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. INTRODUCTION

La sténose valvulaire aortique constitue la valpatbie la plus fréquente dans les pays
développés, touchant de 2 & 7% des sujets agédudedp 65 arls. La sténose aortique
dégénérative calcifiante (également appelée makeliblonckeberd) est la premiére étiologie
chez les sujets agés, alors que I'origine rhumatisrast désormais devenue mineure.

Le diagnostic du rétrécissement aortique est cjassient réalisé a I'échocardiographie, aux
décours du bilan d’'un souffle cardiaque, d’'une symmatologie (survenant volontiers a I'effort)
telle qu’'une dyspnée ou un angor, ou lors du bilam épisode d’insuffisance cardiaque. La
séverité de la sténose valvulaire est estiméeeppiclde vitesse antérograde trans valvulaire, le
gradient de pression moyen entre le ventricule lygauet I'aorte, et la surface valvulaire calculée
en équation de continuité.

Les critéres diagnostiques du rétrécissement aerserré utilisés en pratique courante sont ceux
rappelés par la Société Européenne de Cardiol&B€) dans ses recommandations de 2012
lIs associent I'existence d’'une surface valvulai@rieure a 1 cm? (ou indexée a 0.6cm2/mz,
notamment pour les patients dont la surface collpagst basse) a un gradient de pression moyen
trans valvulaire > 40mmHg (et/ou pic de vitessegraalvulaire > 4 m/s). Ces éléments peuvent
varier en fonction des conditions hémodynamiquedbifd cardiaque, volémie, fréquence
cardiaque), ou de l'existence de pathologie(s) @ée(s) (dysfonction ventriculaire gauche,
valvulopathie mitrale ou régurgitation aortigtie)

Des parametres échographiques discordants doiaém €nvisager I'existence d’erreurs de
mesures, ou I'existence d’entités spécifiquesdoidsement aortique en bas débit, rétrécissement
aortique « bas gradient paradoxal »). L'imageriglicdogique multimodale (scanner cardiafjue
IRM, ETO 2 ou 3 dimensiofAspeut aider & confirmer le diagnostic dans ceglifisiles.

L’évolution naturelle du rétrécissement aortiqué ietialement lente, avec une progression
classique sur plusieurs années, jusqu’au stade stérose serrée. A ce stade la mortalité est tres
faible chez les patients asymptomatiques, ainsiagle a été démontré dans la littératdrg
L’apparition de symptémes en association a uneostrserrée représente en revanche un
tournant évolutif de la pathologie valvulaire agui, avec une survie a 5 ans estimée entre 15 et
50% selon les étud¥s L'espérance de vie moyenne est estimée & 2 ags Hppparition des
premiers symptomes d’insuffisance ventriculaireapgy diminuant a 6 mois en cas d’OAP. En
cas d'angor d'effort ou de lipothymie I'espéraneevie moyenne est de trois &hs

Chez les patients asymptomatiques, un certain nordbrfacteurs semblent prédictifs de la
survenue d’évenements cliniques graves et peuwvastifigr une intervention préalable a
'apparition des symptébmes. Parmi ces facteursraiiendra principalement des parametres
échographiques (altération de la FENGic de vitesse trans valvulaire > 5.5m/s ; presjen de

la vitesse maximale trans valvulaire > 0.3 m/3/aomalies de relaxation ventriculaire
gauché® hypertrophie ventriculaire gauche excesSiv®, scannographiques (score calcique
valvulaire aortiqu&™), cliniques (absence d'élévation tensionnelle preéve deffort®) ou
biologiques (élévation des seuils des peptidesunétiques*'®?y. Ces critéres constituent des
indications opératoires, de moindre niveau de prauais néanmoins retenues par 'ESC dans
ses recommandations conjointes avec la SociétépEenme de Chirurgie Thoracidueomme
cela est présenté dans le tableau 1.



- Tableau 1 : indications du remplacement valvulaire aortique pour sténose valvulaire

Niveau
Classe de
. de
recommandation
preuve
Le RVA est indiqué chez les patients souffrant de sténose valvulaire aortique sévére, B
symptomatique.
Le RVA est indiqué chez les patients souffrant de sténose valvulaire aortique sévére et C
devant bénéficier de pontages, d’une chirurgie de I'aorte ou d’une autre chirurgie valvulaire.
Le RVA est indiqué chez les patients asymptomatiques avec une sténose valvulaire aortique c
séveére et une altération de la FEVG<50% non liée a une autre cause.
Le RVA est indiqué chez les patients asymptomatiques avec une sténose valvulaire aortique C
sévere et dont I'épreuve d’effort démasque des symptomes en lien avec cette valvulopathie.
Le RVA doit étre envisagé chez les patients a haut risque, avec une sténose valvulaire
aortique symptomatique, pour laquelle un TAVI est faisable, mais pour lesquels une « heart la B
team » a estimé que la chirurgie est préférable en se basant sur le risque individuel et les
caractéristiques anatomiques.
Le RVA doit étre envisagé chez les patients asymptomatiques, porteurs d’une sténose la c

valvulaire aortique sévere, et un test d’effort montrant une chute de la tension artérielle.

Le RVA doit étre envisagé chez les patients avec une sténose valvulaire aortique modérée
devant bénéficier d'un pontage aorto-coronarien, d’une chirurgie de I'aorte ascendante ou Ila C
d’une autre chirurgie valvulaire.

Le RVA doit étre envisagé chez les patients symptomatiques, aprés confirmation de la
sévérité de la sténose valvulaire aortique, en cas de bas débit, de gradient < 40 mm Hg, avec Ila C
une fraction d’éjection normale.

Le RVA doit étre envisagé chez les patients symptomatiques avec une sténose valvulaire
aortique serrée, a bas débit et bas gradient, aprés confirmation de I'existence d’une réserve Ila C
contractile.

Le RVA doit étre envisagé chez les patients asymptomatiques, avec FEVG normale, sans
anomalie sus-citée de I'épreuve d’effort, si le risque opératoire est faible et que I'un des Ila C
critéres suivants existe :

- Sténose aortique trés sévere définie par Vmax>5.5m/s.
- Calcification valvulaire sévére et progression de la Vmax de plus de 0.3m/s par an.

Le RVA peut étre envisagé chez les patients porteurs d’une sténose valvulaire aortique
serrée, en bas débit et bas gradient, avec dysfonction ventriculaire gauche, sans preuve de Il'b C
I’existence d’une réserve contractile.

Le RVA peut étre envisagé chez les patients asymptomatiques avec sténose valvulaire
aortique serrée, FEVG normale et aucune anomalie sus-citée de I'épreuve d’effort, si le risque I'b C
opératoire est faible et que I'un des critéres suivants existe :

- Elévation significative des peptides natriurétiques confirmée par plusieurs mesures
et sans autre explication.

- Elévation du gradient moyen de plus de 20mmHg a I'effort.

- Hypertrophie ventriculaire gauche excessive en I'absence d’HTA.

Le traitement de référence du rétrécissement amrtsgrré symptomatique est le remplacement
valvulaire aortique chirurgical sous circulationtrexorporelle, qui permet une amélioration
symptomatique et pronostique quel que soit I'dge mhtient, lorsque celui-ci a été
rigoureusement sélectiorfi&***?* Lorsque le patient présente une indication chicale
formelle et qu'il est jugé opérable, le traitemeera en premiére intention le remplacement
valvulaire aortique par voie chirurgiclld e risque opératoire est évalué principalementl@a
calcul de scores de risque opératoire (tels queadESCORE Logistic, I'Euroscore-Il ou le STS-
score). Ces scores ont été validés pour des pmtisant étre soumis a une chirurgie de
pontages coronaires mais sont couramment utiliggdedent pour estimer le risque d'une

5



chirurgie valvulaire. lls comportent différentsnte associant les antécédents du patient (age,
sexe, chirurgie thoracique préalable, fonction k&npathologie neurologique ou respiratoire,
artériopathie périphérique), le statut clinique adst de dyspnée, angor, stabilité
hémodynamique), les parameétres échographiquesn{naat la FEVG) et la complexité de la
procédure chirurgicale. Néanmoins, I'évaluationribgue opératoire par I'utilisation de scores
restent imparfaite, ne prenant notamment pas erpteoitas comorbidités digestives (cirrhose
hépatique) ou carcinologiques, ni 'autonomie daisepts, €élément capital dans la décision pour
les sujets 4gés De méme, ces scores ne sont pas valables cheatiests les plus agés (au-dela
de 90 ans) car trés peu étaient inclus dans ledegtualors méme qu’ils représentent une
proportion élevée des sujets avec indication op&eathéorique.

La littérature, et notammentHuro Heart Survey on Valvular Heart Disedsgapporte qu’une
proportion élevée de patients (particulierementdies ages) est récusée pour la chirurgie et
méme qu’un tiers des patients de plus de 80 arst pas référée aux centres experts pour
discuter la prise en charge. Ces patients prédeptem la plupart un ou plusieurs facteurs de
haut risque opératoire faisant évaluer la balandevziduelle en défaveur d’'une prise en charge
chirurgicale qui serait susceptible d’alourdir umonpstic déja sombre, nécessitant alors
d’envisager une alternative thérapeutique. Dansotgexte, le recours a des techniques moins
invasives que la chirurgie semble séduisant.

La valvuloplastie aortique au ballonnet a été kenpere technique développée durant les années
1980, avec plusieurs séries de cas publiées erp&bifdé?® Malheureusement, le bon résultat
initial de la procédure ne persistait pas dansngps, avec une resténose valvulaire rapide et une
absence de différence en ce qui concerne la ntér@imparativement au traitement médical.
Ces élements ne permettaient pas d’envisager dentent comme alternative fiable a la
chirurgie conventionnelle. Devant ce constat etserbasant sur I'expérience acquise lors de
I'élaboration de la valvuloplastie au ballonneédiipe du Pr CRIBIER au CHU de Rofea
rapporté en 2002 la premiére implantation d'uneeaortique par voie percutanée. Cette valve
composée de 3 feuillets de péricarde bovin étapilanmtée par voie antérograde (ponction
veineuse fémorale suivie de cathétérisme transisppts du franchissement antérograde de la
valve aortique). Le patient, un homme de 57 anésemtait un état de choc cardiogénique
réfractaire compliquant un rétrécissement aortiqagé calcifié, malgré la réalisation d’'une
valvuloplastie aortique de sauvetage. Il était sécpour toute prise en charge chirurgicale de sa
valvulopathie compte tenu de I'état de choc, deéleerité de sa cardiopathie (FEVG effondrée a
moins de 15%), des comorbidités présentes (ischéabaigué du membre inférieur droit) et
passées (AOMI sévere, silicose, cancer pulmonairegesu trois ans auparavant et pancréatite
chronique). Les résultats cliniques (amélioratian 'tiémodynamique, sevrage progressif des
amines, absence de signe congestif) et échogragshitpon fonctionnement de la prothese avec
surface valvulaire > 1cmz et gradient moyen tralveNaire < 15 mmHg) étaient bons, de fagon
persistante lors du suivi. Malheureusement I'évofutétait marquée par la survenue de
complications non cardiaques (ischémie critique ©hembre inférieur droit requérant
I'amputation, compliquée de défaut de cicatrisagbm’infection réfractaire) entrainant le déces
du patient 17 semaines apres l'intervention swal@e, sans qu’aucun épisode d’insuffisance
cardiaque ne soit survenu néanmoins.

Cette méme équipe a publié dans les années quiudntdeux nouveaux articl&s™ décrivant
'implantation de bioprotheses aortiques par vodecptanée chez 6 puis 27 patients porteurs
d’'une sténose valvulaire aortique serrée, en iissuf€e cardiaque sévere ou en état de choc
cardiogénique, formellement récusés pour une peisecharge chirurgicale. Les résultats
montraient un taux élevé de succés dimplantaties dalves, permettant une amélioration



significative de la surface valvulaire aortique dbannelle et de la FEVG, une décroissance du
pic de vitesse trans valvulaire et du gradient mog@es éléments perduraient lors du suivi. Tous
les patients implantés avec succes rapportaientaomdioration significative sur le plan des

symptomes (régression du stade NYHA), nettemerg giirable que les patients chez qui une
valvuloplastie au ballonnet était réalisée de fagmiée. Les principales complications de la
procédure étaient : I'existence d’une fuite aomiquara-valvulaire, la survenue d’AVC ou de

tamponnade, la survenue de troubles de conductites eeomplications vasculaires au niveau
des voies d’abord.

L’évolution de la technique a ensuite été marquée lp développement de la voie d’abord
rétrograde, artérielle trans fémorale, par oppwsifi la voie antérograde (s’effectuant a l'aide
d'une ponction veineuse fémorale). La voie anté&dgra pour principal inconvénient la
nécessité d’'une ponction trans septale, qui esceEssa un risque de tamponnade. Par ailleurs,
I'existence fréquente d’une hypertrophie ventricelgyauche secondaire a la sténose valvulaire
aortique complique le positionnement du guideradiieur du ventricule gauche (qui doit former
une boucle permettant le passage du dispositifaddntation de la bioprothése). Enfin, cette voie
est associée a un nombre non négligeable de lésxdngaires mitrales et de troubles du rythme
(atrial ou ventriculaire), occasionnés par les malations et passages de matériel lors de la
procédure. L'étude de Welh parue en 2006, valide la technique d'implantatiar voie
artérielle rétrograde chez 18 patients sélectignagsc un taux faible de complications, un
résultat clinique superposable aux publicationssatit la voie antérograde (89% de patients
survivants a 30 jours) et une procédure plus codotienant lieu a des manipulations moins
complexes.

Les bons résultats de la procédure de TAVI, raggotans les études pilotes, ont donné lieu a
une premiére définition de ses indications a paitr 'année 2008, avec la parution de
recommandations conjoint8sdes sociétés européennes de cardiologie (ESC)hilergie
thoraciqgue (EACTS) et de cathétérisme intervengbn(EAPCI). Ces recommandations
confirmaient la faisabilité technique du TAVI, aingie le bénéfice hémodynamique et clinique
qui en découlait. Les patients jugés a haut risguégatoire et formellement contre-indiqués pour
une chirurgie conventionnelle pouvaient a particdte date étre considéerés comme éligibles a
la technique (au terme d’une discussion collégiaelico-chirurgicale), afin d’évaluer la sécurité
(a I'échelle de la population) et la durabilité dispositifs implantés. L’ensemble des données
était collecté dans des registres afin de statwreres éléments.

Les grandes études et registres rapportent génmaratdes resultats et complications survenus au
30°™ jour post-procédure. Le premier registre publiitéin registre européen, paru en 2010,
intitulé SOURCE*. Ce registre regroupant les données de 34 cestrepéens incluait plus de
mille patients implantés d’'un TAVI, dont 463 pariedrans fémorale. Le taux de succes
d’'implantation de la bioprothese TAVI était supériéd 95% pour la voie trans-fémorale (défini
par le bon déploiement de la valve, le retrait duérel d'implantation, 'absence de nécessité de
conversion en RVA chirurgical et la sortie de |desd'intervention en vie). Le taux de mortalité
au 30™° jour était faible (6.3%) bien que la populationteraie présentait un risque
interventionnel élevé (Euro-SCORE Logistic moyer257%). Les principales complications
post-interventionnelles, outre le déces, étaientidées par les complications vasculaires en lien
avec la voie dabord (17.9%), sans que la survedume telle complication ne soit
significativement associée avec la mortalité. leasxtd’AVC (2.5%), d’insuffisance rénale aigué
requérant une dialyse (1.3%) ou de nécessité damation d’'un pacemaker (6.7%) étaient
faibles. Le plus grand registre publié dans lgfiture est le registre FRANCE22yui a inclus
tous les patients recevant un TAVI en France (3d&tkents dont 2361 par voie trans fémorale)



du 1* Janvier 2010 au 31 décembre 2011. Le taux de sutzda procédure y était également
tres éleve (96.9%) et I'incidence des complicatismgerposable a celle observee dans les autres
registres : mortalité au 30 jour (9.7%), AVC (4.1%), implantation de pacemak&$.6%),
complication vasculaire majeure (5.5%). En analyseltivariée les facteurs prédictifs de
mortalité étaient 'Euro-SCORE Logistic, le stafonctionnel NYHA 1l ou IV, l'existence
d’une fuite aortigue modérée a sévéere en post-gduyeé Ces résultats, trés prometteurs pour une
population a risque sans autre perspective thétigpey ont par la suite été confortés par les
données issues des registres nationaux allerffasdsadien®, belged® ou britannique¥.

Ces données de registres ont été confirmés paésedtats de I'étude américaine PARTNER,
étude randomisée multicentrique, divisée en dews gtudes A et B. L'étude PARTNERB
visait & comparer la prise en charge par TAVI (galde marque Edwards Lifescieficau
traitement médical standard (incluant frequemmer walvuloplastie aortique au ballon) chez
les patients récusés pour une prise en chargergitiale conventionnelle. La prise en charge par
TAVI réduisait significativement la mortalité a 2sg critere principal de jugement de I'étude,
par rapport au traitement médical (43% vs 68% ;.@0). Parmi les survivants, le taux de
réhospitalisation et le stade NYHA étaient égalennéduit dans le groupe TAVI. On notait que
parmi les patients ayant un STS-score>15%, il ngitgpas de difféerence de mortalité entre les
groupes, suggérant que le bénéfice du TAVI s’applig principalement en l'absence de
comorbidité significative. Cette donnée était coméie par plusieurs études dans lesquelles on
observait que la mortalité post-interventionneligitécorrélée aux comorbidités, estimées par le
STS-scoré ou 'EuroSCORFE?. Dans PARTNER-B, le taux de complications, tetiee I'AVC
(13.8%) ou la survenue d’'un saignement majeur ¢28.@tait plus élevé dans le groupe TAVI
sans que cela ne remette en cause le bénéficel globda morbi-mortalité par rapport au
traitement médical. Les bons résultats échogragiidguitiaux dans le groupe TAVI perduraient
a 2 ans. L'étude PARTNER?A étude de non-infériorité, comparait le TAVI & umese en
charge chirurgicale conventionnelle chez des ptigrgés a haut risque (évaluation propre a
chaque centre avec principalement STS-score<10%s) dligibles a une chirurgie. Les résultats
a un mois comme a un an ne montraient pas de afifér en termes de mortalité entre les
groupes. Les complications vasculaires étaient fikpuentes dans le groupe TAVI alors les
patients du groupe chirurgical présentaient plusaignements majeurs et de fibrillation atriale.
Derniérement, une étude randomisée multicentrigeieém aux USA montrait une supériorité du
TAVI par rapport au remplacement valvulaire aoriguhirurgical, dans une population jugée a
haut risque pour une chirurgie, en termes de niigrtal 12 mois et de complication majeure
(saignement majeur ou menacant le pronostic vitalffisance rénale, fibrillation atriale), sans
différence significative concernant la qualité dee,vle statut fonctionnel, ni le résultat
échographiqu®. On retrouvait dans cette étude une augmentagsrcdmplications vasculaires
et de la nécessité d'implantation de pacemaker tamgoupe TAVI, principalement dans le
premier mois post-interventionnel. Les résultatdenbs dans PARTNER avec des valves
Edward§ étaient comparables a ceux obtenus avec les visledgoni€ COREVALVE*,

Depuis la premiere intervention, et plus encoreugepa publication des résultats de I'étude
PARTNER, le TAVI s'impose donc comme une altermatihérapeutique de choix chez les
patients porteurs d’'une sténose aortique serréptsynatique, réCusés pour une prise en charge
chirurgicale. Les derniéres recommandations ded&te européenne de cardiologie définissent
clairement les indications du TAVI, qui ont éténieps par la Haute Autorité de Santé en France.
A ce jour deux fournisseurs délivrent les valveplantées en France : Edwards Lifescience
(valves XT-NOVAFLEX® et SAPIEN-3®) et Medtronic (kee COREVALVE®). Les résultats

de la procédure en termes de mortalité, de contgitg de symptbmes et de résultats
échographiques, ne sont pas différents selon ke dgpprothédd Le pronostic a distance de la



procédure reste significativement amélioré par VT par rapport au traitement médical
conventionnel comme cela est présenté dans laefifffirLes critéres définissant le succes de la
procédure et les complications postopératoiregtinpubliés en 2011 puis révisés en 20par

le Valve Academic Research ConsortigdARC), constituant ainsi les critéres d’évaluatio
standardisés pour les études portant sur le TAVI.

p=NS p <0.0001 p <0.0001 p <0.0001
100
== Dead
v
80 - s |||
= ]
o |
4.8%
TAVR Standard TAVR Standard TAVRE Standard TAVRE  Standard
Rx Rx Rx Rx
N= 179 179 173 167 173 180 165 146
Baseline 1 Year 2 Year 3 Year

Figure 2 : comparaison de la classe fonctionneldH¥ entre le groupe TAVI (TAVR) et le
groupe traitement médical dans I'étude PARTNER

Les bons résultats de la procédure observés clsepaients a haut risque dans les études
détaillées ci-dessus ont mené l'industrie et lesragurs a se poser la question d’'une extension
des indications du TAVI. Actuellement, deux granéasdes sont en cours, visant a déterminer
les résultats du TAVI par rapport a la chirurgieztdes sujets a risque intermédiaire. L'étude
PARTNER-IIA menée dans 57 centres aux USA et aua@arcompare la chirurgie au TAVI
(valve Edward8 XT-NOVAFLEX) chez des patients ayant un STS-scemé&re 4 et 8%, avec
pour critere de jugement principal la survenue diéwés de cause cardiovasculaire ou d'un
AVC dans les 90 jours suivant la procédure. L’ét8de-TAVI menée dans 75 centres européens
compare la chirurgie au TAVI (valve Medtrofi€COREVALVE) chez 2500 patients de plus de
75 ans avec un STS-score entre 2 et 10%, avecapivéire de jugement principal la mortalité
(toute cause) ou la survenue d’'un AVC invalidat @ans post-intervention. Les résultats de ces
études seront prochainement présentes.

Les patients éligibles & un TAVI, au sens des remandations actuelles, sont pour la plupart
porteurs de comorbidités significatives, bien soivégés et poly pathologiques. L'anesthésie
générale dans ces conditions constitue une proeé&dusques, d’autant plus que les conditions
hémodynamiques en présence d'une sténose aortiguée ssont précaires et risquent de
s’aggraver lors de l'induction anesthésique. Plusiettudes de faisabilité et de sécurité ont été
menées ces derniéres années dans différents cenn@séens pour étudier I'implantation de
bioprothéses TAVI sous anesthésie locale (RGuétarié®, Milan®®, Esseft', Salzbourtdf). Les
résultats sont a ce stade concordants pour étabtion-infériorité de I'anesthésie locale avec

bY

sédation par rapport & l'anesthésie générale. i@erteésultaty’ montrent également une
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réduction du temps de procédure et de la duréesditadisation, autant d’éléments importants
chez des patients fragiles pour qui la perte deéres risque d’entrainer une évolution néfaste a
I'hépital (confusion, défaut de mobilisatish comme & la sortie (dépendance, aggravation de
troubles cognitifs). Cependant, aucune étude niapewé directement et au méme moment les
deux procédés anesthésiques, alors que chacumiaiésen certain nombre d’avantages et
d’inconvénients théoriquebqu’il nous semblait important de prendre en compte

Plusieurs équipes estiment que la principale limite réalisation du geste sous anesthésie locale
est I'impossibilité d’effectuer une ETO per-procégluce qui peut entrainer une erreur de taille
dans le choix de la prothése. Une telle erreuraémdrun risque de rupture d’anneau en cas de
prothése trop large, ou d’insuffisance aortiquerevad’embolisation prothétique en cas de
prothése trop étroite. Par opposition, en favewrnd’ anesthésie locale, d’autres équipes
retenaient une diminution du risque d’instabilittmtodynamique (évaluée par le recours aux
amines), une diminution du temps d'occupation die set la possibilité de réaliser une
surveillance neurologique durant l'interventionektellente performance du scanner réalisé en
préopératoire, ainsi que cela est démontré daliiséiaature >, permettrait pour ces équipes de
surseoir a 'ETO.

Notre objectif était donc d’établir une comparaishrecte entre anesthésie locale (dans certains
cas associée a une sédation) et anesthésie géngmale la réalisation d’'un remplacement
valvulaire aortique percutané (TAVI) par voie trdémsorale, afin de démontrer le bénéfice de la
procédure sous anesthésie locale dans notre cdmse.analyses secondaires étudiaient la
sécurité et l'efficacité de la procédure sous Alr papport a I'AG, afin de discuter des
conséguences tant pour le patient, que pour l&tgoen termes médico-économiques (évalués

par les durées d’hospitalisation et le taux de dmaions).
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. MATERIELS ET METHODES

[1.1. Définition de la population

Tous les patients éligibles a la réalisation d'WkVT par voie trans fémorale entre 1€ janvier
2014 et le 30 juin 2015 étaient considérés inckmlans I'étude, sous réserve de donner leur
consentement pour I'exploitation des données (ii@sedans le registre France-TAVI).

Chaque patient a initialement bénéficié d’'un bija@opératoire complet (échocardiographie
trans thoracique, coronarographie, doppler artédie$s troncs supra-aortiques, explorations
fonctionnelles respiratoires, radiographies thajaes de face et de profil, bilan infectieux ORL
et stomatologique, évaluation gériatrique) ayamidoit a une discussion medico-chirurgicale
faisantin fine récuser le patient pour une prise en charge chéaleg conventionnelle de sa
valvulopathie, compte tenu d’'un haut risque opémt@valué par I'Euroscore-ll, le STS-score,
un consensus meédico-chirurgical ou un contexte gathologique), d’'une pathologie associée
contre-indiquant la chirurgie (thorax hostile, bose, insuffisance respiratoire, pathologie
neurologique sévere) ou d'une balance bénéficgaks individuelle en faveur d’'une prise en
charge mini-invasive. Le bilan était alors complgg un scanner thoraco-abdomino-pelvien
avec injection, pour étude des possibilités d’abasdculaire fémoral (diametres, tortuosités et
calcifications des axes artériels), étude de lapmuogie de la valve aortique (dimensions de
I'anneau, calcifications), positionnement des ostieonaires par rapport a 'anneau, et recherche
de contre-indication technique au geste de TAVI.

La répartition des patients entre le groupe ansihécale et anesthésie générale était effectuée
en staff dédié aux procédures de TAVI, en fonctlenla modalité anesthésique qui était jugée
préférable au regard du bénéfice individuel. Jusggeptembre 2014 la majorité des procédures
s'effectuait sous AG. A partir de septembre 20bdistles patients étaient orientés vers I'AL,
sauf décision contraire de laheart team». Lors de cette réunion deheart teanm» étaient
présents au moins un cardiologue non-interventipmmecardiologue interventionnel pratiquant
le TAVI, un chirurgien cardiaque et la plupart @mps un anesthésiste.

L’information du patient était effectuée pendantctnsultation avec le cardiologue effectuant

I'intervention. Une information était également dée lors de la consultation d’anesthésie pré-
interventionnelle.

a) Critéres d'inclusion

Les patients éligibles répondaient aux critéres lalesociété européenne de cardiologie
d’indication a réalisation d’'un TAVI :
- Sténose aortique serrée (définie par une surfdeelaae < 1cm?2 ou 0.6cm2/m2 ; vitesse
maximale trans-valvulaire > 4m/s ; gradient moyang-valvulaire > 40mmHg) ;
- Symptomatique ;
- Récusée pour une prise en charge chirurgicale otioneelle ;
- Espérance de vie estimée > 1 an ;
- Bénéfice fonctionnel attendu en post-procédure ;
- Absence de cardiopathie associée ou de comorliditéle pronostic est défavorable en
I'absence de chirurgie.
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Chaque patient éligible a la réalisation du TAVIvaié manifester sa motivation pour la
réalisation de la procédure afin de la programmer.

b) Criteres d’exclusion

Les patients exclus étaient ceux qui présentaieatimpossibilité anatomique (au sens de 'ESC
et/ou du staff) et ceux qui n'ont pas été reterug péalisation d’'un TAVI aprés discussion en
staff au terme du bilan.

Les patients présentant I'une de ces contre-inditat étaient orientés vers un TAVI

« chirurgical » (par voie trans-aortique, transcaf@ ou trans-carotidienne) ou alors vers une
prise en charge médicale exclusive (lorsque lanicalantre les bénéfices et les risques de la
procédure était jugée défavorable).

[1.2. Procédures et techniques

Le degré d’'urgence était défini selon les critetesa société européenne de cardiologie :

- une intervention était définie comme « programmeéhez tous les patients venus du
domicile pour effectuer la procédure ;

- une intervention était jugée « urgente differé@ssque I'on jugeait que le patient ne
pouvait pas étre renvoyé a domicile avant d’effectla procédure, pour des raisons
médicales en lien la cardiopathie ;

- une intervention était jugée « urgente » lorsge’éliait effectuée dans les 24H suivant la
décision d’effectuer la procédure.

Les procédures de TAVI étaient réalisées de fagentique quel que soit le mode d’anesthésie.
Deux opérateurs seniors effectuaient conjointerteeptrocédure. Etaient utilisées des valves de
marque Medtroni® COREVALVE de 23 a 31 mm de diamétre (introductedes 18F) et
Edwards LifescienéeXT-NOVAFLEX (introducteurs de 16F pour la valve &8n, 18F pour la
valve 26 mm et de 20F pour la valve 29 mm) et SAREintroducteurs de 14F pour les valves
23 et 26 mm ; de 16F pour la valve 29 mm).

L’environnement pharmacologique était géré pard&hésiste (présent en salle pour toutes les
procédures). Une dose d’héparine (0.5 mg/kg) étgéictée apres mise en place de la voie
d’abord principale. L'AL était effectuée par injeot d'un mélange de Xylocaine et de
Bicarbonate de Sodium (4cc de bicarbonates pouc @e@cxylocaine) aux sites de ponctions.
L’AL était dans certains cas associée a une sédato perfusion continue de rémifentanyl, de
sufentanyl et/ou de midazolam (au choix de I'arnesiite responsable). L'AG était couramment
effectuée par perfusion continue de propofol. Pesipatients sous anticoagulants au long cours,
aucun antiagrégant plaquettaire n’était prescatirfes patients non-anticoagulés, une perfusion
d’aspirine 250 mg en dose de charge était effeqoéalablement a la procédure, avec une dose
d’entretien de 75m mg par jour au long cours. Eabdence de contre-indication ou de
complication hémorragique, une dose de charge ajgddgrel était donnée le lendemain de la
procédure et relayée par une dose de 75 mg pargour une durée de un mois apres
l'implantation.

Deux voies d’abord artérielles et une voie d’abegtheuse fémorales étaient mises en place afin
de permettre : I'introduction du dispositif de lagg de la valve, les contréles angiographiques et
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la stimulation ventriculaire lors du largage de pliaothese. La taille des introducteurs était
conforme aux instructions des fournisseurs (de 2aR.

La premiére ponction artérielle était effectuéecdteé controlatéral a la voie d’abord choisie,
pour effectuer un cross-over guidant la hauteutadponction artérielle principale, effectuée
classiquement au niveau de l'artere fémorale conem@ette voie d’'abord principale était
déterminée par I'angioscanner réalisé lors du biesopératoire. La voie veineuse permettait
I'introduction d’'une sonde d’entrainement électystslique positionnée a I'apex du ventricule
droit.

La valve aortique était franchie de maniere rétdgr classiquement a I'aide d’'un guide droit.
Un guide extra-stiff était positionné a I'apex dentricule gauche et permettait d’acheminer le
dispositif d’'implantation. Une prédilatation valaide était systéematiquement effectuée
préalablement a I'implantation de la prothése TANMdrmis pour les procédures devatve-in-
valve»).

L’abord artériel principal était fermé par techreqde pré-closing, avec utilisation d’un dispositif

de fermeture artérielle (PROSTARU PROGLIDE). La voie artérielle secondaire et la voie
veineuse étaient fermées par compression manuelle.

Il. 3. Modalités de recueil des données

Les données cliniques étaient extraites du dosselical des patients.

Les données relatives a la procédure, aux échogsapeh aux modalités anesthésiques ont été
extraites des bases de données des logiciels CONIE; CARDIO-REPORT, ECHO-PAC et
FUSION-PEGASE.

L’ensemble des données a été regroupé dans ung@admle permettant I'analyse statistique.

Ces données étaient ensuite exportées vers ldreegimnce-TAVI, sous la responsabilité de la
Société Francaise de Cardiologie.

I1.4. Criteres de jugement

L’objectif principal était de démontrer la supéiiérd’une AL avec sédation par rapport a une
AG pour la réalisation d'un TAVI par voie trans-férale, dans une population habituelle de
patients éligibles a un TAVI.

a) Critere d’évaluation principal

Le critere d’évaluation principal etait un critem@mposite, défini par la survenue entre le jour de
I'intervention et le 36" jour post-interventionnel :
- d'un événement cardio-vasculaire dit « majelir; »
- d’'une nécessité de recours aux inotropes (dobugmin
- d’'une necessité de ré-hospitalisation pour insarfit® cardiaque (ou d’'une prolongation
de I'hospitalisation jusqu’au 80%jour post-interventionnel) ;
- d'une réintervention cardiaque pour complicatiormbdynamique (tamponnade) ou
rythmologique (nécessitant I'implantation d’'un stisteur cardiaque définitif) ;
- d’'un saignement menacant le pronostic vital (BARGB)majeur (BARC3) nécessitant
une transfusion sanguine de plus de 2 culots ghilesl® ;
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- d'une complication vasculaire majeure (ischémieu@jgdissection fémorale, fistule
artérioveineuse, pseudoanévrisme, nécessité dhteevéntion de chirurgie vasculaire,
lésion neurologique) ;

- d'une insuffisance rénale de stade 2 ou 3 de Issifleation AKIN®' définie par une
élévation de la créatininémie de plus de 100% gppart au niveau de base, ou d'une
oligurie (définie par une diurése <0.5mL/kg/h dunalns de 12H).

Tous ces événements étaient définis par les itewARC-Z'. Les événements
cardiovasculaires « majeurs » associaient : I'écleeprocédure (déces en salle, implantation de
plus d’'une valve, défaut de fonctionnement de lathgrse défini par un gradient moyen > 20
mmHg ou un pic de vitesse transvalvulaire > 3m/aupe régurgitation modérée a sévere), le
déces toute cause, la survenue d’'un infarctus docamge non-fatal, la survenue d’'un accident
vasculaire cérébral (permanent ou transitoire).

Ce critére principal de jugement a été défini conumeritére composite, compte tenu d’un taux
faible d’évenement attendus (d’aprés les donnéda titérature confirmées par nos résultats).
Les principales études sur I'At°®*° publiées a ce jour utilisaient également un aitér

d’évaluation principal composite, associant la mggodes éléments du critere que nous avons
choisi.

b) Criteres d’évaluation secondaires :

Les analyses d’efficacité incluaient :

- le succés de procédure (définition par critéres ZAR") : implantation d’'une unique
valve en position anatomique, sans fuite aortiqualérée ou sévére, non sténosante
(gradient moyen < 20 mmHg et Vmax < 3 m/s) ;

- la durée totale de la procédure, de mise a digposd’occupation de la salle ;

- la durée d’hospitalisation totale et celle en USIC.

Les analyses de sécurité incluaient :

- la survenue d'une complication immédiate (défimtipar crittre VARC-?)
tamponnade per-procédure, nécessité de conversiome dAL vers I'AG, trouble
conductif de haut grade nécessitant le maintienladsonde d’entrainement électro
systolique, instabilité hémodynamique nécessitmpblursuite d’amines ;

- la nécessité de recours aux amines durant la puoeéd

- I'exposition aux rayonnements ionisants (tempsadpie, AIR Kerma, PDS) ;

- le résultat échographique en sortie d’hospitalisafsurface valvulaire, gradient moyen
trans valvulaire, fuite aortique, PAPS).

c) Analyses secondaires

Deux séries d’analyses en sous-groupes étaiengaésl

D’une part on choisissait de comparer les donnébsggaphiques entre les patients ayant été
implantés d’une prothése SAPIEN-8dwards Lifescience) et ceux ayant été impladtére
prothése XT-NOVAFLEX (Edwards Lifescience). En effet la prothése SARENest équipée
d’'une jupette périvalvulaire destinée a limiter fages para-prothétiques, I'un des principaux
facteurs de mauvais pronostic post-implantatoitemau dans la littératuf®e Les analyses de
sécurité et d'efficacité étaient les mémes que amsxcriteres d’évaluation secondaires, afin de
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déterminer si l'usage de cette prothése dans notrdre permet d’obtenir des résultats
satisfaisants.

D’autre part on choisissait de comparer le grouee piatients n‘ayant pas été hospitalisés en
USIC dans les suites de la procédure, par rappogta ayant s€journé au moins 24H aux soins
intensifs, afin de discuter de I'intérét de la s®iltance post-interventionnelle en USIC ainsi
gu’elle est recommandée par la HAS.

[1.5. Analyses statistigues

Il s’agissait d'une étude ouverte, monocentriqagospective et prospective.

L’objectif de I'étude était de démontrer que I'Akex sédation est supérieure a 'AG quant a la
survenue d’évenements majeurs dans les 30 jouvardsila réalisation d’'un remplacement
valvulaire aortique percutané par voie trans fémeoen se basant sur I'utilisation d’un critére de
jugement composite défini par les criteres VARG-2g études déja publiées dans la littérature.

Si on fait 'hypothése que le critere de jugemeamqgipal surviendra dans 45% des cas dans la
population soumise a I'anesthésie générale (erasanb sur nos observations et la littérature),
pour obtenir une puissance statistique de 80% om desoin de 234 sujets (répartis

équitablement entre les groupes soit 117 sujetsgpampe) pour mettre en évidence une

différence statistiquement significative avec wgueAlphade 5%.

Une analyse descriptive de 'ensemble des pateeéte réalisée. Pour les variables qualitatives,
les effectifs et pourcentages de chague modaliié m@sentés. Pour les variables quantitatives,
la description comporte le minimum, le maximumiayenne, I'écart-type, la médiane et les
intervalles de confiance a 95%. La normalité dériistion des variables était testée par le test
de Shapiro et Wilk. Les variables quantitativesegtiacomparées par un test de Student lorsque
les effectifs étaient supérieurs a 30, par undesMann-Withney lorsqu’ils étaient inférieurs a
30. Les variables qualitatives étaient comparéeslgaest du Chi2y2) lorsque les effectifs
étaient supérieurs a 5, par un test exact de Higrsgu'ils étaient inférieurs a 5.

Pour tous les tests le seuil de significativitéisdiétait de 5%.

Les données manquantes sont décrites en termdectifsf et de pourcentages. La gestion des
données incomplétes était faite de la maniere steva travers notamment des analyses de
sensibilité permettant d’évaluer la robustesse réssltats en envisageant plusieurs stratégies
d’'imputation des données manquantes : i) les danmg@nquantes seront remplacées par la
valeur la plus défavorable, ii) les données mantpsaseront remplacées par la derniére valeur
disponible, iii) des méthodes d’'imputation multigeront utilisées pour remplacer les données
manquantes.

Les analyses statistiques ont été effectuées amemgiciels Excél 2013 (MICROSOFT) et
GraphPall 6 (PRISM).
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1. Résultats

[11.1. Description de la population

Entre le £ janvier 2014 et le 30 juin 2015, 424 patients étdt présentés en staff dédié aux
procédures de TAVI au CHU de Nantes. La répartities patients est présentée dans la figure 3.

177 patients présentaient un critere d’exclusid@ étaient orientés vers la réalisation d’un TAVI

chirurgical (par voie trans apicale, trans aortiquetrans carotidienne) ; 106 patients ont été
récusés pour le TAVI par décision deheart team»; 25 patients nécessitaient un bilan

complémentaire préalable a la décision thérapegifigale.

247 procédures TAVI ont été validées collégialem@nt patients pour qui la procédure était
validée n’ont pas été inclus dans l'analyse : l@epts étaient décédés entre le bilan et la
procédure et 1 patient avait bénéficié d’une pracgédombinée associant un MitraélipAbbott
Medical) au TAVI. Au total 236 patients ont étélus; dont 99 ont recu une AG et 137 une AL
pour la réalisation de la procédure de TAVI.

Patients discutés
N=424

Critéres dexclusion

TAVI chirurgical = 46

Mon indication = 106
Bilan complémentaire = 25

h 4

Indication retenue au TAVI

transfémoral
M= 247
Patients décédés =10
Procédure combinée =1
¥
TAVI réalisés
M =236
Groupe anesthésie Groupe anesthésie locale et
générale - > sédation
M=199 M=137

Figure 3 : Flow chart de I'étude

I11.2. Données cliniques de la population

La population que nous avons étudiée dans l'anglyseipale était donc séparée en deux
groupes, celui des patients recevant une AG el delsl patients recevant une AL. Les deux
groupes étaient statistiquement comparables enuceapcerne les données démographiques
(age, sexe), les facteurs de risque cardio-vasesldHTA, dyslipidémie, tabagisme actuel ou
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sevré, diabéte, statut pondéral estimé par le BleU), statut clinique (classe de dyspnée NYHA,
angor clinique, OAP a répétition) et leurs antéoéslesignificatifs entrant notamment dans le
calcul de I'Euro-SCORE (pontages coronaires, argsbig coronaire, chirurgie thoracique
extracardiaque, artériopathie périphérique, insaffce respiratoire, appareillage par pacemaker,
fonction rénale, antécédent d’arythmie atrialeerisemble de ces données est présenté dans le
tableau 4.

- Tableau 4 : Données cliniques et démographiques
Anesthésie générale Anesthésie locale
n=99 n=137
Age, années 82+7.5 82+7.1 0.72
Hommes, n (%) 57 (58) 78 (57) 0.92
Facteurs de risque cardiovasculaire
HTA, n (%) 64 (65) 103 (75) 0.08
Dyslipidémie, n (%) 55 (56) 77 (56) 0.92
Diabéte, n (%) 10 (10) 13 (10) 0.88
Tabagisme, n (%) 30 (30) 35 (26) 0.42
Hérédité, n (%) 9(9) 6 (4) 0.14
BMI, kg/m? 273154 26.8+4 0.41
Statut clinique
NYHA I, n (%) 1(1) 2(2) 0.76
NYHA I, n (%) 47 (48) 74 (55) 0.32
NYHA I, n (%) 36 (37) 42 (31) 0.36
NYHA IV, n (%) 14 (14) 16 (12) 0.58
Angor, n (%) 17 (17) 19 (14) 0.49
> 2/O,AP au cours de l'année 10 (10) 12 (9) 0.73
précédente, n (%)
Antécédents
Pontages, n (%) 9(9) 14 (10) 0.77
Autre chirurgie thoracique, n (%) 9(9) 13 (10) 0.92
Angioplastie coronaire, n (%) 15 (15) 22 (16) 0.85
Artériopathie périphérique, n (%) 23 (23) 36 (26) 0.59
Insuffisance respiratoire, n (%) 15 (15) 30 (22) 0.19
Pacemaker, n (%) 10 (10) 14 (10) 0.98
Clearance de la créatinine, mL/mn 60+ 23 64 +29 0.29
Fibrillation atriale, n (%) 43 (43) 51(37) 0.34

Les comorbidités extra-cardiaques et notammenrtdration rénale étaient comparables entre les
groupes. Les données concernant la fonction rématgpératoire sont présentées en figune 5 (
0.70). L'insuffisance rénale était jugée modéréerpme clearance de la créatinine entre 30 et 60
mL/mn, sévere entre 15 et 30 mL/min et terminalsdoe la clearance était inférieure a 15
mL/mn.
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Fonction rénale initiale : groupe AG

8% 2%

48%

42%

Fonction rénale normale IRC modérée IRC sévere IRC terminale

Fonction rénale initiale : groupe AL
2%
6%

Fonction rénale normale IRC modérée IRC sévere IRC terminale

Figure5 : Fonction rénale préopératoire

Les données du bilapréopératoir étaient statistiquemembmparables entre les deux grou
sur 'ensemble des paramétres étu :

- échocardiographie FEVG, surface valvulair@aortique (brute et indexée), gradient
pression moyen translvulaire aortique, valvulojthies séveres associées (régurgita
aortique, régurgitation mitrale), nivex de pressions pulmonaires ;

- scores d'évaluation du risque opératoire (FSCORE Logistic, Euroscc-ll, STS-
score) ;

- degré d’'urgence de la procéd.
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Ces données sont présentées dans le tableau 6.

-I Tableau 6 : Bilan préopératoire
Anesthésie générale Anesthésie locale

n=99 n =137
ETT préopératoire
FEVG, % 54 +£12.5 57+12.4 0.12
SVA, cm? 0,71+0.30 0.71+0.23 0.99
SVA indexée, cm?/m? 0.39+0.15 0.4+0.12 0.50
Gradient moyen, mmHg 48 +15.8 53+22.1 0.08
IA sévere, n (%) 6 (6) 10(7) 0.71
IM sévére, n (%) 0(0) 4(3) 0.14
PAPS, mmHg 42+10.4 45+12.1 0.11
Diamétre de I'anneau, mm 232124 23.2+2.2 0.99
Lésion coronaire significative, n (%) 38 (38) 64 (47) 0.20
Angioplastie coronaire pré-TAVI, n (%) 14 (14) 16 (12) 0.58
Valvuloplastie aortique pré-TAVI, n (%) 13 (13) 12 (9) 0.28
Evaluation du risque opératoire
Logistic Euro-SCORE, % 14.1+9 15.2+8.8 0.35
Euroscore I, % 49141 49145 0.98
STS-score mortalité, % 29+26 28+2.1 0.62
Degré d'urgence
Programmé, n (%) 85 (86) 120 (87) 0.59
Urgent différé, n (%) 9(9) 12 (9) 0.93
Urgent, n (%) 5(5) 5(4) 0.60
Motif de récusation pour la chirurgie
Haut risque opératoire, n (%) 8 (8) 29 (21)
Fragilité gériatrique, n (%) 46 (47) 59 (43)
Polypathologie, n (%) 22 (22) 23(17)
Cirrhose hépatique, n (%) 6 (6) 3(2) 0.15
Insuffisance respiratoire, n (%) 2(2) 6 (4)
Pathologie neurologique, n (%) 4 (4) 2(2)
Thorax hostile, n (%) 6 (6) 5(4)
Balance individuelle, n (%) 5(5) 10 (7)

La majeure partie des procédures s’effectuait dmrfaprogrammée. On note cependant
gu’environ 15% ont été effectuées en urgence aiuf mionhe insuffisance cardiaque réfractaire
(ou d’'un choc cardiogénique), sans différence gantéion entre les groupes. Aucune procédure
n'a été effectuée en sauvetage (patient ayant méesen ACR préalablement a linduction

anesthésique) car ces patients constituent uneindaation au TAVI d’apres la procédure

définie par notre keart team.
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Les principaux motifs d’orientation vers le TAVia@&nt la fragilité gériatrique (respectivem:
47% vs 43% des patients), le contepoly pathologique(22% vs 17%) et un haut risq
opératoire (8% vs 21%). La répartition de ces raatiétait pas différente entre les groupes
0.15).

La répartition des valgeimplantée est présentée dans la figureConcernant les valves i
marque Edwards Lifesaiee, il y avait significativement plus de valves-NOVAFLEX® dans
le groupe AG (62 vs 20p<0.001) et plus de valves SAPI-3® dans le groupAL (12 vs 83 ;
p<0.001).Il Ny avait pas de différence significative entes groupes en termes fournisseurs
de valves (Edwards Lifescience vs Medtronic COREVAL®: p=0.86) ou de diamétre
(p=0.10).

Diametres des valves implantées

60
50 —
40
30
20

10 — | a—

Anesthésie générale Anesthésie locale

NOMBRE DE VALVES

P=0,10

023 mm 026 mm 29 mm O31mm

Figure 7

I11.3. Critére principal de jugement

45 patients (46%) ont présenun (ou plusieursdes évenements définissant le critére
jugement principadans le group:AG contre 41 patients (30%) dans le grolAL (p=0.02).
L’ensemble des résultats est présenté dans |laate8.

L’analyse en sougroupes monait une différence statistiquement significative en qé
concerne la r&ospitalisation a JI (4 patients vs 0, p=0.03), la survenue d’'une corafibn
vasculaire majeure (29 patients 15, p<0.001) et la survenue d’'une insuffisance legpas-
interventionnelle (22 patients vs 9, p<0.0

3 des 4 patients rehospitalisés a J30 du groupeavdent présenté un épisode d’insuffisal
cardiaque requérant un traitement par diurétignee-veineux qui justifiait la rehospitalisatio
1 patient était toujours hospitalisé au®™® jour pour une impossibilité de retour a domic
requérant une rééduan en soins de su.

Il n'y avait pas de différence significative en gei concerait la survenue d’'un événeme
cardiovasculaire « majeur(3 évenements dans le groupe AG et 7 dans le gral ; p=0.74),
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la nécessité de recourir aux amines en post-intéore(6 vs 8 ; p=0.94), la nécessité d’effectuer
une transfusion sanguine (11 vs 10 ; p=0.31), tes®té d'implanter un pacemaker 23 vs 23 ;
p=0.22) ou la survenue d’'une tamponnade (4 vs=D.,24).

Les événements cardiovasculaires « majeurs » cisétaient :

- dans le groupe AG : une fibrillation ventriculai@cupérée apres choc électrique) ; un
échec de mise en place de la valve ; un AIT ;

- dans le groupe AL : trois déces (I'un de causeiagued par fissuration ventriculaire
gauche per-procédure ; deux de causes extracaediagiun dans les suites d'une
fracture du fémur survenue apres la sortie de ltabpt le second dans les suites d’'une
chirurgie urologique lourde compliquée de chociseg) ; une rupture partielle d’anneau
(nécessitant chirurgie de sauvetage) ; un défadegmiement de la prothese (nécessitant
une post-dilatation a J6) ; un AVC ischémique AUN.

La durée totale d’hospitalisation était signifieatinent plus courte dans le groupe des patients
soumis a une AL (11.4 £ 6.1 jours vs 9 £ 6.2 jgyrs0.003). La durée d’hospitalisation en unité
de soins intensifs était également plus courte pesirpatients chez qui lintervention était
pratiquée sous AL (3.4 = 3.6 jours vs 2.2 £ 3.930up=0.016). Les médianes et intervalles de
confiance a 95% de durées d’hospitalisation, ptéssrafin de s’affranchir des valeurs extrémes,
étaient de 9 [5 a 28] jours (dont 2 en USIC) dangrbupe AG, et de 7 [5 & 10] jours (dont 1 en
USIC) dans le groupe AL.

Les résultats échographiques post-procédure neaiemttpas en évidence de différence
statistiqguement significative entre les groupescergui concerne la FEVG, l'existence d’'une
régurgitation mitrale sévere ou le niveau des poasspulmonaires. On notait une faible
incidence des fuites aortiques significatives (dadg au moins 2/4) dans I'ensemble de la
population de I'étude, avec des fuites exclusivanmeadérées (aucune régurgitation aortique
sévere de grade 3 ou 4/4), sans différence sigtiifie entre les groupes (9 patients vs 7 patients ;
p=0.47). Le gradient moyen trans valvulaire aodi@tait significativement plus élevé parmi les
patients du groupe AL (9.1 + 5.6 mmHg vs 10.5 = shinHg ; p=0.04) sans que la surface
fonctionnelle efficace ne soit diminuée (1.97 0?2 vs 1.93 £ 0.56 cm? ; p=0.65).

I11.4. Criteres secondaires de jugement

Les résultats sont présentés dans le tableau 9.

14 patients de chaque groupe ont présenté une iwatiqh immédiate de la procédure, sans
différence significative entre les groupes (p=0.3&rmi les patients du groupe AL, 2 patients
ont nécessité une conversion vers I'AG (1 pour h@@mnoarde par fissuration ventriculaire
gauche et 1 pour orage rythmique). Le taux de sudetla procédure défini par les criteres
VARC-2 n’était pas différent selon le type d’aneésie (94.9% vs 94.8% ; p=0.98).

Les patients du groupe AG nécessitaient un recsigrsficativement plus fréquent aux amines
lors de la procédure, que ce soit la noradréngliBepatients vs 1 ; p<0.0001) ou I'éphédrine (58
patients vs 16 ; p<0.001). Le recours a la dobutarper-procédure n’était pas différent entre les
groupes (5 patients vs 3 ; p=0.29).

Le volume de produit de contraste injecté lors alg@idocédure n’était pas différent entre les
groupes (102 £ 42 mL vs 98 + 30 mL ; p=0.41).
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L’exposition aux rayonnements ionisants (évaluéelpaosimétrie) n’était pas différente entre
les groupes.

Les durées de procédure (84 £ 29 min vs 67 £ 27;1p#0.001), de mise a disposition du patient
en début d’intervention (54 + 21 min vs 43 £ 13 mpx0.001) et d’occupation de salle (165 *
46 min vs 125 £ 29 min ; p<0.001) étaient signitilament réduite dans le groupe AL.

. Tableau 8 : Résultats de la procédure
A;::Z?::ele Anesthésie locale p
n=99 n =137

Critére de jugement principal, n (%) 45 (46) 41 (30) 0.02
MACE, n (%) 3(3) 7 (5) 0.74
Ré-hospitalisation & J30, n (%) 4 (4) 0(0) 0.03
Recours aux amines, n (%) 6 (6) 8 (6) 0.94
Complication vasculaire, n (%) 29 (29) 15 (11) <0.001
Transfusion sanguine, n (%) 11 (11) 10 (7) 0.31
Implantation de pacemaker, n (%) 23 (23) 23 (17) 0.22
Tamponnade, n (%) 4 (4) 2(2) 0.24
Insuffisance rénale, n (%) 22 (22) 9 (6) <0.001
Durée totale d'hospitalisation, jours 114t6.1 9+6.2 0.003
Durée d'hospitalisation en USIC, jours 34+36 2.2+39 0.016
ETT post-procédure
FEVG, % 56 +9.6 57 +9.7 0.32
SVA, cm? 1.97+0.49 1.93+0.56 0.65
Gradient moyen, mmHg 9.1+5.6 10.5+4.7 0.04
IA>2/4,n (%) 9(9) 9(7) 0.47
IM sévere, n (%) 1(1) 0(0) 0.42
PAPS, mmHg 39+10.5 37+11.4 0.23
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- Tableau 9 : Procédure d'implantation
Anesthésie générale Anesthésie locale
n=99 n =137 P
Succes de procédure, n (%) 94 (95) 130 (95) 0.98
Complication immédiate, n (%) 14 (14) 14 (10) 0.36
Recours aux amines
Dobutamine, n (%) 5(5) 3(2) 0.29
Noradrénaline, n (%) 23 (23) 1(1) <0.001
Ephédrine, n (%) 58 (59) 16 (12) <0.001
Valves Corevalve®, n (%) 25 (25) 36 (26) 0.86
Durée totale d'occupation de 165 + 46 125 + 29 <0.001
salle, mn
Mise a disposition, mn 54+21 43 +13 <0.001
Procédure, mn 84 +29 67 +27 <0.001
Produit de contraste, mL 102 £ 42 98 + 30 0.41
Dosimétrie
PDS, Gy/cm? 3311 +£2798 2733 +1948 0.06
AIR Kerma, mGy 380+ 323 327 £214 0.15
Scopie, mn 17.5+7.8 16.1+7.2 0.16

I11.5. Analyses secondaires

a) Patients implantés d’une valve SAPIEN-3

Concernant les patients implantés d’'une valve dejueaEdwards Lifescience, I'année 2014 a
été marquée par la commercialisation d’une nouvellge intitulée SAPIEN-3 La premiére
implantation de cette nouvelle valve a été effextdéns notre centre le 16 Septembre 2014.
Dans notre étude, 82 patients ont été implantéseditalve XT-NOVAFLEX® et 95 patients
d'une valve SAPIEN-3. Les données comparant ces deux sous-groupesétield’ sont
présentées dans le tableau 10.

Les patients recevant une valve XT-NOVAFLEKtaient plus fréqguemment implantés sous AG
(62 patients sous AG vs 18 sous AL) alors que &iepts recevant une valve SAPIER &aient
majoritairement implantés sous AL (12 patients sAGsvs 83 sous AL ; p<0.001). En effet, la
réduction de la taille des introducteurs permise lpavalve SAPIEN-3 nous a conduit &
proposer en systématique une AL pour la réalisationgeste (sauf contre-indication a I'AL
entrainant une décision d’AG prise eheart tean).

Les données cliniques étaient comparables entngalisnts des deux sous-groupes. Il n’y avait
pas de différence significative concernant le wmitéle jugement principal de I'étude (31
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événements dans le groupe XT-NOVAFLEXs 33 dans le groupe SAPIEN-3p=0.67). Il n’'y
avait pas de différence entre ces groupes condelaaarvenue d’une insuffisance rénale post-
procédure (13 dans le groupe XT-NOVAFLEXs 8 dans le groupe SAPIEN-3p=0.13). Les
complications vasculaires étaient significativemmwins fréquentes dans le groupe SAPIEN-3
(11 évenements vs 23 ; p=0.006).

Les données de 'ETT post-procédure ne montraiastde différence en termes de FEVG, de
régurgitation mitrale sévere et de niveau de poesartérielle pulmonaire. Il n'y avait pas de
différence concernant I'existence d’'une régurgitataortique de grade 2/4 (6 patients vs 4 ;
p=0.57). Aucun patient ne présentait de régurgitatiortique sévere. Les patients recevant une
valve SAPIEN-8 présentaient un gradient moyen trans-prothétidue élevé que ceux recevant
une valve XT-NOVAFLEX®(8.8 + 3.8 mmHg vs 10.8 £ 4 mmHg ; p=0.001) alove des
surfaces fonctionnelles calculées n’étaient pdérdifites quelle que soit la valve implantée (1.97
+ 0.5 cm? pour les valves XT-NOVAFLEXs 1.88 + 0.47 cm? pour les SAPIEN-3p=0.24).

. Tableau 10 : Résultats selon le type de valve
XT Novaflex Sapiens 3 ,
n=82 n=95

Données cliniques
Age, années 82+6.9 82+7.1 0.85
Sexe, hommes (%) 41 (50) 56 (60) 0.23
Euroscore I, % 45+3.2 4.8+4.8 0.65
Critére de jugement principal, n
(%) 31(38) 33 (35) 0.67
ETT post-procédure
FEVG, % 56 +10.2 56+9.5 0.77
SVA, cm? 1,97 £ 0.5 1,88 +0.47 0.24
Gradient moyen, mmHg 8.8+3.8 10.8+4 0.001
IA>2/4,n (%) 6(7) 4 (4) 0.52
IM sévére, n (%) 0(0) 0 (0) 1
PAPS, mmHg 38+10.4 37+10.1 0.76

b) Patients hospitalisés en dehors du secteur d’'USIC

La réalisation des procédures de TAVI sous AL astedation Iégére a permis dans 46 cas la
sortie du patient en unité d’hospitalisation cortiamelle en fin de procédure, sans nécessité de
surveillance en USIC. Tous les patients du grou@eofit été surveillés en USIC au moins 24H.
Les données comparant les 46 patients transférésospitalisation conventionnelle, apres
guelques heures en SSPI, aux 190 patients sus/eill&JSIC sont présentées dans le tableau 11.
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Les données cliniques entre ces sous-groupes etaiemparables. Les données de la procédure
montraient une réduction du temps d’occupation alke £t de I'exposition aux rayonnements
ionisants pour les patients ne nécessitant pasrgeikance en unité de soins intensifs.

Les patients hospitalisés en USIC présentaientfpiiggiemment le critere de jugement principal
de I'étude (82 évenements vs 4 ; p<0.001).

La durée totale d’hospitalisation était signifivatinent plus longue dans le sous-groupe des
patients hospitalisés en USIC (10.9 £ 6.5 jour6.2st 3.5 jours ; p<0.001).

Les données de I'ETT post-procédure ne montraiast ge difféerence significative entre les
groupes concernant les principaux critéres étudiés.

. Tableau 11 : Evolution post-interventionnelle selon I'unité d'hospitalisation
USIC Hosplta.llsatlon
conventionnelle p
n =190 n=46
Données cliniques
Age, années 82+7.5 83+6.5 0.46
Sexe, hommes (%) 108 (57) 27 (58) 0.82
Logistic Euroscore, % 148+9.3 143+73 0.71
Euroscore II, % 5.1+4.7 41+24 0.18
Procédure
Durée totale d'occupation de 149 + 44 114 + 19 <0.001
salle, mn
PDS, Gy/cm? 3170 £ 2478 2171 +£1539 0.01
AIR Kerma, mGy 370+ 280 270+ 184 0.03
Produit de contraste, mL 102 £37 90+24 0.05
Critére principal de jugement, n (%) 82 (43) 4 (9) <0.001
Puree totale d'hospitalisation, 10.946.5 62435 <0.001
jours
ETT post-procédure
FEVG, % 57+9.4 56 +10.5 0.47
SVA, cm? 1.97+0.54 1.83+0.48 0.10
IA>2/4,n (%) 16 (8) 2 (4) 0.54
PAPS, mmHg 38+11.4 36+9.1 0.30
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V. DISCUSSION

L'intégration formelle du TAVI dans les recommaridag’, tenant compte du bénéfice démontré
chez les patients inéligibles a une chirurgie @aydé conventionnelle pour la prise en charge
d’une valvulopathie aortique sévéere, a entrainé@eesiéres années une majoration exponentielle
des implantations dans le monde entier (plus d@080patients fin 2013 dans plus de 40 pays, et
plus de 5700 patients en France en 2014). Conmaiksenorbidité liée a I'anesthésie génétale
et la fragilité des patients éligibles au TA¥Iil est essentiel de réaliser cette procédure tens
conditions les moins invasives possibles afin dignimiser le caractére morbide. Alors qu’une
grande majorité des centres pratiquant le TAVIattfait les procédures sous AG, des données
publiées ont mis en évidence la possibilité deiséalla procédure sous Al**®* Dans ces
études, la réalisation de la procédure de TAVI shlusemblait étre associée a une réduction de
la durée de procédure, d’hospitalisation en USIGI'Bospitalisation totaf, ainsi qu’a une
réduction de l'instabilit¢ hémodynamique lors deptacédur®. Aucune étude n’a montré de
différence entre les types d’anesthésie concetaanortalité.

Concernant la sécurité de réalisation de la praeésous AL, les résultats sont superposables a
ceux obtenus sous AG, hormis une augmentation deed@ence des régurgitations aortiques
post procédure observée dans une seule Btudannée derniére, deux grandes publications sur
le sujet donnaient lieu a des résultats contrastése étude observationnelle multicentrique
menée en Europe sur plus de 2000 patients ne niguasade bénéfice a effectuer la procédure
sous Al®* alors qu'une méta-analyse confirmait les tendarmeservées dans les premiéres
études’. Dans cette méta-analyse on confirmait I'absemcdifiérence en termes de mortalité ou
de survenue de complication majeure, et la réductdes durées de procédure et
d’hospitalisation. Il convient de noter que les upes de patients de I'étude européenne
présentaient de multiples différences significativeu plan statistique, limitant séverement
I'application des résultats de I'étude. A ce joaucune étude randomisée comparant les deux
procédés anesthésiques n'a été publiée, et auewoenmandation claire n’est éditée sur les
modalités anesthésiques idé&led\ctuellement en France, environ 60% des procédsomt
réalisées sous AL et 40% sous AG, le choix de btHrésie étant laissé aux habitudes de chaque
centre.

Les patients inclus dans notre étude présentagntdractéristiques similaires aux patients des
grandes études et registres, sur le TAVI ou sumledalités anesthésiques, citées précédemment.
Il s'agissait de patients agés, de plus de 80 anmoyenne d’age, avec une légére majorité
d’hommes. Plus de deux tiers des patients étaigrdrtendus ou dyslipidémiques, en opposition
a une prévalence trés faible du diabéte ou du imin@gdans la population. Les paramétres du
bilan préopératoire, autant sur le plan cliniquééduographique, étaient comparables aux
données des registres et des grandes études.gue pératoire, évalué par les scores validés
pour la chirurgie conventionnelle, confirmait qes patients retenus pour la procédure étaient a
haut risque (Logistic EuroSCORE moyen a 15% et §aoe-Il a 5%), sans que ce risque ne soit
extréme néanmoins. Ceci correspond aux indicati@islées par la HAS pour laquelle les
patients éligibles doivent présenter une espérdacge > 1 an, d’ou un risque opératoire estimé
peut étre un peu plus faible chez nos patientddgqus les études déja publiées.

Notre étude montrait une réduction de plus d’urstees complications majeures (au sens des
criteres VARC-2) survenant dans les suites d’'un T&A®ns fémoral, lorsque la procédure était

réalisée sous AL, dans une population de sujetsséScpour une prise en charge chirurgicale
conventionnelle d’une valvulopathie aortique (pifladement sténosante). Cette différence trés
significative au plan statistique était liée a véduction du taux de réhospitalisation au trentieme
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jour, a une réduction des complications d’aborctcubmre et a une réduction de la fréequence de
survenue d'une insuffisance rénale. Ces élémentsaur de I’AL sont associés a plusieurs

bénéfices déja observés dans les études publiéed'oécurrence nous avons confirmé la

réduction des durées d’hospitalisation (durée d¢otel durée en USIC), la réduction de

l'instabilité hémodynamique lors de la procédurstifeée par le recours aux amines), et la
réduction de la durée totale de procédure. Cesfibéaéont renforcés par I'analyse de sécurité,
estimée par le résultat échographique, qui ne raopés de différence significative sur les

principaux parameétres évalués. A noter égalemest lga patients « urgents » et « urgents
différés » chez qui la procédure était effectuaesa ne présentaient pas plus de complications
gue ceux chez qui la procédure était effectuée AQus

On notait que le taux de succés de la procédureeas des criteres VARC-2n'était pas
différent entre les groupes (94.9% sous AG vs 94s8%s AL ; p=0.98). Ce taux est similaire a
celui observé dans les grandes études internat®nat dans les registres. Le taux de
complications immédiates en post procédure eseguait tres faible, a I'image de ce qui a été
démontré précédemment dans la littérature. Les tdimplantation de pacemaker, de
saignement ou de complication vasculaire, d’AVCdansuffisance rénale sont superposables a
ceux observés dans la littérature (notamment dARSTRER, SOURCE, FRANCEZ2...).

Un des éléments importants de cette étude est taermue plus fréquente d’épisodes
d’insuffisance rénale dans le groupe des patieotsms a une AG. La survenue d’'une
insuffisance rénale aigué en post-procédure eshree comme un facteur prédictif majeur de
mortalité dans les suites d’'un TAVI, que ce sonslalusieurs étud&s>®® ou dans une méta-
analyse de 2014 qui établissait un risque relatifiéces a un an 7 fois supérieur chez les patients
présentant une insuffisance rénale post intervenée®. Les facteurs prédictifs de survenue
d’insuffisance rénale rapportés dans la littératsoat classiguement la fonction rénale pré-
interventionnelle, la FEVG, la nécessité d’une ¢fasion et la quantité de produit de contraste
délivré€”® Dans notre étude, la fonction rénale des patienta FEVG étaient comparables
lors du bilan préopératoire, et la quantité de pitode contraste délivrée lors de la procédure
était comparable entre les groupes. Le seul élésusteptible d’expliquer la survenue d’une
insuffisance rénale était donc I'AG. La réductianltnstabilité hémodynamique (évaluée par le
recours aux amines) et la réduction de la durda geocédure dans le groupe AL pourraient étre
des facteurs expliquant une meilleure perfusioralemperopératoire et la moindre survenue
d’insuffisance rénale dans les suites. La réductanrisque de survenue d’'une insuffisance
rénale dans le groupe AL semble constituer un aegaifiort en faveur de cette technique.

La réalisation des procédures sous AL a égalememhip, chez 46 patients du groupe AL,
d’hospitaliser les patients en hospitalisation @rionnelle dans les suites de la procédure sans
recourir a une surveillance en USIC. Chez ces matisélectionnés, la durée d’hospitalisation
totale était trés significativement réduite (6 pus 10 jours ; p<0.001) et le taux de survenue du
critere principal de jugement de I'étude était Higativement plus faible (8% vs 43% ;
p<0.001). Ces données sont concordantes avectdealitre ou il est rapporté qu’une sortie
d’hospitalisation rapide est possible dans lesesude la procédure, dans des conditions de
sécurité satisfaisarite Dans notre étude, outre les éléments déja ditgpatients ne nécessitant
pas d’hospitalisation en USIC avaient des résukatsographiques comparables aux patients
surveilles en USIC. Le bénéfice médico-économiqumed sortie rapide d’hospitalisation et
d’'une réduction significative des complications ewsgs nous semble essentiel dans notre
population de sujets ages, fragiles, tant a I'édehetlividuelle qu’a I'échelle de la population.
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Les résultats échographiques, permettant d’estensicces de la procédure, étaient comparables
guel que soit la technique d’anesthésie. Il n'yitapas de différence significative concernant la
FEVG et la surface valvulaire fonctionnelle estimé® postopératoire. On remarquait une
élévation du gradient moyen trans prothétique aescgradients plus élevés dans le groupe AL.
Cette élévation de gradient, sans retentissemeantasgurface valvulaire fonctionnelle, est
possiblement expliqguée par l'utilisation signifiezaiment plus fréquente du modéle de valve
SAPIEN-Z dans ce groupe, comme le montre I'analyse complaamlve XT-NOVAFLEX® &

la valve SAPIEN-3 qui montre une élévation modérée (mais signifiedtidu gradient trans
prothétique chez les patients implantés avec ceclao@oncernant les régurgitations aortiques
modérées a sévéres, facteur de mauvais pronosticTg/| reconnu dans la littératdfeil n'y
avait aucune différence significative entre lesuges. Ceci confirmait & nouveau la sécurité de
la réalisation du TAVI sous AL.

De méme, l'absence de guidage peropératoire par BEEDtraine aucune conséquence
eéchographique et ne doit pas constituer un arguereriveur de la réalisation d’'une AG. De
nombreuses équipes justifient actuellement le mscau’AG par la possibilité de confirmer la
taille de l'anneau en peropératoire, et 'abseneeré&furgitation aortique significative apres
implantation. Dans notre étude, on n'observe pasmtage de régurgitations aortiques dans le
groupe AL ou l'on effectuait en systématique uneTEfost-procédure, mais pas d'ETO.
Concernant ce sizing de I'anneau aortique, I'eeced performance diagnostique du scanner
cardiaque a été démontrée dans la littératurequctsest effectué par un opérateur entratrig

et permet de s’affranchir de la réalisation d’'uneOEsans retentissement sur le résultat de la
procédure. Concernant les régurgitations aortiqoiesjeurs parametres permettent de s’assurer
de I'absence de fuite sévere lorsque la procédstrecalisée sous AL : absence d’élargissement
de la différentielle de pression artérielle ou diasement de la pression diastolique, évaluation
ETT systématique apres déploiement de la prottassence de régurgitation significative sur
l'aortographie réalisée systématiquement en finpaeédure. La procédure de TAVI semble
donc réalisable sans ETO, que ce soit au vu ddicatibns ou des résultats de notre étude, sans
que cela n’ait d'impact sur les complications aairésultats de I'intervention.

Plusieurs limites méthodologiques peuvent étreadp¥es a notre étude. Tout d’abord I'analyse
effectuée était partiellement rétrospective, rendapossible une randomisation. Néanmoins les
groupes définis pour I'analyse principale étaiesmtfgitement comparables que ce soit en termes
de données démographiques ou cliniques, d’éléndhntbilan préopératoire ou du motif de
récusation pour la chirurgie. Ceci permet de misénile retentissement de I'absence de
randomisation sur la validité des résultats. Piéeuas le caractére mono centrique de I'étude en
limite sa validité externe, bien que les résultditenus soient comparables a ceux observés par
les équipes ayant déja publié sur le sujet, endefaff ®>comme en Europé’

La réduction des complications d’abord vasculaget@tre en partie expliquée par la différence
de calibre des dispositifs d’introduction. En effen utilisait plus de valves SAPIEN23ans le
groupe AL, et ce modéle de valve nécessite I'atitcs d’introducteurs de plus faible calibre.
Sachant que le taux de complications vasculairéscesélé a la taille des introducteurs
(rapportée a la taille de I'artére fémorale oaglie}®, on admet qu’une partie de la différence
observée entre les groupes peut s’expliquer pafaceur de confusion. En revanche, la
différence ne peut pas s’expliquer par la courbeppfentissage des opérateurs, car ceux-cCi
avaient pratiqué plus de 500 procédures préalalbieenedébut de I'étudé.orsqu’on exclut les
complications vasculaires du critére principal dgement, le bénéfice de I'AL reste significatif
au plan statistique (39 évenements dans le groperA37 évenements dans le groupe AL ;
p=0.049).
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La définition d’'un critére de jugement principalngposite, rendue nécessaire par un faible taux
d’évenements graves, ne permet pas de concluddnspact du type d’anesthésie concernant la
survenue d’'un événement cardiovasculaire majeymosttimplantation. Cependant, I'analyse en
sous-groupes met en évidence a la fois une réduad® la durée d’hospitalisation mais
également une réduction statistiquement signifreatiu taux de ré hospitalisation au trentieme
jour post interventionnel, en faveur d'une dimioatisignificative de la morbidité liée a la
procédure. Les analyses en termes de mortalitégsaiant plusieurs milliers de patients,
pourront étre effectuées a partir de données dstreglont le registre France-TAVI actuellement
en cours d'élaboration. En l'absence dimpact sarnbortalité, la réduction du taux de
complications majeures post-interventionnelles daate population de patients fragiles récuseés
pour une chirurgie constitue d’'ores et déja un ékiinessentiel dans la stratégie de prise en
charge.
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V. CONCLUSION

Cette étude démontre la faisabilité et la sécutéé’anesthésie locale pour la réalisation des
procédures de TAVI par voie trans fémorale, dansemtre expert ou exercent des opérateurs
entrainés.

Les résultats que nous avons obtenus, parmi unelgiam classique de patients éligibles a la
réalisation d’'un TAVI, démontrent la réduction daedidence des complications majeures post-
interventionnelles, de la durée de procédure dadiurée d’hospitalisation, sans modification
significative des résultats échographiques. Cemeaiés constituent autant d’arguments forts
confirmant la sécurité de I'anesthésie locale coneahinique de référence pour la réalisation
d’'un TAVI trans fémoral.

Les principaux enseignements de I'étude sont udect®dn du risque de réhospitalisation
précoce et une réduction du risque de survenueedhsuffisance rénale postopératoire lorsque
la procédure est effectuée sous AL, et ce indépenumt de tout facteur confondant. Par
ailleurs, les patients du groupe AL recevaient ghéguemment le modéle de valve Edwards
SAPIEN-F, valve de derniére génération permettant quantled ume miniaturisation des
dispositifs d’'introduction et une régression desptications d’abord vasculaire. L'utilisation de
ce nouveau modeéle de valve et la généralisatioPAllesemblent expliquer en association les
trés bons résultats que nous avons obtenus.

La définition d’'un critére de jugement principaneposite, le caractére partiellement rétrospectif
du recueil des données, I'absence de randomisatide caractére monocentrique constituent
autant de limites, gu'il serait nécessaire de riégvadans de plus larges études, randomisées et
prospectives. Les analyses des données de regisimane le registre France-TAVI pourraient
également renforcer et confirmer nos résultats.
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Comparaison de I'anesthésie locale avec sédation et de I'anesthésie générale
pour la réalisation d’'un remplacement valvulaire ao rtique percutané (TAVI) par
voie trans fémorale : sécurité, efficacité, pronost ic
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RESUME (10 lignes)

Le TAVI s’affirme comme une solution thérapeutique efficace et sure pour le traitement
du rétrécissement aortique serré chez les patients récusés pour une chirurgie
conventionnelle. Aucune modalité anesthésique n’est formellement établie pour
effectuer les procédures de TAVI. L'objectif de I'étude était d’étudier les résultats de la
procédure effectuée sous anesthésie locale par rapport a I'anesthésie générale. L'étude
montre une réduction significative des complications majeures lorsque le TAVI est
effectué sous anesthésie locale (critere de jugement principal). Les analyses
secondaires montrent une réduction de la durée de procédure, de [linstabilité
hémodynamique per opératoire, de la durée d’hospitalisation et de I'exposition aux
rayonnements ionisants, sans modification significative du résultat échographique,
démontrant la supériorité de I'anesthésie locale.
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MOTS-CLES

TAVI, anesthésie localeesthésie générale, efficacité, sécurité
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