Edwards SAPIEN XT transcatheter
pulmonaw valve implantation:
5-year folJ@w up in a French Registry
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Lontexte

&
= Du fait de I'essor des te@ﬁnlques diagnostiques et therapeuthues 9 enfants sur 10
porteurs de cardlopaxhle congénitale atteignent I'age adulte

= Leur espérance d%&?le reste néanmoins inférieure comparativement a la
population genghle notamment du fait de complications tardives
(hemodynamw]ue rythmique) @’\“”
ef" Marelli and al., C/rculatlpﬁ‘2014
= Ce pronaégthue défavorable touche notamment les cardiopathies congenltgies
reparges sur la voie pulmonaire (patch, tube valvé, homogreffe et bloprglsﬁese)
devefoppant secondairement une fuite et/ou une sténose &
QS’ Benjamin a%_@%l Circulation 2017
u (L\@Les recommandations européennes de 2021 préconisent une appqlrbche
" percutanée dans le traitement de la plupart de ces dysfonctlon§@t§e la voie
d’éjection droite

Q\‘e
2 Baumgartner and al., EHJ 2021

X9

. y X .
Le nombre de patients adultes nece55|ta{a>t une revalvulation
pulmonaire est amené a connaitre une aggmentatlon exponentielle
au cours des prochames années
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La revalvulation pulmonaire
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Edwﬁrds SAPIEN
x?f’@ (Edwards (I\/Leﬁtronlc Inc.,

N LlfeSC|ences | MN USA)
Irvine, CA, USA) ;\°°

9

f‘.
> Avantages: procédure mini-invasive, efflcagt*e et sécurité

ObjectihdecPétuddereppdrterite donneeg&ﬁe suivi a long-terme
BMIMM@WN@MQ@%MM@MW;mmwaanm

long-terme des valves edwards
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Materiefs et methodes
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= Analyses menées a,oibartlr du registre initié en 2011:
— Observatlonr;)eP
- Prospectlf/\o Q}é@'
N

— MultlceM|que CHU de Lille, Hopital Marie-Lannelongue, CHU de Nantes

= Criteres, d"mclusmn' tout patient présentant une indication de revalvulatlogb\\"’
pulmqﬁalre selon les recommandations en vigueur, traité avec succes pagQ
I’|m19‘f°antat|on d’une valve Edwards Sapien XT @e»

n Ga‘hteres d’exclusion: I'age<5 ans, un poids<30kg, les femmes encelrggés et la

~Pprésence d’une infection active &
P &
= Procédures: >

<8
— Sous anesthésie générale &

Qo
— Par voie fémorale ou jugulaire @?

— Calibration de la voie d’éjection ventriculaire droite au ballogo associée a la recherche d’une
éventuelle compression aortique ou coronaire Nil

— Préparation de la zone de largage par pré-stenting OQ_O\”
— Implantation de la valve Sapien XT ©
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Fl@w chart

Patients mq}ﬁs dans le registre entre 2011 et 2016

,0@"’ (n=65)
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>| Echec d’implantation (n 1)

é&'/\o >| Embolisation (Q&el I
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& Déces perpr@‘éedure (n=1)
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© . \ , . boc’
N Implantation avec succes d’une valve Sapien XT &
P _ @
(n=62) &
&
Suivi annuel cllﬁ'que et
echocardlogmphlque
o\
v MQQ’
I Suivi médian: 55 +/- 21 mois I
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Poepulation
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Caractéristique ¢ Valeur Pathologie cardiaque Effectif (%)
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Délai médian depuis la derniérgfﬁirurgie 10 (6-16) ans

&
Indication de revalvulation Effectif (%)
R

Age médian 27 (12-76) ans

Sexe masculin 42/62 (68%)

Indice moyen de masse corporelle 23 kg/m?

Tetralogie de Fallot 26 (42%)

66%

Truncus arteriosus 6 (10%)

Autres pathologies conotroncales

<29 (14%)

X
Atrésie pulmonaire a septum ouver&é\g\
\\0
;s . 2N
Agénésie de la valve pulmaggaire 1
Q

@
Ventricule droit a dg{a@le issue

Régurgitation L 19 (31%)
0%
Sténose O\f\" 23 (37%)
Q~
Lésion mixtey 20 (32%)
N
2
Type de conduit Effectif (%)
Homogreffe 21 (34%)
Natif (patch) 17 (27%)
Hétérogreffe 14 (23%)
Tube 10 (16%)
Expansible 3
Non-expansible 7

GRCI 2021
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Sténose aortique congénitale (Ross 9 13 (21%
q g (Ross) @b" 299% (21%)
Intervention de Ross dans une autr%iﬁ%ication 5 (8%)
O
o
oL Bicuspidie fuyante 2
é@
Régurgitati@ﬁ@aortique post-rhumatismale 2
N
%&o Endocardite aortique 1
«8”
Autres o 3 (5%)
&
q/\© Atrésie pulmonaire a septum intact 1
Q
YV
Sténose pulmonaire 2
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Résultats

~__ Sécur té survie sans endocardite infectieuse .
Efficacité: sury®e sans réintervention en lien avec la bioprothese

&
1007—— oS Incidence de I'endocardite infectieuse a 5 ans: 1,6% (IC95% 0,2-10,9%)
I_“_‘L"@Q\i“"'j— Soit 0.35% par patient-année (95% Cl 0.01-2.00%)
904 &R
3¥ &
801 <0 Kb\
- Q\'@o" Incidence de la réintervention en lien avec la bioprothése a 5 an%\\o
< & 11% (1C95% 4,6-25,2%) ‘ Q}\e
£ 60 ,\5\@ QQ’(\\
g o”b <®
5 50 <© ®
= < =
g <l $
o 401 @ O
RS L &R
59 @
<9
207 ~- Reintervention Aprées un suivi médian de 55;&21 mois:
= Infective endocarditis )
104 -1 cas (1.6%) d’ endocardltea?nfectleuse
-8 patients (12.9%) aveg@elnterventlon
C L] T T L] T T 1
0 1 2 3 4 5 6 7 /\o
Time after implantation (years) O\“
Number of subjects at risk OQ‘
Months 0 12 24 36 48 60 72 84 '\©
Reintervention 62 59 56 55 40 30 14 6 q/Qq’
Infective endocarditis 59 56 55 40 30 14 6
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Résultats

Perform@‘hce valvulaire au cours du temps

— Stenosis (n=23)

801
- Insuficiency (n=19)
- Mixed (n=20)
2
N
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Q;%
M Grade 4
M Grade 3
B Grade 2
Grade 1
M Grade 0

404

Maximal pulmonary gradient (mmHg)

204

Vv Time after implantation (years)
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Résultats

Caractéristiques des patients du groupe réintervention

\\0

Clinique

<
<
®
QJ
PR
«Q

Avec réintervention
(n=8&)

Age média(lax© 18 (12-34) ans 29 (13-76) ans
(19

-nornindi
-invasif

. Age < 18 ans

Sans I
réintervention
(n=54)

&

Tube

(n=8)

50%

19,3+ 5 mm
16,1+ 2 mm

Avec réinterven

Gradient pic-a-pic
-avant
-apres

Oversizing (ratio des
diamétres
stent/invasif)

*  Diamétre nominal< 18mmgs”
. \ . . \~
Diameétre invasif< 16 nga%’
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Avec réintervention
(n=8)

Sans réintervention

[“ =54)
49 + 25 mmHg Qé‘ 30 £ 17 mmHg
15+8 mmH%c‘,\\ 10 +£ 10 mmHg
O
139 & 1,19
&0
S
&
&

Paramétres associés de facon significative a la sur¥&nue d’une réintervention (p<0,05)

Gradient post-procédure
> 20 mmHg
Oversizing > 35%
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Cohclusion

\\Q)

" La revaIvuIati@ﬂ pulmonalre par valve Sapien XT est efficace
et durable a"’long-terme

" le profllde sécurité est excellent avec un faible taux 55
d’ encigtardlte infectieuse tout au long du suivi &
Q
I egaste une sous-population bien caracterisee, &
irticuliérement a risque de réintervention: e

< — Les sujets jeunes, porteurs de tubes, de petits callbres;Q nécessitant
une surdilatation importante de la voie pulmonalre«e‘t présentant
malgré tout une obstruction résiduelle post- |mplaﬂhtat|on

" Les études en cours et a venir viseront m@fhtenant a

confirmer ces résultats préliminaires a\ket le modele de

bioprothese dorénavant communemeﬁﬁt implanté: la valve

Sapien 3 r&‘”
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