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Les recommandations internationales
sont univoques et inchangees

ACG/AHA CLINICAL PRACTICE GUIDELINE ESCIEACTS GUIDELINES
@ ESC Eurcpean Heart journal (2021) 00, 1-72
Euroean’s 10409

2020 ACC/AHA Guideline for the Management '

of Patients With Valvular Heart Disease 2021 ESC/EACTS Guidelines for the

management of valvular heart disease

A Repor'l Of the Ameri(an C0||ege Of Ca rdi0|ogy!American Heart Developed by the Task Force for the management of valvular heart
' ' ' " . g di f the E Soci f Cardiol. ESC) and th
Association Joint Committee on Clinical Practice Guidelines Earoptart Arsoioros S e T B ey (AT

Interventional cardiology I C
AND cardiac surgery on site
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La France ( la Haute Autoritée de Santeé)
suit ces recommandations

Rapport HAS 2020

L Integralite des modalites d'encadrement en vigueur sont reprises en annexe 1 de cette note de ca-
drage a a suite des recommandations de la HAS dans son derier rapport de 2020". Parmi les princ
pales conclusions de ce rapport, la HAS recommandatt de

- Pouvoir disposer dans le méme batiment des plateaux techniques de cardiologie intervention-
nelle et de chirurgie cardiaque.

www.hightech-cardio.org 3



Président du GACI
René Koning, Rouen

Logistiqgue compliquée pour ces centres (patient et équipe)
Procédure mature avec faible taux de complications
nécessitant une conversion chirurgicale en urgence

‘ Stratégie envisageable pour les patients
inopérables ou a haut risque




| est vrai que ...

Le taux de complications hospitalieres a beauco~p diminué

(issues de France TAV 9 10/0
' ~ )
- 2021
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Rupture @ CO 17 (< 1%) 20 (< 1%) <11 (<1%)
Dissection ¢ aeé ['aorte ou d'une de ses branches 19 (< 1%) 33 (< 1%) | 40 (< 1%)

Obstruction coronaire 22 (< 1%) 13 (< 1%) 14 (< 1%)



Délai sur liste d’attente en France

2021

> 6 semaines dans 30% des centres n=13081

n (%)

Délai date réunion multidisciplinaire — date de procédure 6 3.|_ / _76 J
en j (CRF)

Délai date de coronarographie — date de procédure en | 67+ / -6 ]_ J
(SNDS)
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Mortalité sur liste d’attente

" Donnée inexistante dans France TAVI

" Donnée évaluée en Corse (Dr Paul Luporsi, Bastia)

19 (13%) déces sur liste d’attente

85 days

E 91 days

36 days

| 117 days

E 50 days

(162 days

(109 days
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Merci a Paul Luporsi



Certains pays ont ouvert des
centres TAVI sans chirurgie

Publcaion year - Sty period No onsite

Eovebrecht 21] 2014 2009-10 Germany 118 154 Mortalityat 30 days: 626 vs.83% p = 1§

Gafoor 22 015 2003-12 Germany 07 |6, aceubae comleaion et 20 Aot DAY e § )
kg Complications

(AQUA) regisry 23] 2016 2013-14 132 1637 I NS my (034s
D= (vs chirurgie sur site)

Eoger 24 01§ 2011-16 Austria 290 158 Aler propensity maiching; in hospital one month, one year, and 3
alcause mortality rates were notsgnifcanty iferent

RaaGamdo (25| 2019 201517 Spain i TechnicalSuccess 56.6% in-hospial mortality 2.1% one year mortal

17%



Le reglementaire: réévaluation HAS en 2023
Question 1: Les modalités d’encadrement existantes sont-
elles toujours d’actualité?

Question 2: Des expérimentations de nouvelles modalités
d’encadrement devraient-elles étre envisagéees?

Question 3: Est-il possible de définir des indicateurs (pertinence,
qualité..) spécifiques a I'implantation d’un TAVI a suivre ...

La HAS interroge:
Les Conseils Nationaux Professionnels (CNP): Les associations de patients
- Cardio-Vasculaire Les industriels
- Chirurgie Thoracique et Cardiovasculaire
- Anesthésie-Réanimation




Le CNP Cardio-Vasculaire

Président: Pr Bernard lung
SFC, CNCH, CNCF, Syndicat
Groupe missionné: H Benhamer, G Cayla, P Commeau, H Eltchaninoff, S Elhadad

Demande I'ouverture

En conclusion, au vu des données concernant I'évolution des procédures de TAVI en France, en
particulier les données du registre France-TAVI, le CNPCV se prononce en faveur d'un
¢largissement des modalités d’encadrement des procédures de TAVL La possibilité de
réalisation de procédures de TAVI sans chirurgie sur site devrait, le cas échéant, étre envisagee
dans le contexte d'expérimentations locales faisant I'objet d"une €valuation prospective.
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Le CNP de Chirurgie Thoracigue et
Cardiovasculaire est opposé

...ne soutient pas I'ouverture de nouveaux
centres ne possédant pas de service de
chirurgie cardiaque sur site...

..sauf dans le cadre d’une évaluation expérimentale pour
des régions géographiquement isolées (acces routier impossible ou
durée de trajet en ambulance d’au moins 3 heures pour rejoindre un
centre TAVI certifié)
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REFUBLIGUE FRANCAISE

H AS | Développer la qualité dans le champ
{AUTE AUTORITE I k2

WAUTEAUTORITE Disaxre | Sanitaire, social et médico-social

Décision n®2024.0003/DC/SED du 11 janvier 2024 du collége de la Haute
Autorité de santé portant adoption du rapport intitulé « Critéres d’éligibilite

des centres implantant des TAVIs »

ol Autorté de sanlé ayant valablement délibéré en sa séance du ier A
o Fe Socahe, OAEMITEN $e5 artick: A
code de la sank , notamme: riche
DECI
Critéres d'éligihilité des centres impl des joint, est adopté || remplace
ppodt précédemment adopaé par le cobige de décision A" 2023 046T/DC/SE
]
EEEEE
cheur génér: Haute Autonté de gé de ] rESen i)
pul aute Auborité de
Four e coliége
résident de fa Haute Autonté de sa
PrLionel COLLET
Suyné
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En résumé, la HAS recommande en
premier lieu de conserver les
modalités d’encadrement
existantes et souligne notamment la
nécessité de disposer des plateaux
de cardiologie interventionnelle et
de chirurgie cardiaque sur site.
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La HAS reconnait la question du délai
émise par les CNP

« ...la HAS encourage d’optimiser le parcours de soins des
patients en... »

1. « Créant des filieres spécifiques au TAVI et en favorisant

notamment |'acces aux examens d’imagerie;
2. Permettant aux chirurgiens cardiaques d’ implanter des

TAVI par voie TF sous conditions »

www.hightech-cardio.org
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En 2024, la HAS fait une « ouverture »..|*®

« Si apres 1 an de mise en place de ces mesures, il existe des délais
d’attente régionaux prohibitifs, la HAS est favorable a la mise en place
d’une expérimentation pour une durée de 3 ans dans des centres ne
disposant pas de chirurgie cardiaque sur site et sous conditions de
plateau technique et de compétence ».

Ceci suppose que puissent étre objectivés ces délais d’attente

..... ainsi que la complétude de remplissage du registre France TAVI qui
pourra étre analysé au niveau local par les Agences Régionales de
Santé qui réaliseraient un diagnostic et proposeraient, le cas échéant,
d’autoriser la pose de TAVI dans de nouveaux centres sans chirurgie
cardiaque sur site.




Conclusion

* La réalisation du TAVI dans les centres sans chirurgie
semble envisageable sous conditions et sur des indications
validées en « Heart Team » ie des patients inopérables

* Les modalités d’encadrement de la pratique TAVI dans les
centres ne sont pas modifiées par la HAS en 2024 sous
réserve de |'attente de publication du texte au JO, .

* Néanmoins, une ouverture a une expérimentation
encadrée est annoncée par la HAS si les difficultés d’acces

au TAVI persistent et sous conditions.






