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& Registry of Transcatheter Aortic-Valve

«  Implantation in High-Risk Patients

Transcatheter aor: r
results of the Fﬁ?
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rE} AW I W | i ! ’ | ol .. &ﬁ, |
errand. Mi2S |
A total dfj 195 patients were enrolled betweegﬁaﬁua ry 2010 and October 2011 at 34

centers. &

S
A total of 4,201 patients were enrolled between January EDIC@%d January 2012 in 34 centers.
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(J Am Coll Earcl{aﬁ 2016;68:1637-47)
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ﬁ.&‘ REGISTRE France TAVI
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= Continuer a sw:;[;e “de facon précise I'activité TAVI sur le plan

national (n pr@?:edures indications, profil des patients, voies
d’abord, Ilem( valves....)
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n Gard « la main » sur le suivi de cette activite A
':l
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£
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c:‘?butﬂ « fedérateur »: Maintenir une dynamique e%ﬁe les centres
s TAVI a travers le registre et ses résultats
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= Qutil de recherche clinique ...
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LES criteres d’inclusion

\g}
Toutaaﬁracedure TAVI débutée quelque soit
"indication ou le lieu &
&gﬁ a‘ﬁb

%ﬂp @{égﬁ@l
& Les critéres d’exclusion .

$ . a :
Aucun en dehors du refus du patient que ses données
_.{"‘
soient saisies dans une base informatigde...
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Etape 4 : Coordonner lerecueil des données France TAVl avecle
recueil des dgtfinées a I’échelle de chaque centre
& y
& imposé par les textes

De’cgéts, arretes, circulaires
&

& TEXTES GENERAUX

- Ll
eac\he @.ﬁ

S
2 - -
&.5‘* MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES ET DE LA SA.NT%@@%
& &

A-I:igté du 3 juillet 2012 limitant la pratique de |'acte de pose de bioprot fes valvulaires
%d“amtiquai par voie arterielle transcutanée ou par voie transapicale a certajphs établissements
& de sante en application des dispositions de |'article L. 1151-1 du code ge la santé publique

%)

: " o . .
S Art. 3. = Des modalités de suivi des poses de bioprothéses valvulaires Jortiques par voie artérielle

transcutanee ou par volc |:l'i'II1*-L1PII..'-.'IIE SONnt nuses en Ptl'llCl.‘ III'II'I].I{]'I.IE'IIH EI'-.Q’Q
o

protocole préétabli sur une durée de suivi de cing ans pour tous les pag€nts dont 'implantation est antérieure
ou 1= fevner 2012 ¢
&

2. L'envoi exhaustif des données requises aux observatoires régionoux mentionnés a l'article D. 162-16 du
code de ln secunte socinle pour tous les patients dont l-llllliléllllﬂﬁllll est postenieure au 1™ fevner 2012, alin de
garantir le respect des indicanons, de preciser le type de valy#'posee et la voie d'abord associee et de garantu
la bonne tenue d une rewmon de concertation plund.‘:ﬂn;lluéﬁ'iu dont le compte-rendu est insere dons le dossier
medical du patient

. L'envor exhaustif des domnees climques de swivi au semn du u::yggﬂ‘ post-inscription conformement au

A
Q'\.
d"
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Etape % Prévoir le financement

)

. Eﬁal Envoi Bilan Réunion | Analyse | Patients | Patients | Cout du
Maintenance ance : 4 : = z S Total
X trimestriel | mensuel | annuelle | annuelle | inclus a suivre suivi
«F TAvI
oo
Annee 2 2[&6& 1000 1200 1200 1500 5000 3000 3000 _@D 14900
i Ea
Annee 3 &'ﬁQDDD 1000 1200 1200 1500 5000 3000 4500 éﬁ\‘aa 4500 16400
Annee 4 &,;;f’ 2000 1000 1200 1200 1500 S000 3000 Ew 6000 17900
o
Anné{% 2000 1000 1200 1200 1500 5000 3000 ﬁ\%m 7500 19400
&
A,Bﬁ ee b 2000 1000 1200 1200 1500 5000 0 aéé Q000 Q000 20900
LS
Année 7 2000 1000 1200 1200 1500 5000 &435 6000 6000 17900
Annee 8 2000 1000 1200 1200 1500 5000 qﬁ; 0 4500 4500 16400
&
Annee 9 2000 1000 1200 1200 1500 o . 0 3000 3000 14900
el
E:.
Annee 10 2000 1000 1200 1200 1500 x@DD 0 1500 1500 13400
.
TOTAL 18000 9000 10800 10800 1 35{:@'@ CT A5000 45000 45000 152100
| A
s
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» Continuer a suivgé Fde facon précise l'activité TAVI sur le plan

national (n prgﬁedures indications, profil des patients, voies
d’abord, Ilew( valves....)
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Dossiers avec date %@&brncedure et date de consentement renseignees :

&
7194
E o,
, —
#6025
Zﬂlﬂhﬁﬂb@aﬁb 4317 6000 535;/ 5 a
5 :
2045 5852 / & (au 23/11)
> 5000 o
£92016 7194 W &
! &
§ 2017 6025 2000 3ZV Fa
@
Total 96 6489 | o &
&
o
2000 d
Nombre d’inclusions par an
«¥
1000 =
&
0 29 | | | |

“N
2013 " 2014 2015 2016 2017
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Nombre d’inclusions* dans France TAVI par cgﬁre du 01/01/2013 au 23/11/2017

* dossiers avec date de procédure et daﬁd e consentement renseignées.
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Evolution 2018 2017 : proportiond’hommes
ﬁp
&
60% & P=0,44
*»-.'3'{‘
49,2% 47,9% 49,7% 49,2% 48 8%

10%
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WY Evolution 20#3 — 2017 des voies d’abord ~ News

87.2% 89,7%
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(p<0,g01)
= Tr@%—aﬂrtiq ue
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France Evolutign 2013 - 2017 : valve implantée &

70,2% P < 0,001
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Evolution 2013 —2017 :
TAVI par voie fémorale sous anesthesie generale

P<0,001
10% &
Py &
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10%
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Evolution 2013 —2017
TAVI par voie §émorale: lieu de realisation
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Evolution 2013 — 2017

%

taux de succes immediat de |la procédure

#ﬁﬁm Femoral : P < 0,001
E‘Q@ Non fém : p =0,08
cal
100% - 96,8% 96,7% cﬁr? 39, 97,9% 98,5% 98,0% 98,4% 98,3% 98,4% 98,9%
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France DUREE DU SEJOUR EN CARDIOLOGIE
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Evolution 2013 - 2017
Mortalité Hospitaliere

our Eiffel
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Evolution 2013 - 2017
Conversion chirurgicale en urgence
& Voies fémorales
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i Temporal Trends in Transcatheter

Aortic Valve Replacement in France
FRANCE 2 to FQ&NCE tavi  (JAm Coll Cardiol 2017;70:42-55)

{:\.
B
Vincent Auffret, MD¥1Sc," Thierry Lefevre, MD,” Eric Van Belle, MD, PuD," Héléne Eltchaninoff, MD, PuD,”
Bernard lung, "-'Iékﬁi‘ul'l' René Koning, MD,” Pascal Motreff, MD, PuD,* Pascal Leprince, MD, PuD,

Jean Philippe .{ﬁ“'lhuu MD, PHD," Thibaut Manigold, MD,' Geraud Souteyrand, MD,* Dominigue Huulmur MD,

Pltmi.;:alge\*lll Frédéric Pinaud, MD, PuD, Dominique Himbert, MD,” Jean Philippe Collet, MD, PH&.&'
ifol

=na¥hary

Gilles R MD, PuD," Said Ghostine, MD,” Olivier Bar, MD,” Alain Dibie, MD," Didier Champagnat, MD,
Lmllgﬁ“?emux. MD, PuD," Frédéric Collet, MD, PuD,” Emmanuel Teiger, MD, PuD," Olivier II:m%ﬁnt. MD,
T,Eﬁllfr Folliguet, MD, PuD.” Florence Leclercq, MD, PuD," Thibault Lhermusier, MD, PuD, q“-‘*
CPatrick Olhmann, MD, PuD,” Bruno Huret, MD,™ Luc Lorgis, MD, PuD,™ Laurent Drogoul
@':? Bernard Bertrand, MD,”™ Christian Spaulding, MD,”™ Laurent Quilliet, MD,’ Thtmmatt‘;ﬁtt "-H]' I'H[]'
J_E}':j" Maxence Delomez, MD,™ Farzin Beygui, MD, PuD," Jean-Philippe Claudel, MD, :\l@ Hepp, MD,’
Arnaud Jegou, MD,” Antoine Gommeaux, MD,"" Anfani Mirode, MD,"™ Luc C hnaﬂ?wm MD, PuD,
Charles Christophe, MD," Claude Cassat, MD,"™ Damien Metz, MD, PuD, mn-_ﬁi.myn MD,™ Karl Isaaz, MD, PuD,"
Laurent Jacquemin, MD,™ Philippe Guyon, MD,”" Chnstophe Pouillot, MD & Serge Makowski, MD,™
Vincent Bataille, PuD,”” Josep Rodés-Cabau, MD,”™ Martine Gilard, MD, ﬁi‘?l Herve Le Breton, MD,”
for the FRANCE TAVI Investigators &ﬁ"

TAVRs performed in 48 centers across France hegﬁ%n January 2013 and December 2015
g - &

A total ufq2,804 patients from FRA@{EE TAVI

— gt
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Duree de sejour aprés TAVI ; faisagilite et securite en France CHU Rouen 2
Eﬁ‘ Eltchaninoff
&
Résultats selon L@@nude d'anesthésie CHU Bordeaux Lionel Leroux
r} i
q CHU Cl t G d
Dégénér%fence de bioprothese S .
o Ferrand Souteyrand
Voie camtidienaggs,pcnmplicatinns en fonction de VARC 2 CHU Nancy Thierry Folliguet
E{.ﬁ Fuite paraprothetique CHU Lille Eric Van Belle
Ry ;
AL H Le Bret
Evolution des gomplications procedurales majeures au cours du temps CHU Rennes E;:}E £ fecton {
ﬁ _q@‘* V. Auffret
Anal jtStive d ' : Paramétres prédictifs d licati " Jean Michel
nalyse qua:lx% ive des angmscanne:rs aramétres prédictifs de complications LIl Noantes @5’@ ean Miche
éﬁr procédurales ? & Serfaty
A i Institut]a(‘(@&ES . Y
cr Salle KT / Hybride / BO ﬁ Thierry Lefévre
& Cartie_r@;. assy
,{1,,@' Fragilite et TAVI : résultats a court terme et dans le suivi &
[ﬁissibilité de redefinir un indice de fragilite, critére trés subjectif et probablement ,ﬁ?ﬁu Angers Frederic Pinaud
trés variable d'une equipe a une autre) ,{‘1;:5@
&  CHU Pitié- Jean-Philippe
Antithrombotigues post-TAVI et le suivi des patients g,@ﬂ o A
! Salpétriere Collet
Tranches d'Euroscore E&'% CHU Brest Martine Gilard
Insuffisance rénale ﬁﬁﬁb CHU Dijon Luc Lorgis
Predilatation @C‘?- CHU Marseille Thomas Cuisset
A
oy

Validation externe du score France 2 dans France Tavi CHU BICHAT Bernard lung
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3 ﬁ*ﬁ Recherche Hospitalo-universitaire en Sante
= Suivi desep%llents France 2 (# 1700 patients)
= Suivi dés patients France TAVI 2013-2016 &
® F?ﬁce TAVI qualité de vie @Pﬁ@

,;p&* 6@*;""'{&
cﬁr:rl::tut des inclusions au premier trimestre 2018 aue!f@nbjectlf
s d’inclusion de 3000 patients. Eﬁ
(questionnaire de qualité de vie) {;g
aﬁ"
&
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Utll|5§ﬁon des bases de donnees medicales ?

x'fﬁ

« S\éﬁeme national des données de santé » (SNDS)

Le SNDS ras "EFE et met a disposition les bases de donnees qui emstarent,&
jusqu’alors wsipendamment g
La base SﬁIRAM contenant les données de I'assurance maladie; {ﬁa

La bas\é@f’MSI contenant les donnéesissues de 'activite des éta bllssgﬁ'»ents de sante ;
La Eﬁse CepiDC, gerée par I'INSERM, contenant les donnees sur l%ﬁ causes de deces;
le& données liées au handicap issues des maisons departemenj;ﬁ’Tes des personnes

handicapees oF
Des donnees provenant des « complémentaires santé » (inutuelles par exemple)
figureront egalement dansle SNDS. _J“’a

=
Le SNDS ne contient aucune donnee directement rdgﬁ:ﬁant& concernant les
beneficiaires (pas de noms/prénoms ou numero @E securite sociale, ni dadresse

postale). ,t@
o
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Les centres TAVI
&
@ﬁ
Cnnrdinaﬁ%@éﬁ des registres SFC : Nicole NACCACHE, Genevieve MULAK
Assistant€ coordinatrice des registres: Frédeérique BERNARQ

Cnnrqmatlnn logistique URC-EST : Elodie DROUET qﬁa
TEO@URC -EST : Sandrine FEING et I'équipe France Tavi &'
Snformatique eCRF : CLINIGRID o
Statistiques : Vincent BATAILLE ﬂﬁ"ﬁ
&
Edwards, Medtronic (financement du registre)
&
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COﬂIﬁ}Qﬁé scientifique 2016 - 2017

k)
&

—  Coordonnateur : o
&
HergdLE BRETON, Rennes &

AP &
4~ Comiteé scientifique : g

< * Pascal MOTREFF, Clermond-Ferrand, Président du GACI de 1a SFC q@b
K +  Jean-Philippe VERHOYE. Rennes, Président de la SF de Chirurgie Cardiaque ,:531‘
»  Philippe COMMEAU, Ollioules, Membre du bureau du GACI, reprezentant les centres pm =*'z.':Ejl
= Heléne ELTCHANINOFF, Rouen, Conseil 4’ Admimistration de la SEC *"«!3}
+  MMartine GILARD, Brest, Conzeil d° Adminiztration de la SEC ,:F’d,
« Bertrand MARCHELX Toulouse, Membre de 1a SFCTCV xﬁa
= Bernard IUNG, Pariz, methodolomiste du remstre France Tawi e



