doivent faire remonter les données cli-
niques des patients recevant un TAVI aux OMEDITs.

5.1.1. Suivi des données du PMSI

En 2022, il est recensé 55 établissements de santé réalisant la pose de TAVI en France. Cela repré-
sente un centre de moins par rapport a I'analyse menée par la HAS dans le Tableau 2 (un centre
francilien).

Entre 2019 et 2022, les dépenses liées aux TAVIs ont augmenté de +31% pour un nombre de TAVIs
posés en augmentation de +35,2% (baisse des tarifs de responsabilité sur cette période).

En ce qui concerne les actes d'implantation, il est rapporté des tendances similaires a 'analyse menée
par la HAS dans le chapitre 3, a savoir, une activité chirurgicale en baisse (-12%) pour le remplacement
valvulaire aortique et une augmentation concomitante des actes de pose de TAVIs (+21,4%) entre
2019 et 2022.

Les régions ayant les plus grandes progressions de volume d’actes de pose de TAVIs sont la Bour-
gogne-Franche-Comté (+54%) et la Bretagne (+39,7%). L'lle-de-France est la région qui réalise le plus
d’acte de poses de TAVIs, suivie de I'Occitanie et de '’Auvergne Rhénes-Alpes. Rapportée au nombre
d’habitants par région, la part de TAVIs est plus importante en Occitanie (35,95 actes / 100 000 habi-
tants) suivie par les Pays de la Loire (28,36 actes / 100 000 habitants), la Provence-Alpes-Cote d’Azur
et le Centre-Val de Loire (27,07 actes / 100 000 habitants pour ces deux derniéres régions).

Il est également fourni deux cartographies sur les taux d’attractivité et les taux de fuite par région au
titre de 'année 2021. L’attractivité s’entend par la part de séjours pour lesquels un patient provient
d’une région différente de celle de I'établissement de santé dans lequel la procédure d’intérét est réa-
lisée. Le taux de fuite extra régional constitue la part de séjours pour lesquels un patient est pris en
charge en dehors de sa région de résidence. Ces cartographies ne tiennent pas compte de la Corse
et des DROMs. En ce qui concerne l'attractivité :

L’lle-de France et le Centre-Val de Loire ont un taux = 27% ;

L’Occitanie, la Provence-Alpes-Céte d’Azur, I'Auvergne-Rhéne-Alpes et la Bourgogne-
Franche-Comté ont un taux compris entre 10 et 15% ;

Les autres régions ont un taux < 10%.

Au regard de I'analyse des taux de recours (voir chapitre 4 ci-dessus), les données d’attractivité sont
cohérentes :
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la consommation de pose de TAVI n’est pas trés importante pour les patients résidant en IDF
alors que les autres régions présentant des taux de recours élevés présentent toujours une part
de patients pris en charge en IDF ; de méme en Provence-Alpes-Céte-d’Azur, la consommation
locale des habitants de la région n’est pas trés importante et le niveau d’activité élevé est donc

justifié par la consommation de soins par des patients résidant dans d’autres régions.

quant aux autres régions, elles bénéficient a la fois d’un recrutement local et du recrutement de
patients de la région limitrophe.

En ce qui concerne les taux de fuite :

Le Centre-Val de Loire et la Bourgogne-Franche-Comté ont un taux > 30% ;

La Nouvelle-Aquitaine, les Pays de la Loire, la Normandie, les Hauts-de-France et le Grand Est
ont un taux compris entre 10 et 20% ;

Les autres régions ont un taux < 10%.

Ces taux sont a lire au regard de 'offre de soins et de la localisation géographique des centres parfois
limitrophes d’une autre région. Les forts taux d’attractivité et de fuite de la région Centre-Val de Loire
s’expliquent notamment par la localisation au sud des centres implanteurs ; les patients au nord de
cette région étant préférentiellement adressés en ile-de-France.

5.1.2. Données du registre TAVI des OMEDITs issu de France TAVI

Entre 2019 et 2021, il est constaté une baisse constante du nombre de données transmises (87,4%
du nombre total de patients ayant eu un TAVI en 2019, 86,7% en 2020 et 81,5% en 2022) en lien avec
la baisse de transmission des données des établissements de santé sur France TAVI. La synthése
des résultats des rapports d’activité régionaux des OMEDITs est reprise dans les tableaux suivants :

Tableau 4 : Synthése des résultats du registre TAVI des OMEDITs

Caractéristiques des patients
Age moyen (ans)

Espérance de vie >1 an
Espérance de vie non précisée

Scores de risque non interpré-
tables

Scores de risques non rensei-
gnés

Patients symptomatiques

Statut fonctionnel non rensei-
gné

Patient sans comorbidité
Patient avec 1 comorbidité
Patient avec 2 comorbidités

Patients avec = 3 comorbidités

HAS

2019

n patients 11 851 (87,4%

vs PMSI)

82,9 [26 ; 102]
88,1%
10,7%
40,9%

12,2%

93,2%
3,9%

29,3%
34%
21,2%
12,1%

2020 2021

n patients 11 705 (86,7% n patients 13 480 (81,5%

vs PMSI) vs PMSI)

82[18; 104] 81,8[18; 102]

89,9% 93,6%
9,1% 5,8%
48% 49,4%
15,1% 13,2%
90% 89,3%
7,4% 7,2%
36,1% 31,2%
31,1% 32,4%
19,8% 20,2%
10,6% 11,8%
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Comorbidités — non précisées

Valve-in-valve (dans biopro-
thése chirurgicale)

Valve-in-valve (dans TAVI)

2019

n patients 11 851 (87,4%

vs PMSI)
3,4%
2,5%

1,4%

Réalisation de la réunion multidisciplinaire

Réalisation
Absence de tragabilité
Composition conforme

Compte-rendu inséré dans le
dossier médical du patient

Absence d’information sur I'in-
sertion du compte-rendu dans
le dossier médical du patient

Evaluation gériatrique pour les
patients = 80 ans

Voie d’abord
Transfémorale

Transpicale

Sous-claviere

Transaortique

Carotidien

Autre

Non précisé

Données per-procédurales

Valve 1 et/ou 2 en position
anatomique

Valve 1 et 2 en position ecto-
pique

Non précisé
Conversion chirurgicale
Non précisé

Fuite aortique = 2 en fin de pro-
cédure

Non précisé
Déces per-procédural

Pose d’un second TAVI lors de
la méme procédure

HAS

90,2%
9,7%
64%
81%

13%

23,8%

90,2%
0,65%
1,6%
1%
4,5%
1,1%
1,2%

93,1%

0,6%

6,4%
0,1%
0%
1,4%

7,9%
0,4%
1%

2020

n patients 11 705 (86,7%
vs PMSI)

2,4%
2,2%

2,5%

86,6%
13,4%
59%
57%

40%

19,4%

87,3%
0,3%
1,2%
0,6%
4,7%
2,4%
2,7%

86,4%

0,3%

12,4%
0,2%
0,8%
1,2%

17,4%
0,1%
0,9%
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2021

4,4%
1,9%

2%

88,3%
1,7%
49%
54%

34%

21,9%

88,1%
0,4%
1,2%
0,5%
4,8%
3,6%
1,6%

86,3%

0,5%

10,1%
0%
1,8%
0,4%

22,6%
0,1%
1,1%

n patients 13 480 (81,5%
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Comme évoqué précédemment, les données de prés de 20% des patients ayant eu un TAVI ne sont
pas notées dans le registre en 2021. Ce pourcentage est en constante augmentation depuis 2018(1).
Par ailleurs, pour les patients décrits dans la base de données, la qualité du recueil selon les critéres
est variable ce qui rend l'interprétation des résultats trés difficile. Cependant, ce registre permet de
décrire des variables qui n'ont pas été décrites dans le cadre du registre France-TAVI communiqué
par ailleurs (voir infra) et notamment les informations relatives a la bonne réalisation de la réunion
multidisciplinaire et les voies d’abord utilisées.

L’age des patients ayant eu un TAVI reste globalement stable avec une moyenne d’age supérieure a
80 ans. La qualité du recueil des caractéristiques des patients ne permet pas de conclure quant au
respect des indications de pose admises au remboursement. A noter qu’en fonction du dispositif mé-
dical implanté, les indications admises au remboursement sont différentes et les données recueillies
actuellement ne permettent pas de croiser les caractéristiques des patients avec le nom de marque de
la bioprothése implantée.

En ce qui concerne la réunion multidisciplinaire, les données brutes n’ont pas été communiquées. Les
données disponibles montrent néanmoins que sa réalisation tend a baisser et sa composition n’est
pas conforme dans plus de 50% des cas en 2021. Par ailleurs, le compte-rendu de cette réunion n’est
annexé au dossier médical du patient que dans 54% en 2021 contre 81% en 2019. En ce qui concerne
les données procédurales et plus précisément les conversions chirurgicales, les données sont inex-
ploitables en raison du nombre de patients non documentés dans la base et qui ne fait qu’augmenter
au cours du temps. Par ailleurs, ces données ne semblent pas cohérentes avec celles rapportées dans
le registre France TAVI et notamment I'absence de conversion chirurgicale en 2021 (voir infra).

Enfin, la voie transfémorale est la voie d’abord privilégiée mais prés de 10% des voies d’abord utilisées
n‘ont pas d’acte dédié inscrit a la CCAM.

5.1.3. Indicateurs de qualité, de sécurité et de pertinence

Au regard du suivi de I'activité des centres implanteurs, les OMEDITs proposent la mise en place et la
définition de certains indicateurs et souhaitent s’inscrire dans cette démarche. Les indicateurs propo-
sés sont les suivants :

Tableau 5 : Indicateurs de qualité, de sécurité et de pertinence proposés par les OMEDIT

Type d’indicateur Libellé Description Cible Source
Pertinence Conformité de la | Part de patients pour lesquels la procé- | 100%, si < | Etablissements
procédure a l'indica- | dure de pose de TAVI est conforme al'in- | 100%, cible = | de santé
tion LPPR dication LPPR 100% d’argu-

mentaire de la
non-conformité
a lindication
LPPR
Réalisation de la ré- | Part de patients pour lesquels 'avis dela | 100% de réali- | Etablissements

union multidiscipli- | réunion multidisciplinaire a été sollicité, | sation de la ré- | de santé
naire avec compte- | ayant fait 'objet d’'une discussion en réu- | union pour les

rendu inséré au dos- | nion patients  pour
sier du patient lesquels l'avis
de cette
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Type d’indicateur

Qualité / Sécurité

Libellé

Réalisation de l'avis
gériatrique

Délai d’intervention

Réhospitalisation a
12 mois pour persis-
tance de [linsuffi-
sance aortique

Transmission a la
sortie du patient des
informations  rela-
tives au dispositif
medical implante
(carte d’implant)

Transmission  des
informations néces-
saires au suivi post-
implantation — lien
avec la lettre de liai-
son

Succés de la procé-
dure

Conversion chirurgi-
cale en urgence
Déces
dure

per-proceé-

Réintervention pour

remplacement val-
vulaire aortique
Organisation  des

modalités du suivi
post-implantation
par le centre implan-
teur

Description

Deux sous-indicateurs :

Part de patients > 80% avec évalua-
tion gériatrique

Part des patients avec évaluation gé-
riatrique a la suite de la demande de
la heart team

Délai entre la date de réception du dos-
sier patient par le centre et la date d’im-
plantation (2 sous-indicateurs: délai
entre la date de réception et la réunion
puis deélai entre la réunion et la procé-
dure)

Part de patients ayant bénéficié de la
pose d’'un TAVI ayant été réhospitalisés
dans les 12 mois suivant I'implantation
pour insuffisance aortique

Part de patients ayant eu a sa sortie la
carte d'implant

Par de transmission des informations né-
cessaires au suivi post-implantation (1
moins 6 mois, 1 an puis tous les ans)

Part de patients avec pose d’'un TAVI
avec succes

Part de patient ayant eu un TAVI avec
conversion chirurgicale en urgence

Part de patients ayant eu un TAVI et dé-
cédés pendant la procédure

3 sous-indicateurs :

Pose de TAVI a la suite d’'une dégé-
nérescence d’une valve chirurgicale
et délai entre les 2 interventions
Pose de TAVI a la suite d’'une dégé-
nérescence d’'un TAVI et délai entre
les 2 interventions

Pose de TAVI a la suite d’'un dysfonc-
tionnement d’'un 1¢" TAVI posé

Part de patients ayant eu une pose de
TAVI et pour lesquels les modalités de
suivi post-implantation sont définies par
le centre implanteur en articulation avec
les professionnels de ville conformément

Cible
réunion a été
sollicité

100%

Délai conforme
a la prise en
charge opti-
male du patient

défini par la
heart team
0%

100% dans les
2 cas

100%

0%

0%

Indicateur
d’éclairage et
de suivi

100% de suivi
coordonné
entre établisse-
ment de santé
et ville
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Source

Etablissements
de santé

Etablissements
de santé

SNDS ?

Etablissements
de santé — lien
avec le recueil
des indicateurs
de qualité et de
sécurité des
soins

Etablissements
de santé

Etablissements
de santé

Etablissements
de santé

Etablissements
de santé

Etablissements
de santé
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Type d’indicateur Libellé Description Cible Source
aux critéres de suivi en vigueur (échocar-
diographie, bilan biologique)

Le rapport fourni par les OMEDITs rend compte de difficultés de plus en plus importantes pour re-
cueillir des données de qualité : il est souligné que les données de prés de 20% des patients ne sont
pas précisées dans les bases de données leur remontant de France TAVI et que pour les patients
dont le recueil a été réalisé, les données manquantes pour certaines variables sont en constante
augmentation. Cette perte de qualité existe depuis plusieurs années. Elle s’est accentuée depuis la
mise en place du registre France-TAVI apparié avec le SNDS pour éviter les saisies multiples dans
les centres implanteurs (voir infra chapitre 5.2). Les OMEDITs soulignent I'inadéquation entre les
indicateurs de suivi permettant de répondre aux objectifs fixés dans I'arrété d’encadrement et les
variables disponibles au niveau de France-TAVI. En conséquence, les données fournies ne sont pas
exhaustives contrairement a ce que prévoient les textes réglementaires.

Cependant, I'analyse fournie permet d’accéder a des données non recueillies dans le cadre du re-
gistre France-TAVI et notamment sur la réalisation de la réunion multidisciplinaire. Le rapport met
en exergue :

que cette réunion est de moins en moins réalisée ;

que lorsqu’elle est réalisée, sa composition n’est pas conforme aux critéres fixés par I'arrété
du 16 décembre 2020 dans 36% des cas recensés en 2021 ;

que le compte-rendu de cette réunion est de moins en moins annexé au dossier médical du
patient (1 cas sur 2), ce qui questionne sur la pertinence des actes de pose de TAVIs.

Les autres éléments disponibles pour analyse sont cohérents avec les données des patients et d’ac-
tivité de remplacement chirurgical de la valve aortique et de pose de TAVIs analysées par la HAS.

5.2. Registre France-TAVI

La Société Francaise de Cardiologie a fait parvenir a la HAS, par le CNP Cardiovasculaire, le rapport
de I'observatoire France-TAVI. Depuis la derniére évaluation de la HAS sur les modalités d’encadre-
ment des TAVIs, la collecte des données du registre France-TAVI a évolué.

Pour rappel, le suivi en vie réelle de tous les patients recevant un TAVI en France est réalisé depuis
2010. D’abord avec le registre France 2, puis avec le registre France-TAVI.

En 2010 :

la technique était nouvelle,

le nombre de patients ayant eu un TAVI (environ 2 000 par an) et le nombre de centres implan-
teurs autorisés étaient limités (33 centres)

les attentes et les incertitudes restaient a combler,

en conséquence, le registre France 2 avait permis un suivi quasi-exhaustif de tous les patients ayant
eu un TAVI entre 2010 et 2012. L’observatoire France-TAVI lui a succédé. Avec I'extension des indi-
cations, du nombre de centres (plus de 50 a ce jour), du nombre de patients ayant eu un TAVI (plus
de 18 000 en 2022), la double saisie des données des patients (logiciels médicaux de suivi cardiovas-
culaire des patients et CRF du registre) ainsi que le fait que la pose d’'un TAVI ne soit plus un acte
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nouveau mais une procedure de routine, le registre France-TAVI a perdu en qualité par rapport a
France 2 et de nombreux patients n’étaient pas décrits dans la base.

C’est la raison pour laquelle la Société Francaise de Cardiologie a souhaité faire évoluer les modalités
de recueil de cet observatoire pour en garantir le maximum d’exhaustivité. Dorénavant, les données
d’inclusion des patients sont issues des logiciels médicaux de suivi cardiovasculaire utilisés dans les
établissements de santé (saisie unique) et chaque patient est ensuite apparié avec le SNDS et le
CépiDc pour obtenir des données de suivi et connaitre son statut vital sur le long terme. L’appariement
est réalisé avec une méthode probabiliste ne faisant pas appel a des données directement identi-
fiantes. L'autorisation pour faire 'appariement avec le SNDS a été octroyé par la CNIL pour une durée
de 5 ans.

C’est la premiére fois depuis ses évaluations successives que la HAS est destinataire des résultats de
cet observatoire selon les nouvelles modalités de recueil des données. Les résultats globaux ainsi que
des résultats par centre implanteur, sous la forme de données anonymisées, ont été fournis, comme
cela avait été demandé dans la note de cadrage de la HAS pour ce travail de révision. Seuls les
résultats globaux sont repris dans ce rapport.

Les données communiquées rendent compte de I'évolution des pratiques en France et décrivent les
données pré-, per et post-procédurales immédiates des patients ayant eu un TAVI en France sur la
période 2019 a 2021. Au total, ont été inclus 11 501 patients en 2019, 12 806 en 2020 et 15 436 en
2021 ; l'analyse a porté sur 10 600 patients en 2019, 11 011 en 2020 et 13 081 en 2021, aprés net-
toyage de la base et appariement avec le SNDS. En 2021, 54 centres posant des TAVIs étaient iden-
tifiés sur le territoire frangais (soit 2 centres de moins par rapport au Tableau 2).

Les principales caractéristiques des patients appariés sont reprises dans le tableau suivant :

Tableau 6 : Caractéristiques basales des patients

2019 2020 2021
n=10 600 n=11 011 n=13 081
n (%) n (%) n (%)
Données démographiques
Age (ans) 82,52 + 6,86 82,06 + 6,82 81,79+7,03

Sexe (homme)

5495 (51,84%)

5919 (53,76%)

7116 (54,4%)

IMC (kg/m?) 26,94 +5,2 26,96 + 5,2 27,04 £5,26
Indications hors score de risque

Déformation thoracique 15 (< 1%) 15 (< 1%) 21 (< 1%)
Aorte porcelaine 40 (< 1%) 57 (< 1%) 75 (< 1%)
Antécédent de radiothérapie 79 (< 1%) 161 (1,46%) 141 (1,08%)
Cirrhose 21 (<1%) 20 (< 1%) 26 (< 1%)
Refus de chirurgie 41 (< 1%) 70 (< 1%) 92 (< 1%)

Fragilité
Scores de risque
Euroscore |l

Euroscore logistique

3162 (29,83%)

5,2% * 5,07

15,43% + 12,13

1985 (18,03%)

5,07% = 5,92

15,17% + 12,35
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2331 (17,82%)

4,79% + 5,27

13,84% + 11,56
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Symptoémes
Classe NYHA |
Classe NYHA II
Classe NYHA III
Classe NYHA IV
Données manquantes
> 2 cedémes aigus pulmonaires dans la derniére année
Angor classe CCS4
Antécédents et comorbidités
Trouble du rythme supra-ventriculaire
Diabéte
Insulino-requérant
Antécédent d’infarctus < 90 jours
Sténose coronaire > 50%
Antécédent de pontage coronaire
Antécédent de remplacement valvulaire aortique
Antécédent de TAVI
Antécédent de remplacement valvulaire mitral
Antécédent de stimulateur cardiaque
Artériopathie périphérique
Insuffisance respiratoire
Insuffisance rénale chronique
Aucune (0)
Modérée (1)
Sévére (2)
Dialyse (3)
Données manquantes

Clairance de la créatinine (mL/min)

Antécédent d’accident vasculaire cérébral / d’accident ischémique

transitoire
Réduction sévére de la mobilité

Traitement anticoagulant

2019
n=10 600

n (%)

196 (2,14%)
3579 (39,12%)
4706 (51,44%)
668 (7,3%)
1451 (13,69%)
557 (6,07%)
202 (2,03%)

1641 (21,38%)
2734 (26,39%)
703 (6,67%)
111 (1,07%)
3003 (36,11%)
709 (6,83%)
408 (3,87%)
32 (< 1%)

26 (< 1%)
1153 (11,11%)
2098 (20,26%)
1521 (16,68%)

6055 (60,14%)
2923 (29,03%)
908 (9,02%)
183 (1,82%)
531 (5,01%)
53,01 + 22,51

1142 (11,02%)

610 (5,95%)
3253 (33,48%)

Les données per procédurales sont reprises dans le tableau suivant :

2020
n=11 011

n (%)

141 (1,53%)
3747 (40,68%)
4628 (50,24%)
696 (7,56%)
1799 (16,34%)
703 (6,74%)
193 (1,81%)

1357 (19,58%)
2943 (26,82%)
772 (7,02%)
98 (< 1%)
2117 (34,34%)
688 (6,26%)
274 (2,51%)
<11 (<1%)
55 (< 1%)
1062 (9,67%)
2007 (18,28%)

1480 (13,48%)

6671 (63,41%)
2680 (25,47%)
942 (8,95%)
228 (2,17%)
490 (4,45%)
53,96 + 23,07

1090 (9,93%)

500 (4,56%)
3125 (29,45%)
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2021
n=13 081

n (%)

210 (1,92%)
4634 (42,28%)
5277 (48,15%)
839 (7,66%)
2121 (16,21%)
780 (6,3%)
175 (1,39%)

1609 (19,41%)
3546 (27,18%)
830 (6,36%)
101 (< 1%)
2346 (33,84%)
731 (5,6%)
267 (2,07%)
11 (< 1%)

80 (< 1%)
1141 (8,74%)
2316 (17,76%)
145 (13,37%)

8437 (67,11%)
2930 (23,31%)
992 (7,89%)
213 (1,69%)
509 (3,89%)
54,96 + 23,28
1328 (10,17%)

496 (3,8%)
3953 (30,99%)
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Tableau 7 : Données procédurales

Etat critique pré-procédure
Intervention en urgence
Anesthésie générale
Dispositif médical implanté
ACURATE
COREVALVE
SAPIEN
Autre
Données manquantes
Deux valves implantées
Succes de la procédure (selon la définition VARC)
Echocardiographie post-procédurale
Gradient moyen (mmHg)
Insuffisance aortique
0
1

Données manquantes

2019
n=10600

n (%)

791 (7,75%)
531 (5,59%)
1235 (11,97%)

572 (5,62%)
3832 (37,65%)
5754 (56,54%)
19 (< 1%)

423 (3,99%)
127 (1,21%)
9824 (98,38%)

10,2 + 5,58

4275 (51,39%)
3325 (39,97%)
671 (8,07%)
43 (< 1%)

<11 (< 1%)
2281 (21,52%)

2020
n=11011

n (%)

766 (6,99%)
723 (6,88%)
1319 (12,36%)

530 (5,46%)
2952 (30,4%)
6076 (62,57%)
153 (1,58%)
1300 (11,81%)
145 (1,38%)

> 9161 (> 99%)

10,7 £ 5,41

3689 (52,06%)
2884 (40,14%)
518 (7,31%)
29 (< 1%)

<11 (< 1%)
3925 (35,65%)

2021
n=13081

n (%)

806 (6,18%)
654 (5,18%)
1558 (12,15%)

474 (4,2%)

3200 (28,33%)
7340 (64,98%)
282 (2,5%)
1785 (13,65%)
176 (1,39%)

> 10557 (> 99%)

10,59 £ 5,65

4394 (54,77%)
3054 (38,07%)
547 (6,82%)
25 (< 1%)

<11 (< 1%)
5058 (38,67%)

Les délais d’attente des patients ainsi que leur mode de sortie sont repris dans le tableau suivant :

Tableau 8 : Délais d’attente des patients et mode de sortie

Délai date réunion multidisciplinaire — date de procédure

en j (CRF)

Délai date de coronarographie — date de procédure en j

(SNDS)

Délai date de procédure — date de sortie en j (SNDS)

Délai date d’entrée — date de sortie en j (SNDS)

Mode de sortie (SNDS) — Hospitalisations chainées

2019
n=10600

n (%)

moy. 62,84 + 73,74
méd. 33 [11 ; 85]*

moy. 69,87 + 63,98
méd. 50,5 [24 ; 92]

moy. 7,05 + 6,33
méd. 6 [4 ; 8]
moy. 9,66 + 9,27
méd. 7 [5; 11]

2020
n=11011

n (%)

moy.71,26 + 82,77
méd. 36 [8 ; 102]

moy. 74,51 £ 70,3
méd. 52 [23 ; 102]

moy. 6,5 + 6,08
méd. 5[4 ;7]
moy. 9,03 + 9,11
méd. 6 [4 ; 10]
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2021
n=13081

n (%)

moy. 63,84 + 75,8
méd. 34 [8 ; 90]

moy. 66,69 + 61,32
méd. 49 [25 ; 88]

moy. 5,71 + 5,21
méd. 4 [3; 7]
moy. 8,06 + 8,33
méd. 5[4 ; 8]



Domicile
Déces

Mutation (changement de service au sein du méme éta-
blissement)

Transfert vers un autre établissement

Données manquantes

2019
n=10600
n (%)
8803 (83,21%)
228 (2,16%)
177 (1,67%)

1371 (12,96%)
21 (< 1%)

2020
n=11011

n (%)

9545 (87,06%)
246 (2,24%)
136 (1,24%)

1037 (9,46%)
47 (< 1%)

2021
n=13081

n (%)

11622 (89,32%)
223 (1,71%)
108 (< 1%)

1059 (8,14%)
69 (< 1%)

* écart interquartile Q1-Q3

Les complications des patients durant leur séjour hospitalier sont reprises dans le tableau ci-dessous :

Tableau 9 : Complications pendant le séjour hospitalier

Complications per procédurales (issues du CRF)
Migration ou embolie de la valve per procédurale

Rupture de I'anneau

Dissection ou rupture de l'aorte ou d’'une de ses branches

Obstruction coronaire

2019
n=10600

n (%)

41 (< 1%)
17 (< 1%)
19 (< 1%)
22 (< 1%)

Complications intra-hospitalieres (hospitalisations chainées avec le SNDS)

Implantation de stimulateur cardiaque dans les 72 h aprés TAVI
Implantation de stimulateur cardiaque > 72 h apres TAVI
Drainage pour tamponnade dans les 24 h aprés TAVI

Drainage pour tamponnade > 24 h aprés TAVI

Accident vasculaire cérébral au cours de I'hospitalisation
Hémorragie nécessitant une transfusion

Complications vasculaires nécessitant une intervention

Dialyse

Angioplastie coronaire dans les 24 h apres TAVI

Angioplastie coronaire en phase hospitaliere et > 24 h aprés TAVI

Remplacement valvulaire aortique dans les 24 h apres TAVI (con-
version)

Remplacement valvulaire aortique > 24 h aprés TAVI

Mortalité intra-hospitaliére parmi les patients ayant eu une réinter-
vention dans les 24h aprés TAVI

1228 (11,58%)
664 (6,26%)
95 (< 1%)
30 (<1 %)
250 (2,36%)
349 (3,29%)
274 (2,58%)
84 (< 1%)
183 (1,73%)
25 (< 1%)
<11 (<1%)

<11 (<1%)
<11 (<1%)

2020
n=11011
n (%)

55 (< 1%)
20 (< 1%)
33 (< 1%)
13 (< 1%)

1298 (11,79%)
719 (6,53%)
72 (< 1%)
26 (< 1%)
238 (2,16%)
273 (2,48%)
258 (2,34%)
86 (< 1%)
209 (1,9%)
43 (< 1%)
23 (< 1%)

<11 (<1%)
<11 (<1%)
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2021
n=13081
n (%)

62 (< 1%)
<11 (<1%)
40 (< 1%)
14 (< 1%)

1391 (10,63%)
730 (5,58%)
61 (< 1%)
18 (< 1%)
273 (2,09%)
285 (2,18%)
344 (2,63%)
63 (< 1%)
252 (1,93%)
54 (< 1%)
20 (< 1%)

<11 (< 1%)
<11 (< 1%)
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2019 2020 2021

n=10600 n=11011 n=13081
n (%) n (%) n (%)
Déceés en phase hospitaliére 230 (2,17%) | 249 (2,26%) | 226 (1,73%)

Les données de suivi obtenues apres appariement avec le SNDS sont reprises dans le tableau sui-
vant :

Tableau 10 : Données de suivi (chainées avec le SNDS)

2019 2020
n=10600 n=11011
n (%) n (%)
Mortalité a 1 an (Kaplan-Meier) 11,01% 11,02%
Mortalité a 1 an pour les patients ayant subi une réintervention dans les 24 h aprés | 50% 43%
TAVI (Kaplan-Meier)
Réintervention a 1 an (risques compétitifs)
Remplacement valvulaire aortique 0,16% 0,18%
Nouveau TAVI 0,19% 0,21%
TAVI plus de 7 jours aprés TAVI 0,17% 0,15%

Lors de la derniére évaluation, le rapport France-TAVI fourni portait sur 10 720 patients en 2019 contre
10 600 dans le rapport actuel. Cependant, les données de suivi n’étaient pas exploitables au regard
du trés grand nombre de données manquantes lors de la précédente évaluation alors qu’elles sont
complétes dans le rapport actuel.

Le tableau suivant rend compte de la qualité du recueil des données dans la nouvelle version du re-
gistre France-TAVI :

Tableau 11 : Mise en paralléle des effectifs de France-TAVI et des actes réalisés pour sténose aortique entre 2019 et
2021

2019 2020 2021
Nombre de patients appariés dans France- = 10 600 11011 13 081
TAVI
Nombre total de patients identifies dans | 11 501 12 806 15685
France-TAVI
Nombre total d’actes de pose de TAVI pour | 13 550 13 747 16 784
sténose aortique (voir supra requéte
DIAMANT)
Nombre de patients appariés France-TAVI vs | 92% 86% 83%
nombre total de patients identifies dans
France-TAVI
Nombre de patients appariés France-TAVI vs | 78% 80% 78%

nombre d’actes

HAS - Criteres d’éligibilité des centres implantant des TAVIs « janvier 2024 37



France-TAVI rend compte d’'une complétude similaire a celle fournie par les établissements aux OME-
DITs, soit de I'ordre de 80% par rapport au nombre d’actes réalisés et de 87% par rapport au nombre
total de patients inclus dans le registre France-TAVI. Cet écart peut s’expliquer par plusieurs raisons
parmi lesquelles peuvent étre citées les erreurs de saisie ou la mise en exergue d’'incohérences lors
de I'appariement avec le SNDS (incohérences sur le sexe, le numéro de sécurité sociale, le décompte
d’'une implantation alors que le patient était décédé...) ou des centres qui ne remplissent pas les don-
nées ou encore les difficultés rencontrées pour 'appariement des données de ’AP-HP au vu du logiciel
métier utilisé. Par ailleurs, tous les centres implanteurs n’étaient pas forcément équipés de logiciels
métiers compatibles avec le nouveau recueil des données (notamment I’AP-HP) ce qui nécessitait une
double saisie des données, chronophage et aboutissant souvent a une perte de données.

Le rapport d’étude fourni rend compte que les patients ayant eu avec un TAVI ont un 4ge moyen
supérieur a 80 ans avec une trés légere tendance a la baisse sur la période 2019 — 2021. Les patients
ayant eu un TAVI sont majoritairement des hommes avec une légére augmentation de cette part au
cours du temps. Les patients sont symptomatiques, avec environ 57% en classe NYHA llI-IV et ont
des comorbidités associées tel que I'attestent les scores de risques opératoires (Euroscore Il et Eu-
roscore logistique) bien qu’elles tendent a diminuer au cours du temps. En ce qui concerne les indica-
tions hors score de risque opératoire, la fragilité est fréequemment retrouvée (de 17% a 30% selon
'année considérée) avec une forte diminution au cours du temps. Les diminutions du risque opératoire
et des indications de fragilité au cours du temps peuvent principalement s’expliquer par deux raisons :
I'extension des indications vers les patients a faible risque depuis 2020/2021 avec les recommanda-
tions internationales(6, 7) mais également par la diminution de l'utilisation des TAVIs pour les indica-
tions dites « futiles », soit la présence de comorbidités limitant fortement I'espérance ou la qualité de
vie attendues aprés la pose d’'un TAVI. Contrairement a la derniére évaluation menée par la HAS en
2020, il est noté une tendance a la baisse de la pose d’'un TAVI au sein d’une bioprothése valvulaire
aortique préalablement implantée dégénérescente (prés de 4% en 2019 vs 2,1% en 2021) et les don-
nées disponibles ne permettent pas de savoir si la chirurgie de remplacement valvulaire aortique était
bien contre-indiquée chez ces patients, conformément aux indications admises au remboursement
pour 2 noms de marque de bioprothéses.

Les données fournies permettent pour la premiére fois d’approcher la notion de délai d’attente des
patients pour avoir un TAVI. Deux délais sont estimés (voir Figure 7) :

le délai entre la date de la réunion multidisciplinaire et la date de la procédure ;

la date de la coronarographie et la date de la procédure.
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Figure 7 : Parcours du patient entre I'apparition de ses symptomes et la réalisation d’une procédure TAVI et estima-
tion des différents délais d’attente

Les données rapportées pour I'année 2020 sont regardées a titre informatif compte tenu de la crise
sanitaire liée a la COVID-19 et des reports de consultations et de soins afférents. Les délais médians
de 2019 et de 2021 sont constants. En 2021, les délais médians sont - en prenant en compte comme
date de départ :

la date de réalisation de la coronarographie : de 49 jours avec un écart interquartile [25 ; 88]
la date de réunion multidisciplinaire : de 34 jours avec un écart interquartile [8 ; 90].

Les données disponibles sur les délais d’attente ne permettent pas d’évaluer le délai d’intervention,
soit le délai entre le moment ou le patient est adressé a I'établissement de santé et la date d’interven-
tion.

Les données procédurales mettent en évidence la réalisation d’'un TAVI en urgence de I'ordre de 5%
sur les années 2019 et 2021. L’anesthésie générale est utilisée dans 11 a 12% des cas sans diminution
notable sur la période considérée. Les bioprothéses de la gamme EDWARDS SAPIEN sont les bio-
prothéses principalement utilisées avec un taux d’utilisation en constante croissance. Le taux de suc-
cés rapporté sur les années 2020 et 2021 est > 99% selon la définition du Valve Academic Research
Consortium(8) soit 'absence de mortalité procédurale avec le positionnement anatomique correct
d’'une seule bioprothése et avec des performances hémodynamiques acceptables. Sur cette méme
période, le taux de pose de deux TAVIs est constant et > 1% ce qui semble étre en contradiction avec
les résultats rapportés sur le taux de succes de la procédure. En ce qui concerne les données écho-
cardiographiques, la fréquence des fuites aortiques de grade 3-4 est < 1% et les fuites de grade 2
tendent a diminuer au cours du temps (8,07% en 2019 vs 6,82% en 2021). Cependant, ces données
sont a interpréter avec prudence au regard du nombre important de données manquantes et d’ailleurs,
ces données manquantes ne faisant que croitre depuis 2019.

En ce qui concerne les complications graves pendant I'intervention, le taux de migration ou d’embolie
de valve, de rupture d’anneau, de dissection ou rupture de I'aorte ou d’obstruction coronaire est cons-
tant sur les 3 années d’étude et avoisine les 1%. Cependant, ces données sont issues des CRF que
tous les centres ne documentent plus systématiquement et ces données ne sont pas exploitables
compte tenu du nombre important de patients non documentés dans la base et pourtant implantés.

HAS - Criteres d’éligibilité des centres implantant des TAVIs « janvier 2024 39



Les données appariées avec le SNDS montrent que les conversions chirurgicales dans les 24 heures
suivant la pose d’'un TAVI et > 24 heures aprés la pose d’'un TAVI sont de I'ordre de 0,2% et 0,1%
respectivement. Les drainages pour tamponnade tendent a diminuer au cours du temps passant de
1,2% en 2019 a 0,6% en 2021. Le taux de décés en phase hospitaliere était compris entre 1,73 et
2,26%?2. Par ailleurs, les taux d’implantation de stimulateurs cardiaques et d’accidents vasculaires cé-
rébraux sont constants au cours du temps et sont respectivement de 17,5% et 2,5%.

Les durées de séjour tendent a diminuer avec le temps (médiane de 7 jours en 2019 contre 5 jours en
2021) mais restent conséquentes au regard du degré mini-invasif de la procédure TAVI par voie trans-
fémorale et de 'amélioration de la technique qui a permis de mettre en place des protocoles locaux
pour réduire cette durée. A leur sortie, la quasi-totalité des patients rentrait a domicile avec une cons-
tante amélioration de ce résultat sur la période considérée : 83,21% en 2019 vs 89,32% en 2021.

Les données de suivi sur du plus long terme rendent compte d’'un taux de mortalité estimé a 1 an de
11% qui demeure constant sur 2019 et 2020. Les patients ayant eu une réintervention dans les 24
heures qui ont suivi la pose de TAVI ont une survie significativement diminuée par rapport aux autres
patients ayant eu un TAVI sans réintervention avec un taux de mortalité estimé a 1 an compris entre
43 et 50%.

Au total, les résultats du registre France-TAVI rendent compte de patients traités par TAVI agés (>
80 ans). Bien que de nombreux patients aient des comorbidités et soient fragiles, les indications de
pose glissent vers un moindre risque chirurgical.

Le délai d’attente des patients entre leur envoi a I'établissement de santé et la date de la réalisation
de la pose de TAVI ne peut étre estimé au regard des données recueillies. En 2021, le délai médian :
entre la réalisation de la coronarographie et la procédure est de 7 semaines ;
entre la réalisation de la réunion multidisciplinaire et la procédure est de 5 semaines.

Il est noté de fortes disparités entre les établissements avec des extrémes allant

de 3 semaines a plus de 12 semaines pour le premier délai ;

de 1 semaine a prés de 13 semaines pour le second.
Les données procédurales sont tout a fait acceptables et les conversions chirurgicales engageant
immédiatement le pronostic vital des patients, bien qu’elles existent, sont rares, ce qui est en accord
avec les données internationales. D’ailleurs, parmi les patients ayant eu une conversion chirurgicale
en urgence, le taux de mortalité est trés élevé a 1 an de suivi (> 40%). Les deux complications ne
diminuant pas au cours du temps sont les implantations de stimulateurs cardiaques et les accidents
vasculaires cérébraux ce qui met en valeur une marge d’amélioration pour réduire ces complications.

Bien que le nouveau mode de recueil de données permette de mieux suivre les patients et d’avoir
moins de données manquantes, les résultats du registre France-TAVI fournis ne permettent pas
aujourd’hui de suivre les paramétres suivants :

la voie d’abord utilisée ;
la durabilité des bioprothéses ;

8 Chiffres issus du Tableau 9, le Tableau 8rapportant des résultats légérement différents.
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la bonne réalisation de la réunion de concertation pluridisciplinaire en amont de la procédure,
la composition de cette réunion et la rédaction d’'un compte rendu annexé au dossier médical
du patient®.

Cependant, bien que les données manquantes soient réduites par rapport a I'ancienne version du
registre, il peut étre déploré le nombre de données manquantes grandissant, notamment en ce qui
concerne les données échocardiographiques per-procédurales alors que la disponibilité de ces don-
nées basales permettrait par la suite d’évaluer I'évolution des bioprothéses. D’ailleurs, la Société
Francaise de Cardiologie souhaiterait pouvoir enrichir cet observatoire avec les données échocar-
diographiques obtenues lors du suivi des patients y compris chez le cardiologue de ville. Le déve-
loppement de ce recueil ne peut étre qu’encouragé car il s’agit de données de premiére importance
permettant d’évaluer la dégénérescence, structurelle ou non, de la bioprothése au cours du temps
et in fine sa durabilité.

5.3. Etude francaise sur les tendances du remplacement valvulaire
aortique

La recherche bibliographique a permis d’identifier 237 publications sur les effets secondaires, les dé-
cés et les réhospitalisations. Une publication d’intérét portant sur 'analyse des tendances du rempla-
cement valvulaire aortique entre 2007 et 2019 en France a été retenue(9). Elle a été réalisée en
exploitant les bases médico-administratives en tenant compte de tous les codes d’admissions de pa-
tients avec un acte CCAM de remplacement valvulaire aortique chirurgical'® ou par voie transcathéter’’
et ayant un diagnostic de sténose aortique' selon la CIM-10-FR. Les patients ayant eu un remplace-
ment valvulaire aortique chirurgical associé a un pontage aortocoronarien™ ou a une chirurgie sur la
valve mitrale' ont été identifiés avec les codes CCAM correspondants. Les patients de moins de 18
ans ou avec une admission liée a un diagnostic d’insuffisance aortique'® étaient exclus de I'étude.

Pour suivre les comorbidités des patients, les auteurs ont recouru a l'indice de Charlson'® permettant
la prise en compte de 19 comorbidités utilisant les codes CIM-10-FR, chacun étant pondéré d’un poids
prédéfini selon le risque de mortalité et la sévérité de la maladie.

Les critéres de jugement étaient la mortalité hospitaliere et les complications (codes CCAM associés).

Entre 2007 et 2019, 218 418 remplacements valvulaires aortiques ont été réalisés dont 70% de rem-
placements valvulaires aortiques chirurgicaux et 30% par voie transcathéter. Parmi les remplacements
valvulaires chirurgicaux, le remplacement isolé de la valve aortique constituait la principale intervention
(70% des remplacements chirurgicaux).

9 Conformément & ce que prévoit I'instruction N°DGOS/PF4/2013/91 du 7 mars 2013 et l'arrété du 16 décembre 2020 modifiant
I'arrété du 28 mars 2019 limitant la pratique de 'acte de pose de bioprotheses valvulaires aortiques par voie transcathéter a cer-
tains établissements de santé en application des dispositions de I'article L. 1151-1 du code de santé publique

0 Codes CCAM pour le remplacement valvulaire aortique : DBKA001, DBKA003, DBKA006, DBKAO11, DBMA006, DBMAO0Q9,
DBMAO10, DBMA00O1, DBMA015, DGKA011, DGKA014, DGKA015, DGKA018

" Codes CCAM pour I'implantation d’une valve aortique par voie transcathéter : DBLA004, DBLF001
2 Codes CIM-10-FR pour la sténose aortique : 1350, 1352, 1060, 1062
3 Codes CCAM pour la réalisation d’un pontage aortocoronarien : DDMA003-009, DDMA011-13, DDMAQ15-38

4 Codes CCAM pour la réalisation d’une chirurgie sur la valve mitrale : DBPA005, DBPA006, DBMA002, DBMA003, DBKA002,
DBKA005, DBKA009, DBKA010, DBMA0O5, DBMA00O7, DBMAO13

5 Codes CIM-10-FR pour l'insuffisance aortique : 1351, 1601

6 Index de comorbidité de Charlson : évaluation du niveau de comorbidité en prenant compte le niveau de sévérité de 19 troubles
de comorbidités. Plus le score est bas, moins le risque de mortalité a 1 ou 10 ans est élevé.
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Pour les procédures transcathéter, elles étaient principalement réalisées par une voie vasculaire (94%)
et les patients étaient plus agés, avaient un score de Charlson plus élevé et étaient plus frequemment
de sexe féminin (voir tableau ci-dessous).

Tableau 12 : Données a I’état basal

Population totale Chirurgie TAVI
n 218418 152 767 65 651
Age, ans 75 + 11 72 +10 83+7
Sexe masculin 60% 64% 50%
Score de Charlson 0,89 + 1,27 0,88 +1,28 0,91+1,25
Score de Charlson = 2 22% 22% 24%
Mortalité hospitaliere 3,4% 3,5% 3,3%
Durée de séjour, jours 10 [3 ; 36] 11[7; 39] 71[2;29]
Implantation de stimulateur cardiaque 7,9% 4,6% 15,6%
AVC 1,6% 1,5% 1,9%
Insuffisance rénale aigué 9,1% 10,9% 4,9%

Selon cette étude, les courbes de remplacements valvulaires aortiques chirurgicaux et par voie trans-
cathéter se sont croisées en 2018. En 2009, le TAVI représentait 2% du total des remplacements
valvulaires aortiques alors qu’en 2019, il en représentait 56%. Les évolutions des caractéristiques ba-
sales des patients, de leur profil de risque et les résultats cliniques sont décrits dans les tableaux
suivants :
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Tableau 13 : Evolution au cours du temps des caractéristiques a I'inclusion et des données cliniques des patients ayant un remplacement valvulaire aortique

Global

n

Age, ans
Sexe masculin
Score de
Charlson
Score de
Charlson = 2
Mortalité
hospitaliére
Durée de
séjour, jours
Implantation de
stimulateur
cardiaque
AVC
Insuffisance
rénale aigué

Tableau 14

Chir.

n

Age, ans

Sexe masculin
Score de
Charlson
Score de
Charlson = 2
Chir. combinée
Mortalité
hospitaliere
Durée de
séjour, jours
Implantation de
stimulateur
cardiaque
AVC
Insuffisance
rénale aigué

2007

10 892
72+ 10
61%
1,13+ 1,46
29%

5%
1217 ; 45]
4%

1,5%
10,1%

2007

10 892
72+10
61%
1,13+ 1,46

29%

30%
5%

1217 ; 45]
4%

1,5%
10,1%

2008
11817
73+ 10
61%

1,19 + 1,51
30%

4,9%
121[7; 42]
41%

1,5%
11%

2008

11 817
73+£10
61%
1,19 + 1,51

30%

31%
4,9%

121[7; 42]
41%

1,5%
1%

2009

12 937
73+10
62%

1,21 +1,57
30%

5%

12[7; 44]
4,2%

1,7%
12,5%

2009

12 684
73+10
62%

1,21 +1,57

30%

29%
5%

1217 ; 44]
4,2%

1,7%
12,5%

2010 2011 2012

13 344 14722 15 334
74 £ 10 74 £ 11 74 £ 11
60% 60% 60%
1,16+£1,48 0,88+1,27 083%124
29% 23% 21%
4,3% 4,2% 4,1%
12[6:41]  11[5;39]  11[5;39]
3,9% 5,3% 5,8%
1,8% 1,7% 1,9%
10,6% 10,2% 10,3%

2010 2011 2012

11 936 12 385 12518
73+ 10 72110 72+ 10
62% 62% 62%
1,13+1,47 0,82%122 0,77 +1,19
29% 21% 19%
30% 30% 29%
3,9% 3,5% 3,4%
12[7;41] | 12[7;40]  11[7; 40]
3,9% 4.1% 41%
1,7% 1,5% 1,7%
10,5% 10,4% 10,8%

2013

16 263
75+ 11
60%

0,84 + 1,25
21%

4%

1[4 ; 38]
6,6%

1,8%
10,2%

2013

12 699
72+10
63%

0,76 £1,18

18%

31%
3,4%

1117 ; 39]
4,5%

1,7%
10,6%

2014

17 247
75+ 11
59%

0,83 + 1,21

21%
3,7%
11[3; 35]
8,1%

1,8%
9,4%

2014
12 404
72+ 11
63%

0,74 £ 1,14

18%

31%
3,1%

111[7; 37]
5,1%

1,5%
10,9%

2015

18 704

76 + 11
60%
0,82+ 1,21

21%
2,9%
10[3; 35]
9,1%

1,7%
8,8%

2015
11982
72+ 11
66%

0,74 £ 1,14

18%

31%
2,9%

1117 ; 38]
5,3%

1,4%
11,2%
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2016

19 949
76 £ 11
59%
0,83+ 1,16
21%

2,8%
10[3; 33]
9,5%

1,4%
8,4%

2016

11 354
71+£10
66%
0,77 £ 1,11

18%

31%
2,6%

111[7 ; 36]
5,2%

1,2%
11,1%

2017
21582
76 + 11
59%

0,84 + 1,16

21%
2,5%
9[2;31]
10,2%

1,3%
7,8%

2017
11 411
70+ 10
67%

0,81+1,14

19%

31%
2,6%

1117 ; 35]
5%

1,2%
10,9%

2018
22518
76+ 10
59%
0,75+ 1,10
18%

2,2%
9[3;31]
11,6%

1%
7,1%

2018

10 606
69+9
68%
0,72+1,04

16%

31%
2,3%

1117 ; 37]
5,1%

0,8%
1%

2019

23 109
77+ 10
59%

0,69 + 1,09
18%

1,9%
8[2;30]
1,7%

2%
6,3%

: Evolution au cours du temps des caractéristiques a I'inclusion et des données cliniques des patients ayant un remplacement valvulaire aortique chirurgical

2019

10 079
69+9
70%
0,65+ 1,03
15%

32%
1,9%

111[7 ; 36]

5,2%

1,8%
10%
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Tableau 15 : Evolution au cours du temps des caractéristiques a I'inclusion et des données cliniques des patients ayant un TAVI

Global 2007

2008

n Non applicable

Age, ans
Sexe masculin
Score de
Charlson
Score de
Charlson = 2
Mortalité
hospitaliere
Durée de
séjour, jours
Voie
transfémorale
Implantation de
stimulateur
cardiaque
AVC
Insuffisance
rénale aigué

2009
253
82+7
43%

12,7%

61%

11,8%

3,6%

2010
1408
8217
51%

1,43 +£1,53
37

8%
11[2 ; 40]
83%

14%

21%
11,4%

2011

2337
83+7
50%

1,22 +1,45
32%

8%

10[2; 37]
82%
11,7%

2,4%
9,2%

2012
2816
83+7
49%
1,12+1,38
29%

6,9%
101[2 ; 38]
83%
13,4%

2,7%
8,3%

2013

3 564
83+7
49%

1,14 £ 1,41
30%

6,1%
9[2;33]
88%
14,1%

2,4%
8,6%

2014
4843
8317
48%

1,07 £1,34
28%

5%
9[2;32]
92%
15,9%

2,6%
5,7%

2015
6 722
8317
49%

0,98 + 1,32
26%

3%
8[2;30]
94%

16%

2,2%
4,5%

2016

8 595
83+7
50%

0,90 + 1,22
25%

3,1%
7[2;29]
95%

15%

1,7%
4,8

2017

10 171
83+7
49%
0,87 £ 1,18
23%

2,4%
7[2;27]
97%

16%

1,3%
4,3%

2018

11 912
83+7
50%
0,78 + 1,14
20%

2,1%
7[2;25]
98%
17,3%

1,2%
3,6%

2019

13 030
82+7
51%
0,73+ 1,14
21%

1,9%
6[2;24]
98%
16,7%

2,1%
3,4%

Tableau 16 : Evolution au cours du temps des caractéristiques a I'inclusion et des données cliniques des patients ayant un remplacement valvulaire aortique chirurgical

isolé
Global 2007
n 7616
Age, ans 71 +11
Sexe masculin | 58%
Score de 1,02 £ 1,39
Charlson
Score de 26%
Charlson = 2
Mortalité 4,3%
hospitaliere
Durée de 12[7 ;42]

séjour, jours
Implantation de | 4,2%
stimulateur

cardiaque
AVC 1,3%
Insuffisance 8,3%

rénale aigué

2008
8173
72 £ 11
58%
1,06 £ 1,43
27%

3,8%
1217 ; 39]
4,3%

1,5%
8,8%

2009
8 861
72+ 11
59%

1,10 £ 1,49

28%
4,2%
117 ; 40]
4,3%

1,6%
10,9%

2010

8 401
72 £ 11
58%
1,02 £1,37
26%

3%

111[7; 37]
4,3%

1,7%
8,9%

2011
8 657
72 £ 11
59%
0,74 + 1,14
18%

2,8%
1117 ; 36]
4,4%

1,6%
8,5%

2012
8 824
72 £ 11
59%

0,69 1,12
17%

2,7%
1117 ; 36]
4,1%

1,4%
9%

2013

8 821
71£11
59%
0,68 + 1,01
16%

2,7%
1117 ; 36]
4,4%

1,5%
8,6%

2014
8 590
72 £ 11
59%

0,66 + 1,06
16%

2,4%
1117 ; 33]
5,1%

1,4%
8,7%

2015
8 270
71 £ 11
62%

0,66 + 1,07
16%

2,1%
111[7 ; 35]
5,3%

1,3%
8,9%
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2016

7 869

70+ 10
62%

0,69 + 1,02
16%

1,7%
11[7; 32]
4,8%

1,1%
8,7%

2017
7 859
69 % 10
64%

0,74 + 1,07
17%

1,9%
101[7 ; 31]
4,6%

1,1%
8,8%

2018
7316
69 £ 10
65%
0,67 + 0,98
15%

1,6%
1017 ; 35]
4,7%

0,7%
9,3%

2019

6 896
68+9
66%

0,59 + 0,97
13%

1,1%
1017 ; 32]
4,9%

1,4%
7,9%
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Tableau 17 : Evolution au cours du temps des caractéristiques a I'inclusion et des données cliniques des patients ayant un remplacement valvulaire aortique chirurgical
combiné (pontage aortocoronarien ou chirurgie sur la valve mitrale)

Global

n

Age, ans
Sexe masculin
Score de
Charlson
Score de
Charlson = 2
Mortalité
hospitaliere
Durée de
séjour, jours
Implantation de
stimulateur
cardiaque
AVC
Insuffisance
rénale aigué

2007
3276
74+8
69%

1,39 + 1,59
36%

7.2%
13[7;57]
3,6%

1,9%
14,2%

2008
3644
74+9
70%
1,46 + 1,65
37%

7,8%

13 1[5 ; 49]
3,5%

1,7%
15,9%

2009
3723
74+9
70%

1,48 +1,71
37%

7,4%
13[6; 52]
3,8%

1,9%
16,3%

2010 2011 2012 2013 2014 2015
3535 3728 3 694 3878 3814 3712
74+9 74+9 74+9 74+9 74+8 73+9
70% 70% 72% 72% 73% 74%
1,40+165  1,01+£137 096+133  093+1,33 | 092+1,28 | 0,90+1,27
35% 26% 24% 22% 23% 22%

6,2% 5,3% 5,3% 5,1% 4,9% 4,9%

12[7 ; 46] 13[7;49] 13 [7; 50] 12[7;47] 127 ; 45] 12[7 ; 45]

3,1% 3,4% 4,1% 4,9% 5% 5,4%
1,7% 1,4% 2,2% 1,9% 1,7% 1,6%
14,4% 14,8% 14,9% 15,1% 15,7% 16,5%
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2016
3485
73+8
75%

0,96 + 1,28
24%

4,6%
121[7 ; 45]
6%

1,3%
16,5%

2017

3 552
72+8
75%

0,96 + 1,26
23%

4,1%

127 ; 46]
6%

1,5%
15,5%

2018
3290
71+8
76%

0,84 £1,17
19%

4%
11[7;43]
6,1%

1,1%
14,7%

2019
3183
71+8
79%

0,76 + 1,15
19%

3,7%
121[7 ; 45]
6%

2,5%
14,8%
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Cette étude rend compte de I'évolution des pratiques en France en ce qui concerne le remplacement
valvulaire aortique a la fois chirurgical et par voie transcathéter.

L’analyse porte sur la période 2007 a 2019.

Considérant la population globale de tous les patients ayant eu un geste chirurgical ou interventionnel,
I'age de prise en charge des patients a considérablement augmenté depuis I'introduction des TAVI et
le nombre de patients traités pour rétrécissement aortique a plus que doublé, rendant compte de la
prise en charge de nombreux patients qui étaient alors en impasse thérapeutique. Le score de Charl-
son dans la population globale a significativement diminué entre 2007 et 2019 ainsi que le taux brut
de mortalité (5% en 2007 vs 1,9% en 2019), le taux brut d’insuffisance rénale aigué (10,1% en 2007
vs 6,3% en 2019) et la durée de séjour (12 jours en moyenne en 2007 vs 8 jours en 2019). Le taux
d’accident vasculaire était stable au cours du temps, aux alentours de 1,8%, alors que le taux d’'im-
plantation de stimulateur cardiaque a significativement augmenté (4% en 2007 vs 11,7% en 2019).

En ce qui concerne les patients ayant eu un remplacement valvulaire aortique chirurgical, I'age des
patients et le nombre de comorbidités a significativement diminué au cours du temps rendant compte
que cette technique est de plus en plus réservée aux patients ayant les risques chirurgicaux les plus
faibles mais témoignant également de la meilleure sélection des patients pour la chirurgie. L’évolution
des pratiques s’est accompagnée d’une diminution de la mortalité au cours du temps (5% en 2007 vs
1,9% en 2019). Les taux d’accidents vasculaires cérébraux et d’insuffisances rénales aigués étaient
stables sur la période considérée.

Depuis lintroduction des TAVIs, les patients traités par TAVI sont plus agés que les patients opérés
(>80 ans). Au cours de la période considérée, I'age des patients est resté stable. Les premiers patients
traités avaient de nombreuses comorbidités objectivées par un score de Charlson de 1,43 + 1,53 en
2010, ce score diminuant au cours du temps (0,73 £ 1,14 en 2019) soulignant a la fois I'évolution des
indications vers des patients a moindre risque mais également la sélection des patients en évitant les
interventions dites « futiles ». Avec I'apprentissage de cette technique et I'évolution des indications, la
mortalité hospitaliere de cette procédure a significativement diminué : 12,7% en 2009 vs 1,9% en 2019.
Le pourcentage de patients avec insuffisance rénale aigué a la suite d’'un TAVI a diminué au cours du
temps (11,4% en 2010 vs 3,4% en 2019) comme le pourcentage d’accidents vasculaires cérébraux,
mais dans une moindre mesure (3,6% en 2009 vs 2,1% en 2019). En revanche, la pose d’'un TAVI se
fait au détriment d’un taux important d’implantations de stimulateur cardiaque. Ce parameétre a aug-
menté au cours du temps (11,8% en 2009 vs 16,7% en 2019). Cela est lié a la modification du dessin
et du profil des dispositifs pour éviter 'apparition de fuites paravalvulaires en cousant sur le stent des
« jupettes ». Les résultats rendent compte d’une utilisation de la voie transfémorale a 98% sur 2018 et
2019. Ce parametre est surestimé car 'acte DBLF001 analysé ne concerne pas uniquement cette voie
d’abord mais l'intégralité des voies transartérielles.

En mettant en paralléle les résultats liés a la chirurgie et ceux du TAVI, entre 2010 et 2015, il est relevé
un score de Charlson plus élevé dans le groupe TAVI montrant que les patients avec abord transcutané
étaient plus graves que ceux traités par chirurgie de remplacement valvulaire aortique isolé. Sur les 3
dernieres années considérées, les scores de Charlson se rapprochent de plus en plus entre les deux
techniques. Les patients traités par TAVI ont en moyenne 13 ans de plus que ceux traités par un geste
chirurgical (chirurgie isolée ou non) sans noter d’excés de mortalité hospitaliere. Au titre de I'année
2019, il est recensé que parmi les patients ayant eu besoin d’'un geste sur la valve aortique, ont eu un
TAVI :

47% de la population agée entre 75 et 79 ans,
83% de la population agée entre 80 et 84 ans,
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99% de la population agée de plus de 85 ans.

Cette étude dresse un panorama trés complet de I'évolution de la pratique du remplacement valvu-
laire aortique en France.

Depuis l'introduction des TAVIs en 2007, il est noté une croissance linéaire du nombre de rempla-
cements valvulaires aortiques avec plus du doublement du nombre de patients traités sur un horizon
temporel de 12 ans. Selon cette publication, le TAVI est devenu dominant en 2018'" et est principa-
lement réalisé par voie transartérielle. Il est souligné la diminution de la mortalité globale ainsi que
par groupe de traitement au cours du temps, des patients ayant eu un geste sur la valve aortique.
Les données brutes ne mettent pas en évidence d’excés de mortalité avec la technique interven-
tionnelle.

En ce qui concerne le groupe TAVI, il est recensé une diminution des taux bruts de complications
au cours du temps. Cela est imputable a deux principaux facteurs : 'apprentissage puis la maitrise
de la technique interventionnelle par les équipes et I'évolution des indications (ouverture a des pa-
tients a moindre risque et meilleure sélection des patients en évitant les indications dites « futiles »).
En revanche, les accidents vasculaires cérébraux et les implantations de stimulateur cardiaque sont
des complications dont les taux restent constants sur les derniéres années. Enfin, bien que la durée
de séjour se soit raccourcie au cours du temps, elle reste relativement stable et s’éléve a 6-7 jours
depuis 2016. Les résultats de I'étude FAST-TAVI Il réalisée en France pourraient permettre d’iden-
tifier les axes d’amélioration pour favoriser une sortie hospitaliére précoce aprés la pose d’'un TAVI
par voie transfémorale.

72019 selon 'analyse réalisée dans le paragraphe 3 intitulé Volume d’activité des établissements de santé posant des TAVIs en
France. Les hypothéses pour réaliser les requétes ne sont pas superposables.
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6. Mise en perspective des critéres
d’encadrement des centres francais avec
les données internationales

Depuis le précédent rapport de la HAS de 2020 portant sur la réévaluation des criteres d’encadrement
des centres posant des TAVIs, la veille bibliographique a permis d’identifier 100 nouvelles publications
parmi lesquelles 6 ont été retenues (cf Annexe 1. Stratégie de recherche documentaire). Elles permet-
tent de comparer les modalités d’encadrement en France a celles pratiquées a I'étranger. Ont été ainsi
retenues :

2 recommandations de pratique clinique(6, 7) ;

4 conférences de consensus / prises de position(10-13)

Celles-ci sont détaillées dans le tableau ci-dessous :

HAS - Criteres d’éligibilité des centres implantant des TAVIs « janvier 2024 48



Tableau 18 : Critéres d’encadrement en France versus a I’étranger

Publication

France
Arrété du 16
décembre 2020

Autres précisions du
rapport HAS 2020

Autorisation
établissement
Autorisation
d’activité de chirurgie
cardiaque et
d’activité
interventionnelle
sous imagerie par
voie endovasculaire
en cardiologie.

Plateaux techniques

Chirurgie cardiaque et
cardiologie
interventionnelle dans le
méme batiment
permettant une CEC.
Salle hybride, salle de
cathétérisme cardiaque
ou bloc opératoire avec
qualité de l'imagerie
requise.

Composition des
équipes

Equipe avec au moins
un cardiologue
interventionnel, un
chirurgien thoracique et
cardio-vasculaire, un
anesthésiste-
réanimateur spécialisé
en chirurgie cardiaque,
un infirmier
anesthésiste et un
cardiologue
échographiste impliqué
dans le bilan d'imagerie
pré procédural. Pour les
voies artérielles,
I'équipe peut impliquer
un chirurgien
vasculaire.

Intervention : en
présence d’au moins
deux opérateurs dont
un cardiologue
interventionnel formé a
la technique. En cas
d’abord artériel par voie
chirurgicale, transapical
ou transaortique (non
recommandée par la
HAS), un chirurgien
cardiaque et un
anesthésiste-
réanimateur spécialisé
en chirurgie cardiaque
doivent étre présents.
En cas d’abord artériel
transcutané,
I'anesthésiste-
réanimateur spécialisé
en chirurgie cardiaque
doit étre disponible et
présent sur site.

Sélection des
patients

Réunion de
concertation avec un
médecin cardiologue
non interventionnel,
un médecin
cardiologue
interventionnel, un
chirurgien thoracique
et cardio-vasculaire,
un anesthésiste-
réanimateur
spécialisé en
chirurgie cardiaque.
Recommandation
d’évaluation
gériatrique
standardisée
systématique pour
tout patient d’au
moins 80 ans.

Cette réunion peut
faire appel a d’autres
spécialités autant
que de besoin
(gériatre,
neurologue,
spécialiste en
imagerie cardiaque
radiologique,
échocardiographiste,
chirurgien
vasculaire...).
Réunion
hebdomadaire. Ou a
minima selon un
rythme adapté au
centre.
Compte-rendu =
indicateur de la
qualité des soins.

Formation

Praticiens avec
expérience du
franchissement
aortique serré et de
la valvuloplastie par
ballonnet ou une
expérience des
techniques de mise
en place des
endoprotheses
aortique thoraciques
couvertes ou des
MOEC percutanées.
Equipes
préalablement
formées a la
technique de pose
des TAVIs avec
formation théorique
et par
compagnonnage
spécifiques aux
TAVIs utilisés.
Pour un centre
nouvellement créé
débutant son
activité, les
opérateurs doivent
avoir été formés
dans un centre a
haut volume déja
autorisé.

Chaque opérateur
devrait au minimum
pouvoir justifier d’un
socle de
connaissances
commun avec la
réalisation d’'une
formation
indépendante

théorique et pratique

enseignée par des
professionnels de
santé qualifiés et
bénéficier d’'un
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Seuils d’activité

100 TAVIs / an pour
un centre ayant 2
ans d’expérience.
200 actes de
chirurgie valvulaire
par an.

Registre

Envoi exhaustif des
données requises
aux observatoires
régionaux pour tous
les patients ayant eu
un TAVI, sur une
durée de suivi de 10
ans, afin de garantir
le respect des
indications, de
préciser notamment
le type de valve
posée, la voie
d’abord associée, les
données de suivi et
de garantir la bonne
tenue d’une réunion
de concertation
pluridisciplinaire dont
le compte rendu est
inséré dans le
dossier médical du
patient.
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Autorisation
établissement

Publication

Recommandation de pratique clinique

Europe Centres avec les
ESC / EACTS 2021 départements de
(7) chirurgie cardiaque
et de cardiologie
interventionnelle sur
le méme site.
Etats-Unis Autorisation de

ACC / AHA 2020 (6) | chirurgie cardiaque
et de cardiologie

interventionnelle.

Plateaux techniques

Salle hybride
idéalement

Imagerie multimodale
avec
échocardiographie,
tomodensitométrie
cardiaque, IRM
cardiaque, médecine
nucléaire.

Structure spécialisée
permettant la gestion et
le suivi des patients.

Deux types de centres
de prise en charge des
valvulopathies :

- Niveau | : centre
d’excellence avec
procédures
chirurgicales et
interventionnelles (avec
diverses voies d’abord)
les plus complexes.
Accés al'lRM
cardiaque. Role
formalisé de
I’échocardiographiste.
Salle hybride ou salle
de cathétérisme
cardiaque.

- Les secondaires :
TAVI transfémoral

Composition des
équipes

Sélection des
patients

Equipe
multidisciplinaire se
réunissant
régulierement et
impliquant un
cardiologue clinicien,
un cardiologue
interventionnel, un
chirurgien cardiaque,
un spécialiste en
imagerie
interventionnelle, un
anesthésiste
cardiovasculaire.

Si nécessaire :
spécialiste en
insuffisance
cardiaque, un
électrophysiologiste,
un gériatre et autres
spécialités autant
que de besoin. Le
personnel infirmier
dédié est un élément
important de
I'équipe.

Equipe
multidisciplinaire.

Formation Seuils d’activité
compagnonnage
initial.

Haut volume
d’activité des centres
et des opérateurs.

Mise en place de
programmes
d’éducation ciblant
les soins primaires
des patients, la
formation des
opérateurs, des
spécialistes en
imagerie
diagnostiques et
interventionnelles
ainsi que le
cardiologue référent.
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Registre

Evaluation continue
des données
cliniques avec revue
de la qualité des
données et/ou la
mise en place d’'un
audit interne/externe.
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Publication

Autorisation
établissement

Consensus / Prise de position

Afrique du Sud
SASCI / SCTSSA
2022(10)

Australie
CSANZ / ANZSCTS
2021 (11)

Départements de
chirurgie cardiaque
et de cardiologie
interventionnelle sur
site.

Au moins deux
chirurgiens
cardiaques sur site
et le personnel
médical approprié
pour un bloc de
chirurgie cardiaque.
Chirurgie vasculaire
sur site.

Plateaux techniques

uniquement,
remplacement
chirurgical aortique,
remplacement /
réparation chirurgical
mitral. Salle de
cathétérisme cardiaque.

Salle de cathétérisme
ou salle hybride.
Echocardiographie
transthoracique et
transoesophagienne,
tomodensitométrie
cardiaque, plateaux
techniques d’anesthésie
cardiaque, département
d’électrophysiologie ou
de stimulation
cardiaque, unité de
soins intensifs, de soins
intensifs cardiologiques
ou une unité de soins
pour malades
hautement dépendants.

Composition des
équipes

Présence de cliniciens
pouvant prendre en
charge des
complications
vasculaires.

Procédure réalisée par
deux opérateurs.

Les prérequis suivants
sont considérés comme
absolument
nécessaires :

La procédure TAVI doit
étre réalisée lorsque le
bloc de chirurgie
cardiaque est
accessible. Le
chirurgien cardiaque
doit faire partie de
I’équipe d’implantation
ou doit étre disponible
pour intervenir en cas
d’urgence. L’équipe
nécessaire pour réaliser

Sélection des
patients

Equipe
multidisciplinaire
composée d’'au
moins d’'un
cardiologue, d'un
chirurgien cardiaque,
d’'un médecin
spécialiste de
I'imagerie et si
I'anesthésie
générale est
envisagée, la
présence d’un
anesthésiste
cardiaque. La
composition de cette
équipe est
dynamique et peut
impliquer autant que
de besoin un gériatre
ou un neurologue.
Equipe
multidisciplinaire
pour la sélection des
patients, la
planification de la
procédure et le
recueil des données
cliniques. Réunion
réguliéres et
planifiées. Equipe
composée a minima
d’un(e) : cardiologue
interventionnel,
chirurgien
cardiothoracique,
infirmier coordinateur
des TAVIs, médecin
ou chirurgien ne
participant pas

Formation

Expertise dans les
cardiopathies
structurelles et les
chirurgies valvulaires
a haut risque.

Cardiologue
interventionnel
formé en accord
avec les
recommandations du
CSANZ. Expérience
dans les
interventions
coronariennes
complexes, dans la
mise en place
d’électrodes de
stimulation
temporaire, ’ECMO
ou de pompe a
ballonnet intra-
aortique, la
réalisation de
péricardiocentese,
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Seuils d’activité

Activité restreinte a
un nombre limité de
centres ayant un
volume d’activité
élevé.

Seuil pour les

équipes : > 10 TAVIs

/ an.

Pour étre accrédité :
Opérateur >

Au moins 250
interventions
coronariennes
percutanées ou au
moins 20
remplacements
valvulaires aortiques
chirurgicaux et
réaliser sur 2 ans au
moins 30 TAVIs
(opérateur principal
ou secondaire) dans
un centre accrédité
ou dans un centre
d’entrainement et au
moins 10 TAVIs
SOus supervision

Registre

Mise en place d’'une
base de données
TAVI pour exporter
les données
facilement vers le
registre national
TAVI.

Evaluation de la
mortalité a J30 et 1
an, les événements
neurologiques a J30,
les complications
vasculaires et le taux
d’'implantation de
stimulateur
cardiaque.
Soumission des
données cliniques
complétes pour au
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Publication

Singapour

Autorisation
établissement

Départements de
chirurgie cardiaque

Plateaux techniques

Salle de cathétérisme
ou salle hybride.

Composition des
équipes

une chirurgie cardiaque
est disponible sur place
(personnel infirmier de
bloc, perfusionniste,
anesthésiste). Les soins
intensifs sont
disponibles pour la prise
en charge des patients
apres la procédure.

Sélection des
patients
directement a
I'intervention.
L’équipe peut en
outre associer un :
cardiologue
interventionnel,
cardiologue clinicien,
chirurgien
cardiothoracique,
anesthésiste,
gériatre, médecin
généraliste,
radiologue/spécialist
e en imagerie
cardiaque, chirurgien
vasculaire, médecin
de soins intensifs.
Les minutes de la
réunion devraient
étre disponibles pour
des audits.

Equipe
multidisciplinaire

Formation

de dilatation
valvulaire aortique
par ballonnet, la
fermeture
percutanée d’acces
vasculaire ou de
procédures
vasculaires
périphériques.
Chirurgien >Au
moins 50
remplacements
valvulaires aortiques
dont au moins 10 a
haut risque (score
STS 2 10) durant la
carriére, 20
remplacements
valvulaires aortiques
par an ou 40 sur
deux ans. Au moins
20 remplacements
valvulaires aortiques
'année précédant
Pinitiation au TAVI,
expérience et prise
en charge de CEC,
expérience,
interventions
chirurgicales sur les
artéres fémorales,
iliaques et sous-
clavieres, exposition
de l'aorte
ascendante par
hémi-sternotomie ou
mini-thoracotomie,
acces par voie
transapicale et sous
claviere. Expérience
dans les
interventions
endovasculaires
(voir la formation du
cardiologue
interventionnel).
Réalisation de la
procédure par une
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Seuils d’activité

Réalisation d’au
moins 3 TAVIs par
an ou 60 TAVIs en 2
ans

Institution >

Au moins 1000 actes
de cathétérisme
annuel, au moins
300 interventions
coronariennes
percutanées, au
moins 150
procédures
chirurgicales a coeur
ouvert annuelles
incluant au moins 30
remplacements
valvulaires aortiques,
au moins 30
procédures
endovasculaires
annuelles.
Réalisation d’au
moins 50 TAVIs par
an ou 100 TAVIs en
2 ans.

Accréditation des
opérateurs tous les
trois ans par le
comité conjoint pour
I'accréditation TAVI.

Registre

moins 90% des
patients, y compris
les données a 1 an
de suivi.
Comparaison
périodique des
données nationales
aux registres
internationaux.

Recueil obligatoire
des indications de
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Publication

Evaluation
technologie de
I’Agency for care
effectiveness
(recommandation de
subvention du
ministére de la
santé) (12)
Pays-Bas

Dutch Working
Group of
Transcatheter Heart
Interventions 2020
(13)

Autorisation
établissement

et de chirurgie
vasculaire sur site.

Plateaux techniques

Composition des
équipes

Sélection des
patients

réunissant a minima
un cardiologue
interventionnel et un

chirurgien cardiaque.

Réunion
multidisciplinaire
permettant une prise
de décision au
regard du document
de compétence
élaboré par les
sociétés savantes
Néerlandaises de
cardiologie et de
chirurgie thoracique.
Décision enregistrée
dans le dossier
médical électronique
du patient
(indication,
argumentation,
modalités) et
disponible pour une
vérification dans le
cadre d’un audit
externe ou interne.

Formation

équipe
multidisciplinaire
ayant été formée et
accréditée selon les
procédures locales
de l'institution.
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Seuils d’activité

Registre

pose, des scores de
risques (score STS),
du type de dispositif
implanté et des
données cliniques a
des fins de contrbles
dans le cadre d’'un
audit.

Participation a un
registre national,
prospectif
(infrastructure
organisationnelle et
mise en place
conformes au
registre TVT
(transcatheter valve
therapy) de
’ACC/AHA).
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Bien que la publication néerlandaise ait été retenue (dans la mesure ou sa date de publication était
postérieure au dernier rapport d’évaluation de la HAS), elle a un intérét relatif car elle ne porte que sur
la « heart team » et n’évoque pas la problématique du plateau technique. Par ailleurs, elle s’est basée
sur les recommandations de pratique clinique américaines et européennes de 2017, or, ces derniéres
ont été depuis mises a jour.

Les derniéres recommandations de pratique clinique américaines et européennes ainsi que toutes
les conférences de consensus retenues sont unanimes pour :
recommander la réalisation de I'acte de pose d’un TAVI dans des centres disposant sur site
des départements de chirurgie cardiaque et de cardiologie interventionnelle,
faire appel a une équipe de concertation multidisciplinaire en vue de poser lindication et
planifier la procédure. Cette derniére est composée a minima d’un cardiologue intervention-
nel et d’'un chirurgien cardiaque. L'implication d’'un médecin spécialiste de I'imagerie est éga-
lement souvent citée ainsi que la présence d'un anesthésiste-réanimateur. Elle peut
également faire appel autant que de besoin a des médecins d’autres spécialités. Le compte-
rendu attestant de la réalisation de cette réunion est souvent une composante obligatoire a
des fins d’audits.

Parmi les recommandations de pratique clinique, seules les recommandations européennes abor-
dent les seuils d’activité avec une notion de haut volume d’activité a la fois pour les centres implan-
teurs mais aussi les opérateurs (sans seuil chiffré véritablement établi). Les conférences de
consensus proposent des seuils d’activité pouvant sembler bas. Il faut garder a I'esprit qu'au sein
de ces pays, l'activité de pose de TAVI reste débutante, le TAVI s’étant particulierement développé
en Europe et en Amérique du Nord.

Enfin, il est pratiquement systématiquement recommandé de recueillir des données d’efficacité et
de sécurité au travers de registres nationaux ou internationaux afin d’évaluer les pratiques. Ce re-
cueil revét, pour certains pays, un caractére obligatoire.
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7. Influence du volume d’activité sur la
morbi-mortalité

Une mise a jour de la recherche bibliographique menée en 2020 a été réalisée afin de mettre en évi-
dence les nouvelles publications documentant une relation entre les volumes d’activité de pose de
TAVIs et les données de morbi-mortalité. Ces données ont été divisées en deux sections :

le volume d’activité des centres implanteurs pour le TAVI d’'une part, puis pour le TAVI et I'acti-
vité chirurgicale d’autre part,
le volume d’activité des opérateurs.

La recherche bibliographique a permis d’identifier 135 nouvelles publications parmi lesquelles 10 ont
été retenues.

7.1. Volume d’activité des centres

7.1.1. Pour le TAVI uniquement

Sept nouvelles publications d’intérét ont été identifiées et analysées dans le tableau ci-dessous :
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Tableau 19 : Corrélation entre le volume d’activité de pose de TAVIs des centres implanteurs et les données de morbi-mortalité

Publication

Ando et al.

2023(14)

Bestehorn
et
2023(15)

al.

Objectif

Evaluer
I'existence
d’'une rela-
tion entre
le volume
d’activité
d’'implanta-
tion de
TAVI  par
voie trans-
fémorale
des
centres et
les don-
nées de
morbi-mor-
talité au Ja-
pon

Analyser
I'associa-
tion du vo-
lume
d’activité
de pose de
TAVI  par

Méthode et période
d’inclusion

Analyse rétrospective
du registre national ja-
ponais J-TVT sur les
procédures  réalisées
entre 2018 et 2020.

Exclusion des centres
ayant réalisé < 10 pro-
cédures annuelle sur la
période considérée.

Critere de jugement
principal : mortalité
toutes causes ajustée a
30 jours. Critére secon-
daire : critére composite
de sécurité associant la
mortalité toutes causes,

les AVC, les saigne-
ments majeurs, les com-
plications  liées au
dispositif, les stimula-

teurs cardiaques nou-
vellement implantés,
l'insuffisance rénale ai-
gué et les régurgitations
aortiques importantes a
séveres.

Analyse rétrospective
d’'une base médico-ad-
ministrative allemande
(G-BA) sur les procé-
dures TAVI réalisées
entre 2018 et 2019. Cal-
cul du score de risque

Nombre de patients et caractéristiques

25245 TAVI par voie transfémorale réalisés dans
183 centres.

Analyse de 22741 TAVI par voie transfémorale reé-
alisés dans 173 centres.

Q1 Q2 Q3 Q4
Nb centres 43 43 43 43
Nb cas 1939 3600 5365 11837
Age 85 85 85 85
Hommes 35,1% | 32,3% | 32,9% | 33;1%
STS <4% 21% 23,5% | 22,9% | 23,7%
STSentre4 | 47,9% | 45,5% | 45,5% | 45,2%
et 8%
STSentre8 | 22,5% | 20,3% | 20,2% | 22,4%
et 15%
STS>15% | 5,6% 51% 56% | 6,2%
STS 3% 57% 57% | 2,6%
manquant
Degré d’'urgence
Electif 98% 97,7% | 97,3% | 96,4%
Urgence 1,7% 1,8% 1,9% 2,7%
(urgent)
Urgence 0,15% | 0,39% | 0,6% | 0,82%
(emergency)
Sauvetage 0,21% | 0,06% | 0,21% | 0,05%

En 2018 : 18763 patients inclus (procédure élec-
tive) dans 81 centres

Age moyen : 81,1 ans + 1
Femmes : 49,6% % 5,1
NYHA IV : 11% £ 13,3

Résultats

Nombre moyen de procédures par centre : 38 par an [27 ;

60]
Critére Taux ajusté + 1C95%
Mortalité toutes causes a J30
Q1 0,5% [0,46 ; 0,55]
Q2 0,75% [0,7 ; 0,81]
Q3 1,19% [1,13 ; 1,26]
Q4 1,21 [1,16 ; 1,26]
Critére de sécurité
Q1 8,2% [8 ; 8,5%]
Q2 11,4% [11,2 ; 11,6]
Q3 9,9% [9,8 ; 10,1]
Q4 11,2% [11,1; 11,3]
Critére OR ajusté + ICgsy,
Mortalité toutes causes a J30
Q1 0,511[0,24 ; 1,05]
Q2 0,76 [0,46 ; 1,26]
Q3 0,88[0,74 ; 1,67]
Q4 -
Critére de sécurité
Q1 0,77 [0,56 ; 1,05]
Q2 1,09 [0,82 ; 1,44]
Q3 0,991[0,75; 1,29]
Q4 -

2018 — cohorte globale :
O/E (AKL-KATH 2018) sur la mortalité intra-hospitaliére :

0,96 + 0,64, NS en fonction du volume d’activité des

centres.

O/E2 (Euroscore Il) sur la mortalité intra-hospitaliére :
0,39+ 0,25, NS en fonction de I'activité des centres.
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Remarques

Absence d’ajus-
tement sur le vo-
lume dactivité
des opérateurs,
la fragilit¢ no-
tamment.

Quid de l'extra-
polaton a la
France au re-
gard des vo-
lumes d'activité
tres  différents
des centres.

Résultats sur les
durées de sé-
jours non rap-
portés car
trajectoires  pa-
tients apres
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Publication

Objectif

voie trans-
fémorale et
la mortalité
hospita-
liere en Al-
lemagne
sur des
données
récentes.

Méthode et période
d’inclusion

AKL-KATH (Score Alle-
mand pour la pose d’'un
TAVI) estimant la morta-

lité intra-hospitaliere
pour les procédures
TAVI isolées.

Calcul des ratios par an-
née : O/E (observé sur
attendue) > O pour
mortalité intra-hospita-
liere observée et E pour
celle attendue avec
'AKL-KATH. Calcul du
ratio O/E2 : E2 étant en
correspondance  avec
I'Euroscore Il (mortalité
a 30 jours, mais postulat
que la mortalite a 30
jours est peu différente
de la mortalité hospita-
liere).

Seuils d’activité regar-
dés : incrément de 50

patients, allant de <100
a 2400.

Nombre de patients et caractéristiques

Score AKL-KATH : 2,8% + 0,7
Euroscore Il : 6,9% = 1,8

Différences entre les centres (selon les seuils d’ac-
tivité) : &ge des patients et classe NYHA V.

En 2019 : 22137 patients inclus (procédure élec-
tive) dans 82 centres

Age moyen : 80,7 ans * 3,5
Femmes : 48,5% £ 7,1

NYHA IV : 11,1+ 16,5

Score AKL-KATH : 2,5% £ 0,5
Euroscore Il : 6,5% + 1,6

Différences entre les centres (selon les seuils d’ac-
tivité) : classe NYHA IV.

Résultats Remarques

TAVI différentes
en Allemagne.

Conséquences de I'établissement d’un seuil d’activité en
fonction du ratio O/E :

Seuil 250 : 2 centres restant en service malgré une
qualité non acceptable et exclusion de 3 centres mal-
gré une qualité acceptable ou supérieure a la
moyenne.

Seuil 2100 : exclusion de 12 centres malgré une qua-
lité acceptable ou supérieure a la moyenne.

Seuil 2 150 : exclusion de 22 centres malgré une qua-
lité acceptable ou supérieure a la moyenne.

2019 — cohorte globale :

O/E (AKL-KATH 2019) sur la mortalité intra-hospitaliére :
0,97 + 0,67, NS en fonction du volume d’activité des
centres.

O/E2 (Euroscore Il) sur la mortalité intra-hospitaliére :
0,37+ 0,25, NS en fonction de I'activité des centres.

Conséquences de I'établissement d’un seuil d’activité en
fonction du ratio O/E :

Seuil 250 : 2 centres restant en service malgré une
qualité non acceptable et exclusion de 4 centres mal-
gré une qualité acceptable ou supérieure a la
moyenne.
Seuil 2100 : 2 centres restant en service malgré une
qualité non acceptable et exclusion de 10 centres mal-
gré une qualité acceptable ou supérieure a la
moyenne.
Seuil 2 150 : 1 centre restant en service malgré une
qualité non acceptable et exclusion de 20 centres mal-
gré une qualité acceptable ou supérieure a la
moyenne.
Quelle que soit I’année étudiée : aucune incidence du
volume d’activité sur les complications intra-procédu-
rales, les événements neurologiques ou vasculaires.

HAS - Criteres d’éligibilité des centres implantant des TAVIs  janvier 2024 57



Publication

Isogai et al.
2022(16)

Oettinger et
al. 2022 (17)

Objectif

Analyser
I'associa-
tion du vo-
lume de
TAVIs

avec le
taux de
conversion
chirurgi-

cale par
centre.

Evaluer
impact du
volume
d’activité
d’un centre
pratiquant

Méthode et période
d’inclusion

Analyse rétrospective
d’'une base médico-ad-
ministrative (NRD) aux
Etats-Unis de 2012 a
2017.

Codes diagnostic et de
procédures issus de la
CIM-9 et 10.

Définition de la conver-
sion chirurgicale : né-
cessité d’'une chirurgie
cardiaque a cceur ouvert
lors d’'une méme hospi-
talisation.

Exclusion des patients
avec un abord transapi-
cal.

Volumes d’implantation
considérés : bas volume
(£ 49 / an), volume
moyen (entre 50 et 99 /
an), élevé (entre 100 et
199 / an), trés élevé (=
200/ an).

Analyse rétrospective
d’'une base médico-ad-
ministrative en Alle-
magne (DRG
DESTATIS).

Nombre de patients et caractéristiques

82 764 patients analysés ayant eu un TAVI entre

2012 et 2017.

17 295 patients ayant eu un TAVI dont 1682 en

urgence en 2018.

TAVI exp.
par ballonnet

Tous
57,14%

Urgence
57,.97%

Résultats

Données globales :
Taux de conversion chirurgicale : 0,95%
Mortalité hospitaliere : 2,13%

Mortalité hospitaliere a la suite d’'une conversion chirurgi-
cale : 24,3%

Evolution entre 2012 et 2017 :
2012 2017 P

tendance
Conversion 2,66% 0,49% | <0,001
chirurgicale
Mort. intra-hosp. 4,63% 1,51% | <0,001
Mort. intra-hosp. suite 26% 23,5% | NS

conv. chir

Association avec le volume d’activité TAVI :

Volume trés élevé vs bas volume :

Conversion chirurgicale : 0,49% vs 1,81%, OR ajusté
= 0,28 ICos% [0,21 ; 0,38]

Mortalité intra-hospitaliere : 1,58% vs 2,98%, OR
ajusté = 0,28 ICgs% [0,21 ; 0,38]

Mortalité hospitaliere a la suite d’'une conversion chi-
rurgicale : 26,2% vs 25,6% OR ajusté = 0,88 |Cos5%
[0,47 ; 1,66]

Association avec le volume d’activité de chirurgie car-
diaque :

Aucune association entre le volume d’activité de chirurgie
cardiaque et le taux de mortalité hospitaliere a la suite
d’une conversion chirurgicale.

Les centres réalisant moins de 50 TAVI en 2018 avait un
taux d’admission de patients en urgence pour un TAVI
d’environ 15% Pour les centres réalisant plus de 200
TAVI, ce taux diminuait a 11%.

Résultats cliniques aprés appariement par score de
propension :
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Remarques

Courbe d’ap-
prentissage par
centre non éva-
luable. Non prise
en compte du
volume de pose
par opérateur.

Euroscore logis-
tigue : meilleur
scénario  pos-
sible (en [I'ab-
sence de
données sur la
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Publication

Oettinger et

al. 2020(18)

Kir et
2020(19)

al.

Objectif

des TAVIs
sur les
données
cliniques
de patients
ayant eu
un TAVI
dans le
cadre
d’'une pro-
cédure en
urgence.

Pour réali-
ser un
TAVI en Al-
lemagne,
un centre
doit réali-
ser au
moins 50
procédures
annuelles.
Etude vi-
sant a ana-
lyser

'impact de
ce seuil sur
les don-
nées hos-
pitaliéres.

Analyser
l'influence
du volume
d’activité

Méthode et période
d’inclusion

Analyse des procédures
TAVI réalisées en ur-
gence en 2018.

Patients exclus si : dia-
gnostic  d’insuffisance
aortique pure, de procé-
dure chirurgicale ou in-
terventionnelle

cardiaque concomi-
tante.
Analyse rétrospective

d’une base médico-ad-
ministrative en Alle-
magne (DRG
DESTATIS) entre 2008
et 2016. Focus sur les
années 2015 et 2016.

Seuils d’activité : < 50
procédures (bas vo-
lume) vs = 50 procé-
dures (haut volume).

Exclusion des procé-
dures cardiaques con-
comitantes et du
diagnostic d’insuffi-
sance aortique pure.

Méta-analyse, consulta-
tion de 6 bases de don-
nées jusqu'en juillet
2019. Pas de restriction

Nombre de patients et caractéristiques

Age (ans) 81,1+6,1 81,2+6,7
Euroscore 13,5+£9,8 23,3+ 13,5
logistique

Procédures 9,73% 100%

en urgence

Nombre de 288 + 138 36+24
procédures

par centre

73 467 patients traités par TAVI entre 2008 et 2016
en Allemagne dont 66 428 implantés dans un
centre a haut volume et 7 039 dans un centre a bas
volume. En 2008, la majorité des procédures
étaient réalisées dans des centres a bas volume
(prés de 55%), en 2016, 98,7% des procédures
étaient réalisées dans des centres a haut volume.

En 2015-2016 :

Bas vol. Haut vol.
(n=587) (n=28883)
Femmes 54, 7% 52,2%
Age (ans) | 81,5+6 80,96
Euroscore | 14,6 + 11,1 14,2 + 10,6
logistique

7 études incluses portant sur 193 498 patients trai-
tés entre 2005 et 2017. Approche transartérielle
principalement, 1,3% d’implantation par voie tran-
sapicale et une voie trans-aortique pour 2 patients.

Résultats

Par incrément de prise en charge de 10 admissions TAVI
en urgence, les centres a haut volume rendaient compte
de meilleurs résultats cliniques par rapport aux centres a
faible volume sur :

La mortalité intra-hospitaliere : OR = 0,87 ; 1Cos5%

[0,76 ; 0,99];

Les saignements : OR = 0,77 ; ICgs5% [0,66 ; 0,91] ;

Les AVC : OR =0,82 ; ICo5% [0,67 ; 0,99] ;

La ventilation mécanique de plus de 48 h: OR =0,75;

ICos% [0,63 ; 0,89].
Pas d’impact du volume des centres sur I'implantation de
stimulateur cardiaque, I'insuffisance rénale aigué ou I'état
confusionnel aigu.

Mortalité hospitaliére :

Résultats non ajustés : 9,09% en 2008 et 2,58% en 2016.
Diminution de la mortalité au cours du temps a la fois dans
les centres a bas et haut volume. Taux de mortalité numé-
riguement inférieurs dans les centres a haut volume (en
2016 : 2,56% vs 3,9%).

Résultats ajustés : en concordance avec les résultats non
ajustés avec une diminution de la mortalité dans les
centres a haut volume : OR = 0,62, p = 0,012.

Complications intra-hospitaliéres — résultats ajustés :
AVC:0OR=1,32,p=NS

Implantations de stimulateurs cardiaques : OR =0,82, p =
NS

Saignements : OR = 0,90, p = NS

Analyse en réseau sur la mortalité (intra-hospitaliére
ou a 30 jours selon les études) :

Haut volume vs volume intermédiaire :
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Remarques

fonction d’éjec-
tion ventriculaire
gauche et de
I'état péropéra-
toire = non prise
en compte de
ces parameétres
dans le calcul).

Non prise en
compte de l'ex-
périence des
opérateurs.

Non prise en
compte de I'expé-
rience des opéra-
teurs.

Méta-analyse
d’études obser-
vationnelles.
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Publication

Ando et al.
2020(20)

Objectif

de pose de
TAVI des
centres sur
la mortalité
toutes

causes de
cette pro-
cédure.

Analyser
s'il  existe
une rela-
tion entre
les don-
nées cli-
niques et le
volume
des
centres po-
sant des
TAVls.

Méthode et période
d’inclusion

sur le langage ou le type
d’étude.

Sélection des articles
par deux personnes. En
cas de désaccord, inter-
vention d’'une troisieme
personne.

Exclusion des études :
comparaison entre le
TAVI et la chirurgie, ab-
sence de description de
données de mortalité,
seuil d’activité des opé-
rateurs décrits et non
ceux des centres im-
planteurs.

Méta-analyse, consulta-
tion de 2 bases de don-
nées jusqu’en juin 2019.
Analyses des publica-
tions en anglais.

Sélection des articles
par deux personnes.

Critéres d’inclusion : cri-
teres de jugement rap-
portés selon le seuil
d’activité des centres,
mortalité a court-terme
renseignée selon le vo-
lume d’activité

Nombre de patients et caractéristiques

25 062 patients ont été inclus dans des centres a
bas volume.

77 093 patients ont été inclus dans des centres a
volume intermédiaire.

91 343 patients ont été inclus dans des centres a
haut volume.

Différents seuils considérés : 30, 50, 75 et 130 pro-
cédures annuelles.

Age moyen des patients inclus dans les études : 78
a 83 ans dont 48,8% de femmes.

10 études rétrospectives, observationnelles in-
cluses provenant de 9 pays différents. Inclusion
des patients entre 2005 et 2017.

5 études prises en compte dans la méta-analyse
pour tenir en compte des chevauchements de co-
hortes

Résultats

OR =0,77 ; ICos5% [0,73 ; 0,81]

Haut volume vs bas volume :

OR =0,63 ; ICe5%[0,59 ; 0,68]
Volume intermédiaire vs bas volume :

OR = 0,81 ; [Co5%[0,76 ; 0,88]

Mortalité a court-terme :

Haut volume (113 917 patients) vs bas volume (46 364
patients) : OR ajusté = 0,66 ; 1Ces% [0,53; 0,83], p =
0,008 ; I7=78%

Volume intermédiaire (55 860 patients) vs bas volume
(16 653 patients): OR = 0,85; ICes% [0,79; 0,92],
p<0,0001; I>=0%

Analyses de sensibilité réalisées ne remettant pas en
cause les résultats.
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Remarques

Taux de morta-
lit¢ des études
non ajusté et du-
rée de suivi de
ce parameétre
non identique
selon les études.

Seuils d’activité
différents d’une
étude a l'autre.

Biais de publica-
tion non recher-
ché.

Méta-analyse
d’études obser-
vationnelles.

Taux de mortalité
des études non
ajusté et durée
de suivi de ce pa-

rametre non
identique selon
les études.

Seuils d’activité
différents d’une
étude a l'autre.

Biais de publica-
tion non recher-
cheé (raison
évoquée :
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Publication Objectif Méthode et période Nombre de patients et caractéristiques Résultats Remarques
d’inclusion

nombre d’études
incluses < 10)

Les deux méta-analyses d’Ando et al.(20) et de Kir et al.(19) ont été analysées car leur date de publication est postérieure a la derniere analyse de la
HAS de 2020(1). Cependant, elles ont retenu de nombreuses études communes qui ont été analysées individuellement par la HAS lors de sa derniére
évaluation(1).

7.1.2. Pour le TAVI et la chirurgie de remplacement valvulaire aortique

Deux publications d’intérét ont été identifiées et analysées dans le tableau ci-dessous :
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Tableau 20 : Corrélation entre le volume d’activité de pose de TAVIs ou de remplacement valvulaire aortique chirurgical des centres implanteurs et les données de morbi-

mortalité

Publication

He et al.
2020(21)

Gandjian et al.
2022(22)

Objectif

Estimer la relation
entre le volume d’acti-
vité des centres etla
mortalit¢ a court-
terme apres TAVI ou
remplacement valvu-
laire aortique chirurgi-
cal.

Evaluer [I'association
du volume dactivité
de chirurgie de rem-
placement valvulaire
aortique sur les résul-
tats cliniques des TA-
Vis.

Méthode et période d’in-
clusion

Méta-analyse, consulta-
tion de 4 bases de don-
nées jusqu’'a septembre
2019. Pas de restriction
de langage ou sur le type
d’étude.

Sélection des articles par
deux personnes.

Principaux criteres de sé-
lection des études : seuils
d’activité documentés, re-
lation entre volume d’acti-
vité et mortalité
documenté, échantillon
représentatif, ajustement
des résultats sur le sexe
et 'age au minimum, ré-
sultats présentés sous la
forme d’'OR ou de RR.

Analyse rétrospective
d’'une base médico-admi-
nistrative  (NRD) aux

Etats-Unis de 2012 a
2018.

Hospitalisations pour
TAVI identifiees par la
CIM-9 et 10.

Exclusion des patients
avec endocardite ou avec
conversion  chirurgicale
en urgence.

Nombre de patients et carac-
téristiques

Pour le TAVI :

6 études incluses portant sur
115596 patients (3 études
américaines, 2 études alle-
mandes et une étude portant
sur des populations nord-amé-
ricaines, sud-américaines et
européennes). Période d’inclu-
sion : 2005 a 2016.

Pour la chirurgie de rempla-
cement valvulaire aortique :

6 études américaines incluses
portant sur 418 384 patients.
Période d’inclusion: 1994 a
2011.

181 740 patients ayant eu un
TAVI, dont 29,3% entre 2012 et
2015 et 70,7% entre 2016 et
2018.

Patients ayant eu un TAVI
entre 2016 et 2018: plus
jeunes (80 vs 81 ans, p <
0,001), moins de femmes
(45,8% vs 47,6%, p < 0,001) et
moins de comorbidités (indice
ECI 5,2 vs 5,3, p < 0,001) vs
2012-2015.

Résultats

Pour le TAVI :

Haut volume vs bas volume sur la mortalité a court-
terme : OR = 0,43 ; 1Cos5% [0,36 ; 0,51], 12 = 20,3%

Résultats concordants en retirant une étude dont le
haut volume d’activité était fixé a plus de 10 procé-
dures.

Absence de biais de publication.

Pour la chirurgie de remplacement valvulaire
aortique :

Haut volume vs bas volume sur la mortalité a court-
terme : OR = 0,73 ; 1Cos5% [0,71; 0,74], 12 =29,7%

Absence de biais de publication

2012-2015:

Seuil associé a une diminution de la mortalité apres
TAVI : 140 procédures remplacements valvulaires
aortiques chirurgicaux / an

Centres a haut volume - 65,3% d’implantations
des TAVI

Centre a haut volume vs bas volume - distribution
similaire sur I'age et le sexe, plus de comorbidités
(indice ECI 5,4 vs 5,2, p =0,012)

2016-2018 :
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Remarques

Seuils d’activité selon
les études trés va-
riables.

Absence d’ajuste-
ment sur les courbes
d’apprentissage
(opérateur ou
centre).

Résultats sur le mode
de sortie des patients
non rapportés car
possiblement non ex-
trapolables a la
France.
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Publication

Objectif

Méthode et période d’in-
clusion

Deux périodes calen-
daires considérées :
2012-2015, 2016-2018.

Calcul des seuils d’acti-
vité par la méthode de
Monte Carlo par chaines
de Markov (100 itéra-
tions).

Nombre de patients et carac-
téristiques

Nombre de procédures TAVI :
5893 en 2012 vs 49983 en
2018

Nombre de centres réalisant
des TAVIs: 186 en 2012 vs
413 en 2018

Volume de remplacements val-
vulaires aortiques  chirurgi-
caux : 28 594 en 2012, 33 200
en 2015, puis déclin progressif
sur les années suivantes avec
27 319 procédures en 2018.

Résultats

Seuil associé a une diminution de la mortalité aprés
TAVI : 85 procédures remplacements valvulaires
aortiques chirurgicaux / an

Centres a haut volume - 63,4% d’implantations
des TAVI

Centre a haut volume vs bas volume - distribution
similaire sur I'age, le sexe et les comorbidités

Mortalité intra-hospitaliére et complications :
4,5% en 2012 vs 1% en 2018

Sur la période 2012-2015 : pas de différence statis-
tiquement significative entre les centres a haut et
bas volume de remplacements valvulaires aor-
tiques chirurgicaux sur le risque de mortalité apres
TAVI et les complications aprés régressions multi-
variées.

Sur la période 2016-2018 : diminution du risque de
mortalité aprés TAVI dans les centres a haut vo-
lume de remplacements valvulaires aortique chirur-
gicaux : OR ajusté = 0,83 ; ICgs% [0,69; 0,99].

Analyse de seuils d’activité a 25, 50 et 100 rempla-
cements valvulaires aortiques chirurgicaux réalisés
annuellement : seuls les centres avec plus de 100
procédures chirurgicales montrent une diminution
de la mortalité aprés TAVI (OR ajusté = 0,80 ; ICos%
[0,66 ; 0,97]).

Aprés régression multivariée : les centres a haut
volume étaient associés a une réduction du nombre
de complications infectieuses (OR ajusté = 0,78 ;
1Co5% [0,66 ; 0,91])
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Remarques
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7.2. Volume d’activité des opérateurs

Une nouvelle publication d’intérét a été identifiée et analysée dans le tableau ci-dessous :

Tableau 21 : Corrélation entre le volume d’activité de pose de TAVIs des centres implanteurs et les données de morbi-mortalité

Publica-
tion

Salemi et
al.
2019(23)

Objectif

Suivre 'impact
de 'expé-
rience indivi-
duelle des
opérateurs sur
les données
cliniques du
TAVI.

Méthode et pé-
riode d’inclusion

Etude rétrospective
sur base médico-
administrative
(SPARCS) de I'état
de New York.

Utilisation de la
CIM-10 pour identi-
fier toutes les pro-
cédures TAVI entre
janvier 2012 et dé-
cembre 2016.

Identification de

I'opérateur obliga-
toire pour [Iinclu-
sion de la
procédure dans
I'étude.

Analyse  réalisée

sur les procédures
électives.

Nombre de patients et caracté-
ristiques

5916 patients inclus dans la co-
horte élective. Procédures réali-
sées dans 27 centres par 169
opérateurs.

50,2% d’hommes. Age moyen de
82,7 ans £ 7,7. Principales comor-
bidités :  pathologies  corona-
riennes (84,7%), hypertension
(93,7%), insuffisance cardiaque
congestive (78,7%), pathologie
pulmonaire chronique (38,1%).

13,2% d’antécédents d’interven-
tion sur valve cardiaque, 14,5%
d’antécédents de chirurgie car-
diaque et 22,8% d’antécédents
d’interventions coronariennes
percutanées.

Volume d’intervention TAVI du
centre : < 83 procédures = 33,7%,
entre 83 et 196 procédures =
33,2%, 2 197 procédures = 33,1%

Volume d'’intervention de I'opéra-
teur : < 24 procédures = 33,4%,
entre 24 et 79 procédures =
31,4%, = 80 procédures = 35,2%

Début de lactivité des opéra-
teurs : 2011-2012 = 77,6%, 2013-
2014 = 14,8%, 2015-2016 = 7,6%

Résultats

Données cliniques par volume de procédures par opérateur (résultats
non ajustés) :

Tous Bas vol. Vol. moy. (24- Haut vol. (= 80)
les (1-23) 79)
pts
Décés intra- | 115 53 (2,7%) | 32(1,7%)/ 30 (1,4%) /
hosp.* (1,9%) |/ 0,69[0,42;1,13] | 0,59[0,32; 1,08]
/- référence
AVC* 94 29 (1,5%) | 37 (2%)/ 28 (1,3%) /
(1,6%) | / 1,11[0,63;1,95] | 0,62[0,30; 1,30]
/- référence
Déces, 202 79 (4%)/ | 68 (3,7%)/ 55 (2,6%)/
infarctus ou (3,4%) | référence | 0,90[0,62;1,31] | 0,59[0,37; 0,93]
AVC* /-

* (%) / OR 1C95%

Apres ajustement :

Sur les caractéristiques des patients, leurs comorbidités et les caractéris-
tiques des opérateurs - relation inversement proportionnelle entre le vo-
lume de réalisation de procédures TAVI par opérateur et les événements
indésirables (aussi bien les événements au niveau individuel qu’en critére
composite).

Nb opérateurs

Nb de proc. / an Composite (décées ou AVC)

1 169 référence

10 77 OR 0,94 [0,88; 1,00]
25 43 OR 0,84 [0,71; 1,01]
50 22 OR0,72[0,51; 1,00]
100 9 OR 0,56 [0,34 ; 0,94]
150 4 OR 0,49 [0,25; 0,84]
200 3 OR 0,45 0,26 ; 0,78]
250 2 OR 0,42 0,23 0,78]
300 1 OR 0,40[0,19; 0,85]
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Remarques

Résultats par
stratification
d’activité don-
nés a titre ex-
ploratoire
(aucune con-
clusion  pos-
sible compte
tenu du faible
nombre d’opé-

rateurs dans
certaines
strates).
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La plupart des études retenues analysant les corrélations entre les volumes d’activité de pose de TAVI
et les données de morbi-mortalité ont porté sur un nombre conséquent de patients et ont été réalisées
aux Etats-Unis ou en Allemagne. Cependant, la plupart sont de nature rétrospective et portent sur des
données issues des bases médico-administratives avec toutes les limites inhérentes a leur exploita-
tion. Parmi ces limites peuvent étre citées : les erreurs de codage, le manque d’information sur les
caractéristiques des patients, sur le type de prothése implantée, sur la voie d’abord, sur les données
biologiques, ou échocardiographiques et plus généralement sur la non prise en compte de facteurs
confondants.

La plupart des études retenues analysaient plusieurs périodes de pose de TAVI : les débuts d’activité
des centres et des périodes plus contemporaines.

I était systématiquement retrouvé un taux de mortalité plus élevé en début d’expérience des centres.
Cette diminution de mortalité au cours du temps s’explique par I'acquisition de I'expérience des opé-
rateurs, 'amélioration des protocoles de soins et des prothéses, la meilleure sélection des patients et
'ouverture des indications a des patients a moindre risque.

Par ailleurs, la plupart des études retenues sur les seuils d’activité (a 'exception de I'étude d’Ando et
al.(14) et de Bestehorn et al.(15)) rendaient compte de conclusions convergentes sur I'existence d’une
corrélation inverse entre le volume d’activité des centres ou des opérateurs et la mortalité hospitaliére
a la suite de la pose d’'un TAVI. Cette corrélation inverse pouvait également se répercuter sur certaines
complications (telles que les conversions chirurgicales, les saignements, les accidents vasculaires cé-
rébraux ou la mise en place de ventilation mécanique) mais cette association n’était pas systémati-
quement retrouvée.

L’étude de Gandjian et al.(22) a également analysé I'impact de I'activité de remplacement valvulaire
aortique chirurgical sur les données de mortalité a la suite de la réalisation d’'un TAVI. Tout comme le
volume d’activité de pose de TAVI d’un centre, le volume d’activité de remplacement valvulaire aortique
chirurgical était inversement corrélé a la mortalité hospitaliere a la suite de la pose d’un TAVI. Cette
étude rendant compte in fine que les meilleurs résultats sur la mortalité hospitaliére et les complications
infectieuses étaient obtenus dans les centres réalisant a la fois un haut volume de remplacement val-
vulaire aortique chirurgical et un haut volume de pose de TAVI.

Les études allemande de Bestehorn et al.(15) et japonaise d’Ando et al.(14) apportent un bémol a ces
conclusions avec I'observation selon laquelle I'effet du volume d’activité sur la mortalité hospitalieére
s’estompe sur les derniéres années d’activité. C’est notamment le cas en Allemagne ou le TAVI est
réalisé dans les centres comme une activité de routine (nombre moyen de procédures TAVI par centre
> 230 avec un seuil >80 pour le quartile le plus bas). En lieu et place de la définition d’un seuil d’activité
pour les centres implanteurs comme indicateur de qualité, la publication allemande propose d’évaluer
les établissements de santé sur le taux de mortalité observé ajustée sur le taux de mortalité prédit.

Enfin, les études retenues ne permettent pas de statuer sur un seuil d’activité précis au-dela duquel la
mortalité hospitaliére atteindrait un plateau.

La majorité des études retenues mettent en évidence une corrélation inverse entre I'activité des
centres ou des opérateurs et les données de morbi-mortalité des patients mais sans pouvoir définir
un seuil d’activité précis a la fois pour les centres et pour les opérateurs.
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8. Influence du délai d’attente d’une
procéedure TAVI sur les données de
morbi-mortalité

Cette nouvelle recherche documentaire a permis d’identifier 71 publications parmi lesquelles 2 ont été
retenues. Les études d’Elbaz-Greener et al. 2018(24) et 2019(25) n'ont pas été décrites dans la me-
sure ou I'étude d’Albassam et al.(26), plus récente et réalisée par la méme équipe, est décrite.
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Publication

Roule et al.

2022(27)

Albassam
al. 2020(26)

et

Objectif

Analyser en vie
réelle 'impact des
délais  d’attente
pour recevoir un
TAVI sur les don-
nées de mortalité
a 1 an des pa-
tients traités avec
succes.

Analyser les ten-
dances  tempo-
relles sur la
demande, la ca-
pacité et les délais
d’'attente de la
prise en charge

Méthode et période d’in-
clusion

Etude rétrospective, mo-
nocentrique.

Inclusion de tous les pa-
tients consécutifs ayant
recgu un TAVI de fagon
élective au CHU de Caen
entre janvier 2013 et aodt
2019 et inclus par ailleurs
dans les registres
FRANCE 2 ou France
TAVI.

Définition de deux co-
hortes : les patients vi-
vants et les patients
décédés a 1 an.

Définition du délai d’at-
tente : de la date de la dé-
cision de l'intervention a la
date de réalisation de la
procédure.

Etude populationnelle ré-
trospective, réalisée en
Ontario (Canada).

Matériel : registres de la
chirurgie de remplacement
valvulaire aortique et de
TAVI tenus par CorHealth

Nombre de patients et caractéristiques

383 patients inclus.

Principales caractéristiques :

Age 829ans+7,2
Femmes 50,1%
STS moyen 12,3% £ 9,4
Fragilité 30,2%
FEVG moyenne 57,6% 11,9
Site d’acces
Transfémoral 90%
Sous-clavier 1,3%
Transaortique 3,4%
Transapical 4,9%

Cohorte « adressage » : 22 876 événements :
8098 TAVI et 14 778 chirurgies. Dans le
groupe chirurgie : 10 859 chirurgies réalisées
avec 74 événements de réadressages pour un
TAVI et 3894 TAVI avec 588 réadressages

vers la chirurgie.

Résultats

Cohorte globale :

Taux de déceés a 30 jours : 5,5%

Taux de décés a1 an: 14,4%

Délai d’attente moyen : 144,2 jours + 83,87
Analyses ajustées :

Association des variables suivantes a la
mortalité a 1an :

Délai d’attente : HR = 1,02 ; ICg5%
[1,002; 1,04]
Score STS : HR = 1,02 ; 1Co5% [1,001 ;
1,05]
Insuffisance rénale chronique : HR =
3,51 ; 1Ces% [1,87 ; 6,3]
FEVG <30% : HR =10,5 ; ICos5% [3,8 ;
37]
Résultats confirmés par plusieurs ana-
lyses de sensibilité.
Augmentation de 2% de mortalité a 1 an
par semaine de délai d’attente (a partir de
la date de décision d’intervention).

Absence d'impact des délais d’attente sur
les autres données cliniques notamment
sur les saignements ou les réhospitalisa-
tions pour événement cardiaque.

Durée moyenne d’attente entre la déci-
sion de réaliser la procédure et la réali-
sation de la procédure: 87 jours au
global, 116 jours pour le TAVI et 70 pour la
chirurgie. Augmentation des durées d’at-
tente moyenne au cours du temps dans les
deux groupes de traitement et notamment
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Remarques

Etude rétrospec-
tive ne rapportant
les résultats que
d’un seul centre.
Etude potentiel-
lement Dbiaisée
au regard de fac-
teurs confon-
dants non pris en
compte dans
I'analyse.
Définition du dé-
lai pouvant étre
discutable et ne
permettant pas
d’appréhender le
délai depuis I'ap-
parition des
symptomes.

Etude observa-
tionnelle de na-
ture
rétrospective.
Quid de I'extrapo-
lation de ces ré-
sultats au regard
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Publication

Objectif

de la sténose aor-
tique (chirurgie et
voie transcathé-
ter) en Ontario et
comprendre les
tendances et ce
qui influence la
mortalité ou la ré-
hospitalisation
pour insuffisance
cardiaque sur liste
d’attente.

Méthode et période d’in-
clusion

Ontario (11 centres ter-
tiaires). Appariement aux
bases médico-administra-
tives de I'ICES et au re-
gistre national de déces.
Utilisation de la CIM-10
pour la vérification des dia-
gnostics.

Période : 1°" avril 2012 au
31 mars 2018.

Unités statistiques consi-
dérées : le patient pour la
cohorte « procédure »,
I'événement pour la co-
horte « adressage »

Nombre de patients et caractéristiques

Cohorte procédure : 15090 procédures dont
3 998 patients TAVI et 11 092 patients chirur-
gicaux.

Principales caractéristiques :

Globale Chir. TAVI

n=22876 n=14778 n=8098
Age 74,3 + 70,4 + 81,4+8
(ans) 11,4 11,1
Femmes | 39,6% 36,4% 45,6%
Indice de | 1,04 = 0,83+ 1,42 £
Charlson | 1,58 1,42 1,79
Fragilité 1,78 + 1,26 + 2,73+
(Lancet 3,73 3,04 4,6
macro)

Résultats

pour le TAVI : 80 jours en 2012 et 110 jours
en 2018. Facteur prédictif lié au délai d’at-
tente : procédure TAVI avec un HR = 0,38 ;
I1Cos5% [0,37 ; 0,40] (plus de patients fragiles
ou avec des comorbidités dans le groupe
TAVI).

Déces global sur liste d’attente : 2,5%
dont 5,2% dans le groupe TAVI et 1% dans
le groupe chirurgie. Facteur prédictif de
mortalité sur liste d’attente: procédure
TAVI avec HR = 1,69 ; 1Cos5% [1,34 ; 2,14].

Réhospitalisation pour insuffisance car-
diaque sur liste d’attente: 3,6% dont
7,7% pour le TAVI et 1,3% pour la chirurgie.
Facteur prédictif réhospitalisation pour in-
suffisance cardiaque sur liste d’attente :
procédure TAVI avec HR = 1,91 ; ICos%
[1,56 ; 2,34].
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Remarques

notamment de
'extension des
indications au
bas risque chirur-
gical : seuls des
patients a haut
risque ou risque

chirurgical élevé
ont été inclus
dans I'étude.
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Les 2 études retenues sont issues de cohortes canadiennes. Les délais d’attente considérés portent
sur la durée entre la décision de l'intervention (date de la réunion multidisciplinaire) et la date de réali-
sation de la procédure TAVI. Elles mettent en évidence des délais d’attente moyens pour avoir une
procédure TAVI au Canada compris entre 116 et 144 jours. Ces délais d’attente constituent un facteur
prédictif de mortalité avec un surcroit de mortalité estimé a 2% a 1 an par semaine d’attente pour une
étude et un taux de mortalité globale de 5,2% sur liste d’attente pour la seconde étude.

La Société Canadienne de Cardiologie recommande un délai d’intervention d’au maximum 12 se-
maines entre la décision de traitement et l'intervention pour une procédure TAVI non urgente(28).

La Société Britannique d’Intervention Cardiovasculaire recommande que le délai total d’attente des
patients (entre 'adressage et la réalisation de la procédure TAVI) soit de 18 semaines au maximum
avec la réalisation des examens d’'imagerie et des bilans nécessaires dans les 6 semaines suivant
'adressage et une réalisation de la procédure aprés la réunion multidisciplinaire également en 6 se-
maines au maximum(29).

Aucune recommandation Francgaise sur les délais d’attente ou d’intervention idéaux dans le cadre
d’'une procédure TAVI n’a été retrouvée.

En France, le délai d’attente moyen entre la décision multidisciplinaire et la réalisation de la procé-
dure TAVI est plus court et est de 64 jours + 76 avec un délai médian de 34 jours [8 ; 90] comme le
précise le registre France-TAVI (Tableau 8). Ces délais sont en cohérence avec les recommanda-
tions canadiennes et britanniques. Néanmoins, il est constaté une forte disparité de ce délai entre
les différents centres en France ; il excéde 6 semaines pour 16 des 54 centres du registre (soit 30%
des centres).

Il serait intéressant que chaque centre implanteur puisse évaluer le taux de mortalité des patients
qui sont sur liste d’attente, en adoptant une définition harmonisée pour ce délai.

Idéalement, en vue de I'optimisation des délais, I'équipe multidisciplinaire devrait se réunir a minima
sur une base hebdomadaire ou, a défaut, selon un rythme régulier pour éviter des délais supplé-
mentaires inutiles et préjudiciables aux patients.
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9. Recueil de la position argumentée des
Conseils Nationaux Professionnels et des
Associations de Patients

L’intégralité des contributions regues de la part des CNP et des associations de patients sont reprises
dans un ouvrage dédié en annexe de ce rapport. Chacune d’entre elles est résumée ci-apres.

9.1. Sollicitations des parties prenantes en amont des travaux

Les parties prenantes ont été amenées a se prononcer sur la note de cadrage qui a été mise en ligne
sur le site internet de la HAS. Il s’agissait notamment d’obtenir leur position sur les modalités d’enca-
drement existantes, leurs suggestions, les difficultés rencontrées, le cas échéant et leurs avis sur la
définition d’indicateurs spécifiques au TAVI.

9.1.1. Contributions des Conseils Nationaux Professionnels

9.1.1.1. CNP d’Anesthésie Réanimation et de Médecine Péri-Opératoire
Plateaux techniques

Pour éviter toute perte de chance aux patients, notamment au regard de 'ouverture des indications au
bas risque chirurgical, il est sollicité de conserver une proximité immédiate des plateaux techniques de
cardiologie interventionnelle et de chirurgie cardiaque. Bien que rares, les complications nécessitant
l'intervention d’une équipe de chirurgie cardiaque demeurent et sont graves.

« Heart team »

Equipe multidisciplinaire obligatoire pour la sélection des patients composée a minima d’un cardio-
logue non interventionnel, d’'un cardiologue interventionnel et d’'un chirurgien thoracique et cardio-vas-
culaire. Selon les patients, peuvent étre associés a la réflexion un anesthésiste-réanimateur spécialisé
en chirurgie cardiaque, un radiologue, un gériatre ou un chirurgien vasculaire. Cette équipe devrait se
réunir de fagon hebdomadaire et il devrait étre envisagé une organisation pour le recueil d’'une décision
collégiale pour les patients devant étre pris en charge en urgence.

Composition des équipes en salle en fonction de la voie d’abord

En ce qui concerne I'équipe d’anesthésie, un infirmier anesthésiste travaillant sous la responsabilité
d’'un médecin anesthésiste réanimateur spécialisé en chirurgie cardiaque est souhaitable pour les
abords fémoraux et obligatoire pour les autres voies d’abord. Quelle que soit la voie d’abord, une
eéquipe d’anesthésie doit étre disponible sans délai pour prendre en charge les complications graves.

Il est par ailleurs précisé qu’une équipe de chirurgie cardiaque compléte doit étre disponible 24h/24
(un médecin anesthésiste réanimateur, un infirmier anesthésiste, un perfusionniste, deux infirmiers de
bloc opératoire et un chirurgien cardiovasculaire). Les voies autres que transfémorales et sous-cla-
vieres doivent étre réalisées par un chirurgien cardiaque.

Composition du plateau technique

Idéalement salle hybride ou deux unités de lieu contigués comprenant les plateaux techniques de
cardiologie interventionnelle et de chirurgie cardiaque. Equipement complet d’anesthésie réanimation
pour chirurgie cardiaque. Pour la voie transfémorale : unité de soins continus de cardiologie ou médico-
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chirurgicale. Pour les autres voies d’abord : unité de soins continus ou réanimation de chirurgie car-
diaque.

9.1.1.2. CNP Cardiovasculaire

Un des principaux faits rapportés par le CNP Cardiovasculaire concerne les délais d’attente des pa-
tients pour avoir une procédure TAVI. Ces délais ont été suivis au travers du registre France-TAVI. Le
calcul adopté (au regard des données disponibles) était le délai entre la coronarographie et la procé-
dure TAVI ou le délai entre la réunion de concertation pluridisciplinaire et la procédure TAVI. Il est
rapporté que ces délais sont trés variables d’'un centre a l'autre. Ces délais sont d’au moins 90 jours
pour prés d’un tiers des centres, ce qui correspond a au moins un quart des patients traités. Mettant
en paralléle cette donnée avec :

le surcroit de mortalité des patients qui sont sur liste d’attente (de I'ordre de 2 a 3% pour trois

mois d’attente),

les prévisions d’augmentation du nombre de procédures TAVI (élargissement des indications

et augmentation concomitante du nombre de patients avec rétrécissement aortique calcifié) ;

le caractére rare des conversions chirurgicales dans les 24 heures suivant la procédure TAVI

(54 patients sur 34 692 traités par TAVI entre 2019 et 2021),

le mauvais pronostic des patients ayant eu une conversion chirurgicale (50% de décés a 1 an

de suivi),

le CNP Cardiovasculaire propose une évolution des modalités d’encadrement dans le but de réduire
les délais d’attente. |l est ainsi proposé d’augmenter le nombre de centres réalisant les procédures
TAVI en passant par des centres disposant d’'une autorisation de cardiologie interventionnelle mais
sans autorisation d’activité de chirurgie cardiaque sur le méme site. Il est proposé d’envisager la mise
en place d’expérimentations locales faisant I'objet de critéres de sélection stricts et d’'une évaluation
prospective obligatoire pour maintenir les conditions de sécurité actuelles. Ainsi, il est proposé de
prendre en compte les paramétres suivants pour 'ouverture de centres sans chirurgie cardiaque sur
site :

'expérience du centre dans la réalisation de TAVI dans d’autres centres avec chirurgie car-

diaque sur site,

le nombre potentiel de procédures TAVI réalisables sur site,

la discussion des indications en réunion multidisciplinaire avec I'implication d’'un chirurgien car-

diaque,

la formalisation de la collaboration avec un centre de cardiologie interventionnelle structurelle

disposant d’un service de chirurgie cardiaque sur site,

'engagement des centres a colliger leurs données de facon prospective et exhaustive dans le

registre France-TAVI.

Le CNP Cardiovasculaire souligne que le choix de ces nouveaux centres devrait prendre en compte
les spécificités régionales, notamment les délais d’attente locaux et I'éloignement des centres de chi-
rurgie, notamment.

En ce qui concerne les indicateurs de qualité, le CNP Cardiovasculaire propose ceux colligés dans le
cadre du registre France-TAVI soit : les délais de procédure, les complications et la mortalité (intra-
hospitaliére et a 1 an).
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9.1.1.3. CNP de Chirurgie Thoracique et Cardiovasculaire
Plateau technique

Aucune modification majeure ne serait a apporter quant a la composition du plateau technique ou au
nombre de centres pratiquant le TAVI en France. Il est proposé de conserver 'obligation de pouvoir
disposer du plateau technique de chirurgie thoracique et cardiovasculaire dans le méme batiment que
le plateau technique de cardiologie interventionnelle au regard des risques faibles mais réels de com-
plications nécessitant une conversion chirurgicale. La procédure TAVI devrait étre idéalement réalisée
dans une salle hybride et a minima dans une salle de cathétérisme de cardiologie interventionnelle
dans le méme batiment que le bloc opératoire cardio-vasculaire.

Composition et formation de la « Heart team »

Note : les chiffres avancés sont issus d’'une enquéte déclarative menée par la profession de
chirurgie thoracique et cardio-vasculaire sans que la HAS ait été destinataire de ces résultats.

De nombreuses équipes de chirurgie cardio-vasculaire disposent d’une équipe dédiée certifiee au
TAVI (chirurgien et infirmier de bloc opératoire) participant aux réunions multidisciplinaires ainsi qu’aux
procédures.

La moitié des équipes posséderait une organisation partagée du TAVI entre cardiologues et chirur-
giens en vue de potentialiser et d’optimiser la qualité du parcours de soins et la sécurité des patients.
Dans prés d’un tiers des cas, cette collaboration interprofessionnelle entre chirurgien, cardiologue et
anesthésiste pourrait étre améliorée. Dans un cas sur cinq, des situations locales interrogent sur la
qualité de prise en charge des patients.

Depuis deux ans, il existe un parcours de formation dédié sous la double égide des colléges de car-
diologie et de chirurgie thoracique et cardiovasculaire (organe académique officiel de formation au
dipléme d’étude spécialisé et dipldbme inter-universitaire « option structurelle ») permettant de valider
une vingtaine de cardiologues et cing chirurgiens par an. Ce parcours de formation commun aux deux
spécialités doit étre réévalué en 2024.

Les étudiants de troisieme cycle en chirurgie thoracique et cardiovasculaire bénéficient en outre depuis
2017 de cours obligatoires spécifiques au TAVI et aux pratiques structurelles. Ces cours font partie
intégrante de la formation théorique et technique du dipléme d’études spécialisées de chirurgie thora-
cique et cardiovasculaire et un parcours pratique dans les centres experts vient compléter cette théo-
rie.

Le CNP de chirurgie thoracique et cardiovasculaire revendique la possibilité de poser un TAVI au
méme titre que les cardiologues et ce quelle que soit la voie d’abord.

Seuil d’activité et obligation de recueil de données cliniques

Il est proposé de maintenir les seuils d’activité actuels, soit par centre : 100 procédures annuelles de
TAVI et 200 procédures valvulaires chirurgicales.

Il est souligné le caractére indispensable de recueil des données cliniques avec une obligation de
contrble comme gage de qualité. Les registres cités sont les registres RESOMEDIT, France-TAVI et
EPICARD qui aujourd’hui possédent tous des limites.

Le probléme des colts temporels et financiers est posé.

Point de vue sur les listes d’attente
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Au regard de I'extension des indications des TAVIs au détriment de I'implantation chirurgicale de bio-
prothéses valvulaires aortiques, du « temps » chirurgien pourrait étre libéré pour réaliser des procé-
dures TAVI. Les quatre points d’amélioration du CNP pour réduire le temps d’attente seraient :

L’optimisation du parcours de soins dans les centres ouverts,

L’optimisation de l'utilisation des salles hybrides,

La mise en place d'une réglementation de la formation et des futures autorisations des pra-
tiques,

L’optimisation de la qualité des coopérations avec les praticiens exergcant hors des centres cer-
tifies et souhaitant pratiquer ces interventions.

Le CNP de chirurgie thoracique et cardiovasculaire ne soutient pas I'ouverture de nouveaux centres
ne possédant pas de département de chirurgie cardiaque sur site sauf dans le cadre d’'une évaluation
expérimentale pour des régions géographiquement isolées (accés routier impossible ou durée de trajet
en ambulance d’au moins 3 heures pour rejoindre un centre TAVI certifié). Ces nouveaux centres
devraient étre suivis dans le cadre d’'une étude observationnelle et les CNP de cardiologie interven-
tionnelle, de chirurgie thoracique et cardiovasculaire et d’anesthésie-réanimation devraient pouvoir
étre concertés. Cette expérimentation pourrait constituer une base de réflexion pour une éventuelle
extension future de la pratique du TAVI dans des centres de chirurgie en fonction de I'évolution des
pratiques et de la demande.

Conversions chirurgicales

Elles peuvent étre vasculaires périphériques (dans 4 a 8% des cas) ou cardiaques (0,2% des cas).
Dans le cas des premiéres, elles sont a I'origine d’'un allongement significatif de la durée d’hospitalisa-
tion. Dans le cas des secondes et notamment pour les ruptures d’anneau, elles nécessitent une ster-
notomie avec la mise en place d’'une circulation extracorporelle. Il est estimé a 65% le nombre de
patients sauvés aprés une telle conversion.

Il est également évoqué des conversions réalisées a distance pour un résultat hémodynamique non
satisfaisant et avec des répercussions cliniques a moyen terme pour les patients opérables a bas
risque.

Indicateurs

Il est proposé de mettre en place un outil numérique associé aux bases de données existantes pour
évaluer le niveau de pertinence et de cohérence par centre et par praticien, avec la mise en place
d’audits qualite.

9.1.2. Contributions des associations de patients

9.1.21. AFDOC

La contribution de TAFDOC s’est basée sur I'avis de deux praticiens du CHU de Grenoble en soulignant
que le TAVI est devenue la technique de référence chez les patients a haut risque chirurgical ou non
opérables en améliorant significativement leur qualité de vie et ce, sans séance de réadaptation.

En ce qui concerne la composition du plateau technique, des équipes, le maillage territorial, aucun
avis n’est émis. Il est souligné que le TAVI impose une complémentarité des équipes de chirurgie
cardiaque et de cardiologie interventionnelle indépendamment du statut de I'établissement.
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9.1.2.2. Alliance du Cceur

L’Alliance du Cceur porte a la connaissance de la HAS qu’elle participera a I'expérimentation de 'article
51 OPERA lancée a Rouen pour I'évaluation du parcours pré-per- et post- TAVI.

Plateau technique

Le taux de conversion immédiate d’'une procédure TAVI en chirurgie avec circulation extracorporelle
est trés faible (entre 0,27 et 0,37%) avec un mauvais pronostic (1 décés sur 3). Si une sélection des
patients a trés haut risque était possible ou si un transfert pouvait étre envisagé dans un délai suffisant,
le TAVI pourrait étre proposé a des centres ne disposant pas d’un plateau de chirurgie cardiaque.

Composition et formation de la « Heart team »

Des expérimentations d’organisation des soins ont émergé mettant en place un coordonnateur du par-
cours TAVI. L’association souligne I'importance d’évaluer ces initiatives et de conserver les plus effi-
caces sans alourdir la gestion des ressources humaines.

Autres attentes et indicateurs

L’association met en exergue que les valvulopathies et leurs symptédmes restent peu connus par le
grand public et recommande en conséquence la mise en place de campagnes de sensibilisation pour
mieux faire connaitre ces pathologies.

Pour chacun des points suivants, il est proposé la mise en place d’un indicateur approprié :
L’association insiste sur le fait qu’'une information soit mise en place a 'attention des médecins
généralistes pour leur rappeler I'importance de I'auscultation au stéthoscope pour la détection
des « souffles cardiaques », a la suite de remontées des patients qui déplorent que cet examen
ne soit pas systématiquement réalisé.

Chaque patient chez qui une valvulopathie est suspectée devrait étre orientée pour la réalisa-
tion d’'un échocardiogramme dans un délai approprié avec la mise en place d’un indicateur
permettant de détecter un échappement du délai d’adressage et de réalisation de cet examen.
En ce qui concerne le choix éclairé du patient, bien que les derniéres recommandations euro-
péennes fassent état de l'intervention du patient dans le choix final de la technique, en pratique,
seule la décision finale est présentée au patient. L’association souhaiterait que soit développé
un document unique pour que le patient fasse un véritable choix éclairé sans agréer uniquement
la décision de I'équipe multidisciplinaire. Dans ce document devrait également pouvoir figurer
le nom de la prothése que I'équipe souhaite implanter et d’en expliciter 'argumentaire.

En ce qui concerne la prise en charge des patients aprés TAVI qui peut étre trés différente d’'un
centre a l'autre (unités de soins intensifs cardiologiques, salle de réveil, chambre du patient,
nombre de journées d’hospitalisation...), 'association recommande la mise en place d’évalua-
tion des différents parcours possibles aprés TAVI au sein des centres dans le cadre du retour
a domicile avec I'évaluation du lieu et des durées de séjour post-opératoires.

9.1.2.3. AMOC

L’AMOC a déclaré n’avoir aucun retour a communiquer a la HAS en amont de la réalisation de la
réévaluation des critéres d’encadrement des centres posant des TAVIs.
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Les criteres d’encadrement existants n’appellent pas de remarque particuliére des parties prenantes
concernées. Cependant, au regard de I'évolution des pratiques et de la répartition géographique
actuelle des centres implanteurs, les CNP Cardiovasculaire, de Chirurgie Thoracique et Cardio-vas-
culaire et I'association de patients Alliance du Cceur défendent une position convergente pour I'évo-
lution de I'activité TAVI a quelques nouveaux centres ne disposant pas de la chirurgie cardiaque sur
site et ce lors de la consultation en amont des travaux. L’ouverture de nouveaux centres se ferait
dans le cadre d’une expérimentation protocolisée se limitant a quelques centres et les actes de pose
de TAVIs seraient réalisés par des opérateurs expérimentés ayant un haut volume d’activité dans
un centre déja existant. Chaque centre devrait recueillir les données cliniques des patients ayant eu
un TAVI dans le cadre du registre France-TAVI a des fins de comparaison des pratiques avec les
centres ayant la chirurgie cardiaque sur site. Le CNP d’Anesthésie-Réanimation et de Médecine
Péri-Opératoire est quant a lui favorable a conserver la chirurgie cardiaque sur site et de ne pas
ouvrir de nouveaux centres sans chirurgie cardiaque sur site.

Le CNP de Chirurgie Thoracique et Cardio-vasculaire insiste également sur la nécessité de forma-
tions universitaires et académiques des praticiens et revendique la possibilité de poser des TAVIs
au méme titre que les cardiologues interventionnels, ce qui permettrait de traiter plus de patients et
de désengorger les listes d’attente.

9.2. Contributions des parties prenantes en aval des travaux

Tel que prévu dans la note de cadrage, ces mémes parties prenantes ont été invitées a réagir sur le
projet de rapport qui leur a été envoyé mi-juillet 2023. Un retour était attendu pour mi-octobre 2023.
Les associations de patients n’ont pas eu de contribution complémentaire par rapport a celles qu’elles
avaient pu envoyer en amont des travaux.

9.2.1.1. CNP d’Anesthésie Réanimation et de Médecine Péri-Opératoire
Localisation des plateaux techniques posant des TAVIs

Nécessité d’encadrer étroitement les conditions de réalisation des TAVIs pour garantir une sécurité
péri-procédurale optimale au regard de I'extension des indications (faible risque et patients fragiles et
ages).

Réalisation de la procédure TAVI a proximité d’'un bloc de chirurgie cardiaque selon la législation en
vigueur avec ressources humaines nécessaires et compétentes (chirurgien cardiaque, IBODE, anes-
thésiste-réanimateur cardiaque, IADE, perfusionniste) et matériel adapté (CEC et ECMO).

Complications rares mais graves justifiant ce plateau technique et ces compétences.

Surmortalité d’'une pathologie valvulaire aortique chronique symptomatique de 8 a 12 semaines lais-
sant le temps d’organiser la prise en charge médicale et le transfert des patients vers un centre auto-
risé.

Composition de la Heart Team et modalités de rencontre

Nécessité a minima d’un cardiologue non interventionnel, d’'un cardiologue interventionnel et d’'un chi-
rurgien cardiaque pour la sélection des patients. Présence d’un anesthésiste-réanimateur spécialisé
en chirurgie cardiaque, d’'un radiologue, d’un gériatre et d’'un chirurgien vasculaire selon les cas. Avis
d’un anesthésiste-réanimateur non obligatoire.
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Réflexion a mener sur I'obtention d’une décision collégiale pour les patients nécessitant d’étre pris en
charge en urgence (choc cardiogénique).

Composition des équipes en salle hybride

Equipe d’anesthésie spécialisée et compétente avec un médecin anesthésiste-réanimateur cardiaque
et une IADE souhaitable pour les patients a faible risque et 'abord transfémoral mais obligatoire pour
toutes les autres voies d’abord et les patients fragiles a haut risque quelle que soit la voie d’abord.

Equipe d’anesthésie spécialisée disponible 24h/24 pour la prise en charge d’éventuelles complications
chirurgicales péri- et post-procédurales graves.

Composition du plateau technique

Salle hybride, équipements d’imagerie adaptés a la réalisation du geste (échocardiographie comprise),
équipements d’un bloc opératoire de chirurgie cardiaque avec CEC, équipements complets d’anesthé-
sie réanimation pour chirurgie cardiaque.

Environnement immédiat avec réanimation chirurgicale cardiaque et présence sur place 24h/24 d’'un
médecin anesthésiste réanimateur spécialisé avec équipe compléte de chirurgie cardiaque (chirurgien
cardiaque, IBODE, anesthésiste-réanimateur cardiaque, IADE, perfusionniste).

Surveillance post-procédurale devant étre réalisée dans une unité de soins continus (USIC, USC mé-
dico-chirurgicale ou réanimation chirurgicale cardiaque) selon l'intervention réalisée et le profil du pa-
tient.

Seuil minimal d’interventions

Interrogation sur I'atteinte du seuil minimal dans des centres non spécialisés dont I'autorisation serait
limitée aux patients dits « compassionnels ».

9.2.1.2. CNP Cardiovasculaire
Augmentation de la capacité de procédures TAVI des centres existants

Il est contesté la mise en paralléle qui peut étre faite entre I'activité TAVI et I'angioplastie coronaire
notamment en ce qui concerne le parcours de soins des patients avec la nécessité d’'une surveillance
en USIC en cas de complication liée a un TAVI et en secteur « scopé » en cas de survenue de troubles
conductifs. Le CNP souligne que la montée en charge des centres existants est compliquée : I'acces
au TAVI n’étant pas lié a un probléeme de nombre d’opérateurs mais a un probléme de structure et de
parcours de soins.

Le CNP souligne que la France a un taux d’'implantation par centre le plus élevé au monde.
Implication des chirurgiens dans les procédures TAVI

La voie d’abord la plus utilisée est 'abord transfémoral. L’implication des chirurgiens dans ce type de
procédure est possible sous réserve d’'une formation spécifique et ne peut se concevoir qu’en collabo-
ration avec une équipe de cardiologie interventionnelle afin de pouvoir prendre en charge certaines
complications rares mais graves telle que I'obstruction coronaire nécessitant la mise en place de tech-
niques exclusivement réalisées par les cardiologues interventionnels.

Le CNP souligne que toute dualité de filiere de recrutement au sein d’'un méme établissement doit étre
prohibée. La réunion multidisciplinaire doit étre obligatoire pour tous les patients candidats a un TAVI.

En ce qui concerne le plateau technique, il est rappelé que la pose d’un TAVI peut étre faite en dehors
d’'une salle hybride (aucune étude n’ayant démontré de bénéfice pour le patient) et que le recours aux
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salles hybrides allonge le délai d’attente d’'un TAVI en raison des contraintes en personnel qui les
entourent. Le recours aux salles de cathétérisme doit pouvoir continuer.

Le CNP souligne aussi que maintenir une nécessité de 200 remplacements valvulaires aortiques chi-
rurgicaux par an pour garder l'autorisation TAVI influence probablement les décisions thérapeutiques
car une vingtaine de centres risque de passer prochainement sous ce seuil. La baisse de ce seuil
pourrait engendrer une augmentation du nombre de TAVIs dans ces centres.

Note : dans les modalités d’encadrement actuelles, il est stipulé que : « I'établissement de
santé justifie la réalisation de plus de 200 actes de chirurgie valvulaire par an et par centre »
et non pas de 200 remplacements valvulaires aortiques chirurgicaux.

Sélection des centres habilités a réaliser des procédures TAVI sans service de chirurgie car-
diaque sur site

Les propositions d’ouverture faites dans le projet de rapport pourraient conduire a I'ouverture d’un
nombre limité de centres qui ne permettrait pas de diminuer significativement les listes d’'attente. L’en-
clavement est un critére trop restrictif car dans certaines régions non enclavées, les délais sont impor-
tants car la demande est plus importante que I'offre.

En ce qui concerne le seuil d’activité des nouveaux centres, le seuil fixé a 100 procédures annuelles
est une bonne base mais qui pourrait étre assoupli en tenant compte d’'une période de charge (par
exemple : 80 procédures par an et 100 au bout de deux ans).

Le CNP pense qu’une dizaine de centres posant 80 a 100 TAVI par an pourraient étre concernés par
une expérimentation sans chirurgie cardiaque sur site. Cela permettrait de recueillir des données cli-
niques robustes pour répondre au questionnement de la sécurité de I'implantation d’'un TAVI dans un
centre sans chirurgie cardiaque.

Le CNP pense que le nombre de procédures par opérateur n’est pas approprié et que le volume du
centre doit étre privilégié. Le cas échéant, le nombre de procédures par opérateur devrait comptabiliser
toutes les procédures effectuées par celui-ci, aussi bien dans un centre avec ou sans chirurgie car-
diaque.

Enfin, 'expérimentation devrait faire 'objet d’'une évaluation stricte : taux d’exhaustivité des données,
résultats des TAVI, complications et gestion de ces complications dans ces centres.
Registres

Il est rappelé que le registre France-TAVI est réalisé sur la base du volontariat et du bénévolat ce qui
pose de nombreuses difficultés compte tenu de 'augmentation du nombre de procédures. |l est rappelé
que ce registre est colteux avec un soutien industriel insuffisant alors que les fabricants de dispositifs
médicaux pourraient étre plus investis dans le suivi des patients ayant eu un TAVI. Le CNP sollicite un
financement institutionnel de ce registre pour le pérenniser et répondre aux attentes telles qu’obtenir
une exhaustivité de remplissage des réunions multidisciplinaires, des échographies a 12 mois de la
date d’entrée du patient dans le processus ou I'évaluation des délais d’attente.

9.2.1.3. CNP de Chirurgie Thoracique et Cardiovasculaire

Ouverture de centres sans CEC
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Le CNP ne soutient pas le projet d’expérimentation d’ouverture de centres sans chirurgie cardiaque
tel qu’il est proposé dans le projet de rapport. Il est rappelé 'importance de la présence d’'un départe-
ment de chirurgie cardiaque sur site pour la prise en charge de complications graves, présence qui
permet de sauver plus de 50% des patients.

Il est rappelé 'importance de la concertation pluridisciplinaire pour la discussion de l'indication. En
pratique, les indications tendent vers le bas risque, patients pour lesquels il serait inacceptable de ne
pas avoir le département de chirurgie cardiaque sur place. Quant aux patients trés agés et/ou fragiles
a trés haut risque chirurgical, il est rappelé la futilité du TAVI avec une absence de bénéfice pour ces
patients. En conséquence, il ne serait pas acceptable de proposer le TAVI pour ce type de patients
dans de nouveaux centres sans chirurgie cardiaque.

Formation académique

Il s’agit d’'un élément fondamental pour le CNP dans le contexte de I'ouverture de nouveaux centres.
Il est rappelé qu'il existe un programme de formation commun aux cardiologues interventionnels et
aux chirurgiens cardiaques au travers d’'un dipléme interuniversitaire en cours d’évaluation.

Il est également souligné que les chirurgiens cardiaques pratiquent le TAVI par les voies carotidiennes,
sous-claviére et apicale mais aussi fémorale comme l'atteste le relevé d’activité de I’Assurance Mala-
die. La seule différence entre la voie fémorale et les voies non fémorales étant I'abord chirurgical, le
CNP considére qu’il n’est pas concevable que les chirurgiens n’aient pas la méme autonomie pour
'acces fémoral, qui est pourtant Iégitimée par leur formation.

Optimisation du parcours de soins

Le parcours de soins reste largement perfectible. Avent d’ouvrir de nouveaux centres sans chirurgie,
le CNP propose d’optimiser I'utilisation des moyens existants et I'implication des chirurgiens. En
France, en 2022, 18 365 TAVIs ont été posés, soit 6,5 TAVIs par semaine et par centre. La grande
majorité des équipes disposant d’'une salle hybride, le CNP estime qu’une équipe pourrait traiter 4
patients par jour soit 3 fois plus que les besoins actuels.

Les délais d’attente observés seraient imputables a des contraintes organisationnelles. Les délais re-
commandés de 8 semaines sont, selon le CNP, adaptés aux capacités actuelles. Les pistes proposées
pour 'amélioration des délais sont les suivantes :
Optimisation des salles hybrides avec la possibilité que les cardiologues interventionnels inté-
ressés puissent venir « opérer » leurs patients en toute sécurité au sein des équipes entrainées.
Valorisation de la réhabilitation améliorée aprés chirurgie cardiaque et amélioration de la ges-
tion des flux de patients.
Reconnaissance de la possibilité de pouvoir poser des TAVIs par voie transfémorale par des
chirurgiens cardiaques.

Remontée des données cliniques

Nécessité de poursuivre le suivi des patients avec des données qualitatives et quantitatives et I'exiger
pour tous les centres y compris sur le long terme ne disposant pas de données au-dela de 2 ans
notamment pour les indications a faible risque. Les changements d’indications récents imposent de
maintenir un suivi des patients ayant eu un TAVI pour confirmer la sécurité et la pertinence de la
technique dans l'arsenal thérapeutique de la prise en charge du rétrécissement aortique serré.

Rappel du registre EPICARD, réalisé sous I'égide de la Société Francaise de Chirurgie Thoracique et
Cardiovasculaire, permettant I'analyse des pratiques chirurgicales mais également du TAVI. La qualité
et 'exhaustivité des informations permettent au praticien I'obtention de sa certification.
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France TAVI, selon le CNP, ne peut pas fournir des données sur I'évolution du matériel implanté et le
suivi des patients. Son manque d’exhaustivité est également souligné. Il est en conséquence ques-
tionné I'opportunité de 'imposer comme un registre de controle.

La consultation des parties prenantes en aval rend compte d’une opposition totale du CNP d’Anes-
thésie Réanimation et de Médecine Péri-Opératoire et du CNP de Chirurgie Thoracique et Cardio-
vasculaire pour la mise en place d’une expérimentation en vue de I'ouverture de nouveaux centres
sans chirurgie cardiaque sur site. Pour ces deux parties, il est largement encouragé I'amélioration
du parcours de soins au sein des établissements déja autorisés en garantissant une sécurité maxi-
male des patients avec une prise en charge chirurgicale adéquate en cas de complications alors
que pour le CNP Cardiovasculaire, les établissements actuels sont congestionnés et la prise en
charge de nouveaux patients passe par I'ouverture de nouveaux centres.

En ce qui concerne le recueil des données cliniques, il est unanimement reconnu son caractére
indispensable mais ses modalités de mise en place et la qualité actuelle de ces données sont ques-
tionnées.
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10.Discussion et conclusions

Les données disponibles rendent compte d’'une pratique de pose des TAVIs qui n'a pas encore
atteint de palier en France malgré I'utilisation de cette technologie depuis presque 15 ans. Le rapport
d’activité 2021 du Comité Economique des Produits de Santé (CEPS) souligne la croissance impor-
tante du montant remboursé des TAVIs avec une hausse de +22,3% entre 2020 et 2021 pour une
contribution de 5,2% de 'augmentation de la dépense sur la LPPR(30). Les TAVIs sont aujourd’hui
posés dans une cinquantaine de centres implanteurs en France qui disposent tous de la chirurgie
cardiaque sur le méme site.

Le point majeur de discussion de cette évaluation porte sur la possibilité d’ouvrir de nou-
veaux centres implanteurs sans chirurgie cardiaque sur site. Les principaux arguments défen-
dus par le CNP Cardiovasculaire concernent le faible taux de conversion chirurgicale en urgence (<
0,5%), le taux de décés élevé chez les patients ayant eu une telle conversion (> 40%) et les délais
d’attente pour avoir un TAVI dont 'augmentation est un facteur prédictif de mortalité (jusqu’a 5% de
mortalité sur liste d’attente).

Les derniéres recommandations européennes et américaines ne remettent pas en cause les critéres
d’encadrement actuels valables en France. Elles soulignent la nécessité de réaliser la pose de TAVI
dans des établissements ayant a la fois les départements de cardiologie interventionnelle et de
chirurgie cardiaque sur le méme site. De méme, la littérature internationale souligne la nécessité de
réaliser cette procédure dans des centres a haut volume d’activité pour réduire la mortalité procé-
durale et, le cas échéant, des événements indésirables graves. Le volume d’activité des opérateurs
est également inversement corrélé aux taux de décés ou d’accident vasculaire cérébral (une publi-
cation rendant compte d’un effet seuil a partir de 100 procédures annuelles par opérateur). Enfin,
ces recommandations soulignent la nécessité de bien sélectionner les patients et la HAS encourage
a ne pas utiliser le TAVI en cas de futilité.

L’évaluation rend compte pour de nombreux centres de délais d’attente médians pouvant dépasser
six semaines. Ces délais sont aujourd’hui principalement liés a des contraintes organisationnelles
des centres posant des TAVIs. La réduction de ces délais d’attente passe avant tout par la bonne
coopération au sein des établissements des équipes de cardiologie interventionnelle et de
chirurgie cardiaque ainsi que par I'optimisation du parcours de soins. La création et la struc-
turation de filieres TAVI spécifiques avec des équipes de soins spécialisées et un acceés facilité aux
bilans d’imagerie devraient étre considérées et testées. Ces propositions sont convergentes avec
les recommandations du CNP Cardiovasculaire dans son Livre Blanc(31) ou il est encouragé I'évo-
lution des pratiques.

Avec I'ouverture des salles « hybrides »'8, une autre piste pouvant permettre de réduire les
délais d’attente serait de permettre aux chirurgiens cardiaques de réaliser des TAVIs par voie
transfémorale dés lors qu’ils disposent d’une formation académique et pratique reconnue et
validée et qu’un cardiologue interventionnel soit présent pendant la durée de I'intervention en cas
de complications nécessitant son intervention.

Les données disponibles dans le registre France-TAVI et la littérature permettent d’évaluer les délais
qui s’écoulent entre la date de réalisation de la réunion multidisciplinaire et la date de réalisation de
la procédure. Cependant, un autre délai a prendre en compte est le délai entre I'apparition des

'8 Salle d’intervention protégée disposant d’'un moyen de guidage par imagerie et permettant la pratique d’une intervention radio-
guidée et d’un acte chirurgical en simultané, en succession ou par conversion selon l'article D.6124-123 du Code de la santé pu-
blique.
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symptdémes et la consultation chez un médecin (généraliste ou cardiologue de ville) qui peut étre
péjoratif sur le pronostic vital du patient. Bien que les données disponibles ne permettent pas de
I'évaluer, ce délai peut étre trés long dans certaines zones géographiques qualifiées de « déserts
médicaux ». Le dernier atlas de la démographie médicale en France met en évidence que la méde-
cine générale et la cardiologie font partie des qualifications ayant les soldes déficitaires les plus
importants entre 2021 et 2022(32). Ce constat est également exprimé dans un récent rapport de
'Académie Nationale de Médecine ou il est souligné une baisse générale des effectifs de cardio-
logues aussi bien libéraux qu’hospitaliers et une répartition inégale de cette spécialité sur le territoire
qui devrait se renforcer dans les années a venir(33). La réduction des délais d’attente des patients,
au sens large, passe également par ’lamélioration de leur accés aux soins primaires. Par ail-
leurs, si le premier professionnel de santé est le médecin généraliste, il convient de rappeler
'importance de la recherche des souffles cardiaques par une auscultation au stéthoscope sys-
tématique pour orienter le plus rapidement possible les patients atteints de valvulopathies vers les
filieres de soins adéquates. D’ailleurs, au regard de la méconnaissance de ces pathologies par les
patients, il serait utile de promouvoir la mise en place de larges campagnes d’information a
leur attention pour les sensibiliser dés 'apparition des premiers symptéomes.

A ce jour, la HAS estime qu'il n’y a pas lieu de faire évoluer les critéres de compétences et de
moyens existants auxquels doivent répondre les centres pratiquant I'acte de pose d’'un TAVI.
Pour réduire les délais d’attente, la HAS recommande en premier lieu d’optimiser les parcours
des patients et également de permettre aux chirurgiens cardiaques d’accéder a I'implantation
de TAVI par voie transfémorale. Si, aprés 1 an de mise en place de ces mesures, il existe des
délais d’attente régionaux prohibitifs (notion qu’il conviendra de définir avec les professionnels
concernés), la HAS est favorable a la mise en place d’une expérimentation pour une durée de
3 ans dans quelques centres en France ne disposant pas de département de chirurgie cardiaque
sur site, en prenant en compte les paramétres suivants :
Sur la base d'un diagnostic local des délais d’attente issus du registre France TAVI réalisé
par 'Agence Régionale de Santé, celle-ci rend un avis dans le cadre légal de ses missions
d’évaluation de I'organisation des soins et de régulation de I'offre de soins sur les territoires.
L’avis est rendu dans I'objectif de garantir une accessibilité géographique optimale aux soins
cardiologiques et en particulier pour la prise en charge des coronaropathies aigues tel que le
souligne le récent rapport de 'Académie Nationale de Médecine avec les menaces liées a la
démographie des cardiologues interventionnels(33).

Mise en place d’une convention de fonctionnement entre le nouveau centre et un centre avec
chirurgie cardiaque sur site.

Sélection des patients lors d’'une réunion de concertation multidisciplinaire (en présentiel ou
en distanciel) impliquant a minima un cardiologue interventionnel du nouveau centre ainsi
qu’un cardiologue interventionnel, un chirurgien cardiaque et un anesthésiste-réanimateur
issus d’un centre avec chirurgie cardiaque sur site avec lequel a été passeée la convention de
fonctionnement. Toute autre spécialité peut étre associée autant que de besoin. Réalisation
d’'un compte-rendu attestant de I'accord des cardiologues interventionnels, du chirurgien car-
diaque et de I'anesthésiste-réanimateur annexé au dossier médical du patient. Une informa-
tion éclairée devrait étre donnée au patient et son consentement devrait étre recueilli. Sans
accord de toutes les parties concernées (patient et équipe multidisciplinaire), la procédure
TAVI ne devrait pas avoir lieu.

Réalisation d’'un TAVI par voie transfémorale, uniquement, en excluant les patients a faible
risque (EuroSCORE Il ou score STS < 4%).
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Réalisation de la procédure TAVI par un opérateur expérimenté et pratiquant par ailleurs une
activité de pose de TAVIs dans un centre disposant d’'un département de chirurgie cardiaque.

L'établissement de santé réalisera au terme d’une période de 2 ans au moins 100 poses de
bioprothéses valvulaires aortiques par voie transfémorale en 12 mois.

Réalisation de la procédure en salle de cathétérisme cardiaque conditionnée comme un bloc
opératoire de chirurgie cardio-vasculaire en termes d’asepsie et site d’anesthésie conforme
a celui d’'un bloc devant étre disponible.

Centre disposant d’'un département de chirurgie vasculaire sur site permettant la gestion des
complications d’accés vasculaire au niveau des artéres iliaques et de 'aorte abdominale.

Pendant l'intervention, disponibilité d’un chirurgien vasculaire en cas de complication néces-
sitant son intervention.

Obligation de décrire les données pré, per et post-procédurales dans le registre France-TAVI
ainsi que la description de la bonne réalisation de la réunion multidisciplinaire avec le compte-
rendu annexé au dossier médical du patient. Une attention particuliére sera portée a la ges-
tion des complications pendant I'intervention. Un appariement des patients ayant eu un TAVI
dans les centres sans chirurgie cardiaque avec ceux pris en charge dans les centres actuels
devra étre réalisé. Lors de sa prochaine réévaluation, la HAS ne pourra évaluer la pertinence
de l'ouverture de centres sans chirurgie (objectifs clinique et organisationnel) sur le méme
site qu’aux seules conditions :

D’avoir été destinataire du protocole de I'’expérimentation pour analyser son adéquation
avec ses attentes ;

De disposer de I'’exhaustivité des patients inclus dans ce registre et ce avec un mi-
nimum de données manquantes pour les différentes variables prévues. Sans cette
exhaustivité, la HAS ne sera pas dans la capacité de formuler des recommandations quant
a la pérennisation ou non de cette expérimentation, et le cas échéant, de son passage
dans le droit commun.

Pour les patients a bas risque pouvant bénéficier de la chirurgie, il n’est a ce stade pas ac-
ceptable de réaliser un TAVI dans un centre ne disposant pas d’un département de chirurgie
cardiaque sur site. Les conversions chirurgicales, bien que trés rares, existent et il est nécessaire
de pouvoir prendre en charge ces patients le cas échéant.

Ces propositions ne font pas I'objet d’un consensus de la part des CNP concernés. En conséquence,
des travaux complémentaires de concertation et de co-construction sur de nouvelles modalités d’ap-
plication et d’'organisation nécessiteraient d’étre mis en place et ce, en présence des professionnels
de santé et des services concernés du Ministére en charge de la santé.

En ce qui concerne le registre France-TAVI, la HAS encourage de le poursuivre et incite les
équipes a étre les plus exhaustives et attentives possibles pour éviter les données man-
quantes et ainsi améliorer sa qualité. Ce registre est, en effet, de premiere importance pour éva-
luer les pratiques conformément aux recommandations du Livre Blanc(31) du CNP Cardiovasculaire
ou il y est encouragé 'évaluation de la pertinence des actes en développant notamment des indica-
teurs pertinents de performance et de qualité en cardiologie ainsi que la mise en place d’'une éva-
luation des pratiques au sein des établissements. Le registre France-TAVI pourrait servir de base a
I'évaluation d’indicateurs de qualité spécifiques pour les TAVIs en testant notamment le recueil des
scores de risque opératoire, I'évaluation des délais d’attente (a standardiser) et des durées de sé-
jour, mais également le recueil des taux de mortalité, de réintervention, d'implantation de stimula-
teurs cardiaques ou d’accidents vasculaires cérébraux comme le préconisent d’autres pays(34-36).

HAS - Criteres d’éligibilité des centres implantant des TAVIs « janvier 2024 82



Néanmoins, il peut étre déploré la perte d’informations avec les nouvelles modalités de recueil du
registre France-TAVI et notamment celles liées a la bonne réalisation de la réunion multidisciplinaire
(données n’apparaissant pas dans les résultats fournis a la HAS dans le cadre de la présente éva-
luation). Le registre TAVI des OMEDITs met par ailleurs en exergue que cette réunion est de moins
en moins réalisée et que le compte-rendu de cette réunion n’est annexé au dossier médical du
patient que dans un cas sur deux. Ces critéres (réunion multidisciplinaire, composition,
compte-rendu) sont pourtant majeurs a recueillir pour attester de la bonne pertinence des
soins mais également envisager I’'ouverture de nouveaux centres sans département de chi-
rurgie cardiaque sur site. En conséquence, la HAS demande que les informations liées a la
bonne réalisation de la réunion multidisciplinaire soient intégrées au registre France-TAVI.
Les OMEDITs pourraient étre impliquées dans l'avenir dans les discussions et la mise en place
d’indicateurs spécifiques, en concertation avec les professionnels concernés.

Lors d’une prochaine évaluation (dans un délai de 5 ans aprés la mise en place de I'expérimenta-
tion), France-TAVI pourrait permettre d’estimer le taux de décés sur liste d’attente ainsi que de réa-
liser des courbes de survie et notamment des courbes de survie sans déceés et sans réinterventions
jusqu’a 10 ans de suivi pour approcher la notion de durabilité de ces bioprothéses, donnée clinique
qui manque a ce jour.

Par ailleurs, la HAS souligne que la remontée des données cliniques aux OMEDITs telle que le
prévoit I'instruction N°DGOS/PF4/2013/ 91 du 7 mars 2013 ne semble pas adaptée. Alors qu’il est
prévu un export trimestriel par chaque établissement de santé avec une transmission aux OMEDITs
puis la rédaction et la communication a la DGOS d’un rapport d’activité semestriel par les OMEDITs,
la HAS n’a jamais eu accés a ces rapports et seule une synthése est réalisée et transmise a chaque
évaluation de la HAS. Il est recommandé en conséquence de se concentrer sur I'unique recueil
des données cliniques des patients ayant eu un TAVI via le registre France TAVI a la condition
qu’il soit pérenne et que la collecte des données soit améliorée (diminuer au maximum les
données manquantes, intégrer les éléments sur la réunion multidisciplinaire et le compte-rendu an-
nexé au dossier médical du patient). L’implication active des professionnels de santé a ce registre
devrait également pouvoir étre valorisée dans le cadre de leur développement professionnel. Rap-
pelons que la participation a un registre national (dont France TAVI) est promue dans le cadre du
programme d’accréditation des cardiologues interventionnels au niveau de la rubrique des pratiques
professionnelles.

Enfin, la HAS souligne que l'article 4 de l'arrété du 28 mars 2019 et prorogé dans l'arrété du 16
décembre 2020 qui consiste a conditionner la prise en charge par I'assurance maladie a l'envoi
exhaustif des données cliniques de suivi et au respect, par les établissements concernés des indi-
cations, des conditions et modalités de prescription et d'utilisation définies par arrété des ministres
chargés de la santé et de la sécurité sociale ou, a défaut, par celles définies par la Haute Autorité
de santé n’est pas appliqué. La HAS sollicite I'implication de I’Assurance Maladie et propose
la mise en ceuvre de l'article L.162-17-1-2 du code de la sécurité sociale. Cet article prévoit la
prise en charge des produits de santé et des actes associés dont la pratique fait 'objet d’'un enca-
drement spécifique en application de I'article L.1151-1 du code de la santé publique au recueil et a
la transmission d’informations relatives aux patients traités et aux résultats ou effets des traitements,
en l'occurrence le remplissage exhaustif du registre France TAVI. Le non-respect de ces obliga-
tions peut donner lieu a une procédure de recouvrement d’un indu correspondant aux
sommes prises en charge par I’Assurance Maladie. Pour s’assurer de cette exhaustivité, la
HAS encourage en conséquence le financement du registre France TAVI par les pouvoirs
publics.
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En résumé, la HAS recommande en premier lieu de conserver les modalités d’encadrement exis-
tantes et souligne notamment la nécessité de disposer des plateaux de cardiologie interventionnelle
et de chirurgie cardiaque sur site.

Cette évaluation souléve la question des délais d’attente. Pour réduire ces délais, la HAS encourage
d’optimiser le parcours de soins des patients en :

1. Créant des filieres spécifiques au TAVI et en favorisant notamment I'accés aux examens d’ima-
gerie ;

2. Permettant aux chirurgiens cardiaques d’implanter des TAVIs par voie transfémorale sous con-
ditions.

Si aprés 1 an de mise en place de ces mesures, il existe des délais d’attente régionaux prohibitifs, la
HAS est favorable a la mise en place d’une expérimentation pour une durée de 3 ans dans des
centres ne disposant pas de chirurgie cardiaque sur site et sous conditions de plateau technique et de
compétences. Ceci suppose que puissent étre objectivés ces délais d’attente ainsi que la temporalité
notamment par la complétude de remplissage du registre France TAVI qui pourra étre analysé au
niveau local par les Agences Régionales de Santé qui réaliseraient un diagnostic et proposeraient,
le cas échant, d’autoriser la pose de TAVI dans de nouveaux centres sans chirurgie cardiaque sur site.
Ces agences se prononceraient également en prenant en compte I'évolution de la démographie et de
la disponibilité des cardiologues interventionnels afin de garantir le juste accés aux soins cardiolo-
giques et conserver ainsi un maillage territorial optimal et indispensable en particulier pour la prise en
charge des urgences coronaires par angioplastie. Cette proposition nécessite des concertations com-
plémentaires avec tous les acteurs concernés.

En dernier lieu, la HAS recommande plusieurs pistes pour rendre obligatoire le remplissage du re-
gistre France TAVI afin de suivre les pratiques et de pouvoir suivre dans les meilleures conditions
possibles les résultats liés a 'expérimentation.
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Annexe 1. Recherche documentaire

Méthode

La recherche a porté sur les sujets et les types d’études définis en accord avec le chef de projet et a
été limitée aux publications en langue anglaise et francaise.

La recherche initiale a porté sur la période de janvier 2019 a fin juin 2023. Une veille a ensuite été
réalisée jusqu’au 2 novembre 2023.
Les sources suivantes ont été interrogées :
pour la littérature internationale : la base de données Medline ;
la Cochrane Library ;
les sites internet publiant des recommandations, des rapports d’évaluation technologique ou
économique ;
les sites Internet des sociétés savantes compétentes dans le domaine étudié.

Cette recherche a été complétée par les références citées dans les documents analysés.

Bases de données bibliographiques

La stratégie de recherche dans les bases de données bibliographiques est construite en utilisant, pour
chaque sujet, soit des termes issus de thésaurus (descripteurs), soit des termes libres (du titre ou du
résumeé). lls sont combinés avec les termes décrivant les types d’études.

Le Tableau 22 dans la base de données Medline, veille incluse

Tableau 22 : Stratégie de recherche dans la base de données Medline

Type d’étude / sujet Période Nombre de références

Termes utilisés

Valves aortiques en percutané

Recommandations 01/2019 - | 66
06/2023

Etape 1 | (MESH.EXACT("Aortic Valve") OR MESH.EXACT("Aortic Valve
Insufficiency") OR MESH.EXACT.EXPLODE("Aortic Valve Ste-
nosis") OR MESH.EXACT("Aortic Valve Prolapse") OR
TI,AB(aortic PRE/O valv[*2] OR aorta PRE/O valv[*2] OR cribier
OR corevalve)) AND (TI,AB(percutaneous OR transcatheter* OR
trans PRE/O catheter® OR transcutaneous OR trans PRE/O cuta-
neous OR transfemoral* OR trans PRE/O femoral* OR transapi-
cal* OR trans PRE/O apical* OR catheter PRE/O based)) OR
MESH.EXACT("Transcatheter Aortic Valve Replacement") OR
TI,AB(TAVI OR TAVR)

ET

Etape 2 | Tl(consensus) OR TI(guideline[*1]) OR Tl(position PRE/O paper)
OR  Tl(recommendation[*1]) OR  Tl(statement[*1]) OR
MESH.EXACT (health planning guidelines) OR
EMB.EXACT(consensus development) OR
EMB.EXACT(Practice  Guideline) OR DTYPE(consensus
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Type d’étude / sujet Période Nombre de références

Termes utilisés

development conference) OR DTYPE(consensus development
conference, NIH) OR DTYPE(guideline) OR DTYPE(practice
guideline)

Valves aortiques en percutané : volume optimal de procédures a réaliser

Tout type d’étude 01/2019 - 132
06/2023

Etape 1

ET

Etape 3 | (MESH.EXACT("Hospitals, High-Volume") OR
MESH.EXACT("Hospitals, Low-Volume") OR
MESH.EXACT("Clinical Competence")) AND
MESH.EXACT.EXPLODE("Risk Factors") OR
MJMESH.EXACT("Clinical Competence") OR

MJMESH.EXACT ("Hospital Mortality") OR TI,AB(annual NEAR/3
volume) OR TI,AB(threshold) OR Tl(volume*) OR Tl(in PRE/O
hospital PRE/O mortality)

Valves aortiques en percutané et pratique clinique

Tout type d’étude 01/2019 - 150
06/2023

Etape 4 | MUMESH.EXACT("Transcatheter Aortic Valve Replacement")
OR TILAB(TAVI OR TAVR OR transcatheter PRE/O aortic PRE/O
valve*)

ET

Etape 5 | MESH.EXACT("Practice Patterns, Physicians™) OR Tl(practice
OR practices OR trends) OR TI,AB(practice NEAR/2 pattern* OR
clinical NEAR/2 practice)

Valves aortiques en percutané : pertinence

Tout type d’étude 01/2019 - | 55
06/2023
Etape 1
ET
Etape 6 | MESH.EXACT("Unnecessary Procedures") OR
MESH.EXACT("Medical Overuse") OR

MESH.EXACT("Overtreatment") OR MESH.EXACT("Health Ser-
vices Misuse") OR TI,AB( unnecessary NEAR/2 (surgery OR sur-
gical OR risk OR intervention OR use OR procedure*)) OR
TI,AB(overtreatment® OR overuse OR overuses OR overused
OR over PRE/2 utilization* OR futility OR appropriateness) OR
TI(benefit)

Valves aortiques en percutané : effets secondaires, mortalité, réhospitalisation

Tout type d’étude 01/2019 - | 237
06/2023

Etape 9 | (MUMESH.EXACT("Transcatheter Aortic Valve Replacement")
OR TI,AB(TAVI OR TAVR OR transcatheter PRE/O aortic PRE/O
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Type d’étude / sujet Période Nombre de références

Termes utilisés

valve*)) AND (MJMESH.EXACT("Patient Readmission") OR
Tl(adverse NEAR/1 affect* OR side NEAR/1 effect* OR adverse
NEAR/1 event*) OR Tl(complication[*1] OR damage[*1] OR pre-
caution[*1] OR safe[*2] OR unsafe[*2] OR secur[*3] OR mortality
OR readmission[*1]))

OR

MJMESH.EXACT ("Transcatheter Aortic Valve Replacement --
adverse effects") OR MJMESH.EXACT("Transcatheter Aortic
Valve Replacement -- mortality")

Valves aortiques en percutané et liste d’attente

Tout type d’étude 01/2019 - 67
06/2023

Etape 1

ET

Etape 8 | MESH.EXACT("Waiting Lists") OR MESH.EXACT("Time-to-
Treatment") OR TI,AB(wait[*3] PRE/1 list[*1]) OR TI,AB(wait[*3]
NEAR/1 time[*1]) OR Tl(waiting)

MESH : descripteur ; MUMESH : descripteur majoré ; *: troncature ; Tl : titre ; AB : résumé; DTYPE: type de publication

Sites consultés

Derniére consultation : novembre 2022

Adelaide Health Technology Assessment — AHTA

Agency for Care Effectiveness

Agency for Healthcare Research and Quality — AHRQ

Alberta Health - HTA provincial reviews

Alberta Medical Association

Allied Health Evidence

American College of Cardiology — ACC

American College of Physicians — ACP

American Heart Association — AHA

Australian Safety and Efficacy Register of New Interventional Procedures — Surgical — ASERNIPS
British Columbia guidelines

Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health — CADTH
Canadian Task Force on Preventive Health Care

Catalogue et index des sites médicaux francophones — CISMeF
Centers for Disease Control and Prevention — CDC

Centre fédéral d'expertise des soins de santé — KCE
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Centre for Clinical Effectiveness — CCE

CMA Infobase

Cochrane Library

European Association for Cardio-Thoracic Surgery

European Society of Cardiology — ESC

Guidelines International Network — GIN

Health Services Technology Assessment Text — HSTAT
Health Technology Wales

Institute for Clinical and Economic Review — ICER

Institute for Clinical Evaluative Sciences — ICES

Institute for Health Economics Alberta — IHE

Institut national d’excellence en santé et en services sociaux — INESSS
International Network of Agencies for Health Technology Assessment — INAHTA
McGill University Health Centre

Malaysian Health Technology Assessment Section

Medical Services Advisory Committee — MSAC

National Coordinating Centre for Health Technology Assessment — NCCHTA
National Health and Medical Research Council - NHMRC
National Institute for Health and Clinical Excellence — NICE
NHS Innovation Observatory

New Zealand Guidelines Group — NZGG

Public Health Agency of Canada

Scottish Health Technologies Group

Scottish Intercollegiate Guidelines Network — SIGN

Société frangaise de cardiologie — SFC

Singapore Ministry of Health

Tripdatabase

U.S. Preventive Services Task Force

Veterans affairs, Dep. Of Defense Clinical practice guidelines
Veterans Affairs Evidence-based Synthesis Program
Washington Health Care Authority

Veille

En complément, une veille a été réalisée jusqu’au 2 novembre 2023 dans Medline, sur la base des
équations du Tableau 22 et sur les sites indiqués ci-dessus.
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Abréviations et acronymes

AFDOC
AMOC
ARS
ANZSCTS
AVC
CCAM
CEC
CépiDc
CEPS
CRF
CNP
CSANZ
DGOS
DROM
GCS
HAS
LPPR
MOEC / ECMO
ND
OMEDIT
PMSI
RESOMEDIT
TAVI
usic

Association Francaise des Malades et Opérés Cardiovasculaires
Association des Malades et Opérés Cardiaques

Agence Régionale de Santé

Australian and New Zealand Society of Cardiac and Thoracic Surgeons
Accident vasculaire cérébral

Classification commune des actes médicaux

Circulation extracorporelle

Centre d'épidémiologie sur les causes médicales de Décés

Comité Economique des Produits de Santé

Case Report Form (Cahier d’observation)

Conseil National Professionel

Cardiac Society of Australia and New Zealand

Direction Générale de I'Offre de Soins

Département et région d’outre-mer

Groupement de Coopération Sanitaire

Haute Autorité de santé

Liste des Produits et Prestations Remboursables

Membrane d’oxygénation extracorporelle / Extracorporeal Membrane Oxygenation
Non disponible

Observatoire du Médicament, des Dispositifs Médicaux et de I'lnnovation Thérapeutique
Programme de Médicalisation des Systemes d’information

Réseau des OMEDITs

Transcatheter aortic valve implantation

Unité de soins intensifs cardiologiques
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