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Reglatfe FLAAC : méthodologie

o
> Registrﬁ" prospectif, national, de fermeture de l'auricule gauche &
5

> Obﬁlf principal : Evaluation de la fréquence des episudesﬁrumhu-
gﬁﬁhullques durant I'année suivant la procedure &
C:' ;
rﬁ}ﬁ 36 centres frangais actifs @ﬁ

» Inclusions : septembre 2013 a septembre 2015 .
» Analyse des 436 premiers patients inclus gﬁ“ﬁ

[.:E':F?

» Dispositifs : 58% ACP / 42%watchman ﬂﬁfa&



6 AU 8 DECEMBRE 2017
] 7 Novotel Paris Tour Eiffel

France Passion Communication Education

Caractéristiques

ATCD Cardiovasculaire
Fibrillation atrial & admission
Insuffisar:ce cardiaque
Cororaropathie

ATCD AVC ischémique

TSD hémorragique
Hemorragie cérebrale Autre

Gastro-intestinal : d}@"@
Hematome spontane : 0 20 & 40 60 30 1
Cirrhose . &
s
BPCO . &

Clearance de |la creatinine

Score CHA,;DS,-VASc
Score HAS-BLED

Population agee et fragile
Comorbidites frequentes
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Taux de wcces d’implantation élevé

Prm:egﬂg al outcome n (%)
Sgﬂces d’implantation @@) -
f"ﬁa& Lors de la premiere tentative 419 (96.1) o @&
oﬁaﬁ Apreés une seconde proceédure 10 {2 3@;*@
G@ﬂj Echec d’'implantation 7 @ﬁp 6)
rp“ﬂ‘@ Anatomie non compatible 6’{1 4%)
Thrombus dans l'auricule gauche ‘}f’” 1(0.2%)

» Nombre moyen de dispositifs utilisés par ;:-a’ﬂerg.fa”a 1.07

Peu fréquent «ﬂ“
» Echec d'implantation &%) Pas de nc:u‘éélle tentative dans I'année suivante
F’FDHDS’[i%&SDmbre (3 déceés sur 7 patients)
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Trai&gﬁfient anti-thrombotique

foor I
00 3%
@ﬁ e 18% Aucun anti-thrombotique
& |
eaehp_.r 28% &gﬁ*
&
@ &
_{ﬁﬂ \ ; '@E.-
ﬁs,ﬂp : 63% Mnnn-antiagrégatigﬂi&
49 50 = s _ .
o 46% plaquettaire 6@6@
& | A &
@ . ¥
K c;;}g
P N a“qﬁ
530 8% Bi-antiagrégation plaquettaire
5 6% | Anticgagulants

Fin Suivi 1 ang’
} L ] L ] L] &.
d’hospitalisation &

{:}1
. . « =
Patients sortis sous anticoagulants : Iesigftls jeunes, le plus souvent

By

sans ATCD d'hémorragie cérébrale
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Réduction du risque thrombo-embolique

&

» Suivi moyen de 11.2£0.1 mois (1 perdu de vue)

—
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» Incidence cumulative : 2,9% [1,6-5,0] @ﬁn an
&

Thromboembolic events %
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C"ﬁrna since the procedure F i : i
s/ » Delai moyen de survenue: gﬁiﬂ.g mois
o

it e

S°
» Associé a un thrombus sur le disp@@itif . 1 patient
&

4

%

P > Baisse de 57% des év%m@ments TE / risque
S = théorique (CHA,DS,-VASc score)
mm Dbasrved --.£::"'
‘5 . l » Nombre de pat'@‘ﬁts a traiter pour prévenir un
. |_| événement Tge‘?23 patients pendant un an
\ / s
0 —
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Un rpﬁue iatrogéene non-nul
S

Complications liées a la procédure

Migration d:: dispositif

Tamponr:ade

AVC zsec thrombus sur prothese
Hésorragie majeure

Uétresse respiratoire post-procédure

Complications non liées a la procédure

AVC ischémique
Cardiovasculaire/déces inexpliqueée
Hémorragie majeure

Comorbidités non cardiovasculaire

Déces
» 32 SAEs liés/possiblement liés
a la procédure (?,O%kges

2(04) patients) aﬁ
1 (H_E} 1 ! '@Pp
1(0.2) » Plusieurs cas dgvéenements
2 (0.4) SEVEres a disﬁnce de
1(0.2) I'implantati
P F I SAﬁgﬁﬁgspnnsables d'un
1(0.2) decgs
1@26) & 3 - ;
6 (1.4) %Eas € courbe d'apprentissage
14 (3.3) cﬁ dans ce registre
@c-?‘ (0.98 [0.94-1.03], p=0.48)
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+Mortalité a un an

Cal
=
P
(> é N
E 40 - 4\':}3?]
£
E 30 - ﬁ,&ﬁ 9.3% [6.9-12.5] Complications liees ala 7 (1.6)
: gfl&ﬁ procédure 5 ;
E‘.;—_:f\ Complications non liées ala 32 (7.5)
@& . procédure ‘ _
& 3 —— AVC ischémique 1(0.2)
§ u.....-ac===7""’j . . : Cardiovasculaire/ inexpliqué 11 (2.6)
0 . P I 12 Hémorragie majeure 6(1.4)
\ Time since the procedure (months) / Comor'jidités non cardiaque 14 (3.3)
n-.f::

Mortalité toutes causes : 9.3 % [6.9-12.5] a 1 api’

Décés majoritairement lieés ala cardmpathle&nusqacente ou a des comorbidités
Mortalite attendue dans cette population \f 8%
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Décision du 16 décemb 2["5 de I'Unlon nationale des caisses d'assurance maladie
relative a la liste ﬂ%@ ctes et prestations pris en charge par I'assurance maladie

nnsn&n“ Fermeture de I'appendice atrial [auricule] gauche par voie veineuse transcuta-
nee ot mummp'ldlpu guidage & aphie-doppler par voie transce-
"-F‘ ,
Avec ou sans : injoction de produit de contrasle &
eaf‘aé Indication : &
& - pravention des avinemnents thrombosmboliques chez les pationts on EJ:E:*
&“ﬁ fibrillation suriculsire non valvulaire & haut nisque thromboembolique avec e
Fo un score CHADADS>VASC 24 ef une contre-indication formalle ef permanente {.ﬁ“
g-.;-,‘“-" aux anticoagulants validée en concertation pluridisciplinaire. P
,:"* - le refus des fraitements anticoaguiants oraux ne constitue pas une indication. 6@
v Avis HAS du 9 juillet 2014 &
) Contre-indication : &
..i'|"'@I - anfanis ‘}&

& - thrombus intracardiaque y &
Formation : selon avis de [a HAS du 3 juillet 2014 N
Emvironnement : selon avis de la HAS du 9 juillet 2014 e
Recuerl prospectif de donnides : sous forme d’un registre &‘3}
Facturation : prise en charge sous réserve de remplir I'ensemble des mm':!@s
survantes ;
- établissement de santé fitulsire d'une autorisation dactivité de @ﬁ?ru-rgu'
cardiaque of d'une autonsation dactivité interventionnelie imagerie
medicale par voie endovasculaire en cardiologie ef répo ux critéres
définis par arrété ministéniel &

<&
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& Reglstre FLAAC 2

&

7 Regi%ﬁ post-inscription prospectif de 1000 patients cunsecut@
{5@Watchman1500 ACP) é{a

‘P ﬁemande de 'HAS, inscription exhaustive de tous les p@f' ents
@ ¢ traités en France &

s > Promoteur : SFC &
» Avis favorable du CPP en novembre 2017 <@
» Debut : premier trimestre 2018 <P
» Monitoring : ARC CRO ©
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& Conclusion

: 8
Fe Ferrr;é{ire de 'AG : réduction du nombre d'épisodes TE par E@ﬁpun
audisque théorique. S°

«g”
o &
.87 Des complications severes ont eté observees chez gﬁﬁains patients.
&

’E}

]
b
u i

» Meilleure indication actuelle de FAG : patientséﬁﬁ FA présentant une

contrindication aux anticoagulants et donc %ﬁ"a Impasse thérapeutique
o
&
» Début du registre FLAAC 2 pnst-inscrﬁinn début 2018 (accord CPP)
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