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Salarié de Medtronic France 

Aucun lien d’intérêt 



Cycle de développement des connaissances 
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Fa
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Sécurité et 
Efficacité 

•Sécurité Long terme 
•Efficience 
•Qualité de vie 
•Coût / efficacité 
•Utilité 
•Organisation des soins  
•Parcours 

Pré-market Post-market 

Standard 
of Care 

Payeurs 
Docteurs 

Patients Science 

Système 
De soins 

Cycle de vie du produit 

Régulateurs 

Recherche menée par les équipes cliniques 
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CoreValve ADVANCE DA Study

Observat . /  BPI

2012 2013 2014 20152011 2018 2019
 Pivotal

Observat ionnelle /  clinique
Observat ionnelle /  médicoéconomique

2016 20172006 2007 2008 2009 2010

Extension

  Pivotal  /  CI
  Pivotal /  HR

Observat ionnelle /  clinique
Extension

Nouvelle gamme
 Nouvelle gamme

 
CE mark 
revalving 
system 

CE mark 
 26/29mm 

 
CE mark 
 31mm 

 
CE mark  
AOA + 
reposit.  

 
CE mark 
23mm 

CE mark 
CRV  

Evolut R 
26/29mm 

 
CE mark 
26/29mm 

Renouvellement 
2015 

Evaluation  
CEPP 

Evaluation  
HAS 

Inscription LPPR + 
Ouverture centres 

Extension Indications 
HR + ViV 

Liste positives 
33 sites  

+ Acte DBLF001 
+ GHS1522 

FDA  
approved 

Extension 



Défis après la mise sur le marché 
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FORMATION 
• Learning curve & 

évaluation clinique 

NOUVELLES 
VOIES 
• Si accès fémoral 

compliqué 

PRATIQUE 
• Repositionnement  
• Présence valve  

POPULATIONS 
• Anatomie 
• Risque opératoire 



Evolution du produit 

NOUVELLES 
VOIES 
• Voies sous clavière & 

aortique (2010/2011) 

POPULATIONS 
• Valves 23 / 31 mm 

PRATIQUE 
• Valve repositionnable 
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Evolution des pratiques 
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PRATIQUE 
• Ajustement des  

organisations 
• Elargissement VIVA 

POPULATIONS 
• Extension des 

indications 
• Sélection patients 



Au final … 
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« Tant que l'on est en vie, il faut apprendre à vivre »  
    Sénèque 


	Retour d’expérience sur le parcours d’un DM�	
	�Déclaration de liens d’intérêts�
	Cycle de développement des connaissances
	Diapositive numéro 4
	Défis après la mise sur le marché
	Evolution du produit
	Evolution des pratiques
	Au final …

