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Avant-propos

Cette éude a &é rédisee, alademande de la Caisse Nationde de I'Assurance
Maladie des Travallleurs Sdaries (CNAMTS), en juillet 1997, les conclusions
ci-jointes sont issues dun argumentaire scientifique par alleurs publié par
I'’ANAES.

Lamédecine connait un développement accél éré de nouvelles technologies, a
visée préventive, diagnostique et thérapeutique, qui conduisent les décideurs de
santé et les praticiens afaire des choix et a éablir des sratégies, en fonction de
criteres de séeurité, d'efficacité et d'utilité.

L'Agence Nationale d'Accréditation et dEvaluation en Santé (ANAES) évaue
ces différentes stratégies, rédise une synthése des informations disponibles et
diffuse ses conclusions al'ensemble des partenaires de santé. Son role consste
agpporter une aide aladécison, quelle soit individuelle ou collective, pour:

éclairer les pouvoirs publics sur |'éat des connai ssances scientifiques,
leur implication médicae, organisationnelle ou économique et leur
indicence en matiere de Santé publique;

alder les éablissements de soins a répondre au mieux aux besoins des
patients dans le but damdiorer laqudité des soins;

alder les professionnels de santé a éaborer et & mettre en pratique les
melilleures stratégies diagnogtiques et thérapeutiques selon les criteres
requis.

Ce document répond a cette mission. Les informations qui y sont contenues,
ont été éaborées dans un souci de rigueur, en toute indépendance et sont
issues, tant de larevue de lalittérature internationae que de la consultation
d'experts, dansle cadre d'une éude d'éval uation technologique et économique.

Professeur Yves Matillon
Directeur général




Introduction

Lafibrillation ventriculaire représente le principa mécanisme

phys opathol ogique de la mort subite d'origine rythmique. Elle correspond a
I'aboutissement d'une série d'événements ou de multiples facteurs

interviennent. Prévenir efficacement la survenue dunefibrillation ventriculaire
correspond a maitriser tous les facteurs ou a bloquer au moins I'une des éapes
clés de ce processus. Le Dfibrillateur Autometique Implantable ne cherche
pas aprévenir la survenue d'une tachyarythmie ventriculaire, mais al'arréter
deslors qudle devient menacante. Le premier prototype a é&té développé des
1975 et le premier appareil a éé implanté chez I'homme en 1980. Plusieurs
générations de défibrillateurs automatiques implantables se sont déja succédées
et cette technologie connait un fort potentiel de dével oppement.

Synthese

L'évauation présentée dans ce rapport a porté sur I'analyse des risques et de
I'efficacité clinique et économique des défibrillateurs cardiagues implantables.

Lesrisquesliés al'utilisation des défibrillateurs automatiques implantables
POSES par voie veineuse sont de trois ordres. ceux liésal'acte chirurgical, ceux
lisalafiabilité du matérid, et la mortaité péri-opératoire.

En ce qui concernelesrisquesliés al'acte chirurgica, I'andyse de lalittérature
amontre

Un taux d'échec de la pose dun défibrillateur automatique implantable
par voie transveineuse variant de 2 % a 10 % s I'on exclut la péiode
d'apprentissage des opérateurs. Une partie de ces échecs peut étre
évitée par I'utilisation de matériels plus adaptés et plus performants.

La fréquence des déplacements secondaires des sondes varie entre 1 %
et 10 %. La principale conséguence est I'augmentation du seuil de
défibrillation. Les causes dépendent de nombreux facteursliésala
technique de lapose, au matériel utilisé et al'opérateur.

La fréguence des problémes hémorragiques nécessitant une
réntervention varie entre 0,4 % et 7 %. Dans laplupart des cas, les
hémorragies ont éé favorisées par une anticoagulation préventive.
Lafréquence des infections varie entre 0,26 % et 2,7% . Cerisque
dépend auss de nombreux facteurs dont les conditions et |es techniques
de lapose, lavulnérabilité du patient, le nombre et la virulence des
germes. Dans la mgjorité des cas, une explantation du matériel sera
nécessaire.

Lafréquence des perforations myocardiques et inférieure 20,6 % s
I'on exclut I'utilisation de certaines sondes. Le risque de tamponnade et
rédl, une thoracotomie en urgence peut savérer nécessaire. La
fréguence des perforations du poumon est inférieure a 2,3 %. Ces
risques dépendent de nombreux facteurs, propres au patient, au matériel
utilisé et al'opérateur.



Lafréguence de larotation du boitier et inférieure a0,7 %. Laauss,
de nombreux facteursinterviennent, liés au patient et alatechnique de
lapose.

En ce qui concerne lafiabilité du défibrillateur automatique implantable, seules
les complications d'ordre mécanique ont pu étre quantitativement évaluées. Les
cassures, plicatures, dommages sur les gaines disolation, déconnexion du
baitier représentent une fréquence variant entre 0,4 % et 5,1 %. En revanche,
les dysfonctionnements et effets arythmogenes des défibrillateurs automatiques
implantables n'ont pas pu étre éva ués quantitetivement atravers lalittérature.

En ce qui concerne la mortdité péri- opératoire des défibrillateurs automatiques
implantables posés par voie veineuse, dle varie entre 0,8 % et 1,8 % sdon les
études publiées. Cependant, ces données ne tiennent pas compte de I'évolution
technique des nouvelles sondes et ont inclu la période d'apprentissage des
opérateurs.

L 'évauation de I'efficacité clinique a éé rédisée a partir d'éudes concernant
des patients rescapés d'une mort subite d'une part et, d'autre part, de travaux
concernant des patients a haut risgue de tachyarythmie ventriculaire.

En ce qui concerne les patients rescapés d'une mort subite, deux éudes
randomisées ont un niveau de preuve suffisant. Dans la premiére &ude (Wever,
1995), la population cible éait exclusvement congtituée d'arréts cardiagques
récupérés. Dans la deuxieéme éude (Mac Carthy, 1997), les critéres dinclusion
éaent éendus aux tachyarythmies ventriculaires syncopaes ou présyncopales.
Les conclusions de ces deux éudes sont favorables au défibrillateur
automatique implantable. Cependant, la premiére éude peut ére critiquée
quant alavalidité externe de ses réaultats. La seconde éude apparait, au vu de
son protocole, comme éant la plus informative. Lestaux de surviea 12, 24 et
36 mois étaent respectivement de 89,3 %, 81 % et 75 % pour la Sratégie
défibrillateur automatique implantable et de 82 %, 75 % et 64 % pour la
sratégie pharmacol ogigque incluant amiodarone et sotalol.

En ce qui concerne les patients a hauts risques de tachyarythmies ventriculaires
malignes, une seule éude mérite d'ére retenue (Moss 1996). Dans cette éude,
la population cible était congtituée de tachycardies ventriculaires non soutenues
et de tachyarythmies ventriculaires inductibles et réfractaires aux médicaments
delaclase |A. Les conclusions de cette éude sont favorables aux
défibrillateurs automatiques implantables. Cependant, des critiques peuvent
étre émises sur cette éude quant aux critéres dinclusion et au déroulement du
recrutement des patients.

Un cas particulier est celui des morts subites sur myocarde sain. |l sagit de cas
trés rares et aucune étude comparative n'a &té publiée sur ce sUjet.

Malgreé les difficultés méthodol ogiques auxquelles se heurtent ces éudes
(absence de gtratégies pharmacol ogiques stables, problémes éhiquesliésala
randomisation et évolution rapide des techniques), il est indiscutable que les
défibrillateurs automati ques implantables augmentent la probabilité de survie
globae de certains patients ayant eu un arrét cardiague récupéré par rapport



aux dratégies pharmacologiques actudlles. || serait cependant souhaitable que
les études puissent exprimer le gain potentiel de temps de survie lorsque le
défibrillateur automeatique implantable est utilisé par rgpport a une dratégie
pharmacol ogique.

En ce qui concerne les autresindications, il sera nécessaire, dune part de
sHectionner les patients a haut risque de tachyarythmie ventriculaire maigne
et dautre part de déterminer lameilleure période dimplantation du
défibrillateur automatique implantable. En d'autres termes, il sagirad'évauer
la probabilité de survenue d'une tachyarythmie fatale pour chague patient par
rapport al'higtoire naturelle de samdadie et de définir les facteurs prédictifs
de cet événement afin de sdlectionner la population candidate al'implantation
d'un défibrillateur autometique implantable.

Au-ddade I'efficacité clinique condtatée atraverslalittérature, les
défibrillateurs automati ques implantabl es congtituent un enjeu essentid dansla
connai ssance phys opathol ogique des arythmies ventriculaires grace aleur
capacité de stocker I'information précédant la survenue de I'arythmie. De
I'enregistrement de ces informations dépendrala mise au point des futurs
agorithmes, plus performants e mieux adaptés aux multiples stuations
éectrophysiopathol ogiques.

En ce qui concerne I'évauation économique, on congtate que les éudes
disponibles sont principaement des moddisations. Ces modé es se basent sur
des réaultats cliniques issus de Sfries de patients. Deux études prospectives ont
égdement éé identifiées (Wever, 1996; Mushlin, 1998).

Aing, les cing éudes rétrospectives identifiées (Kuppermann, 1990; Larsen,
1992; O'Brien, 1992; Kupersmith, 1995; Owens, 1997) et |'éude prospective
de Mushlin (Mushlin, 1998) ont observé un colt supérieur pour la stratégie
défibrillateur automatique implantable par rapport ala dratégie

antiarythmique. L'éude prospective de Wever (Wever, 1996) a montré que le
co(t de la stratégie défibrillateur éait moins éevé que le colt de I'dternative
médicamenteuse. Cette éude était basée sur un petit nombre de patients qui ne
sont sans doute pas représentetifs de I'ensemble de la population répondant aux
critéres de sdection.

En ce qui concerne leratio colt-efficacité margind de la sratégie
défibrillateur, les auteurs le qudifient de favorable, quelle que soit I'éude. On
remarquera cependant que, plus I'éude est récente, plus les ratios calculés ont
tendance a sélever, ceci magré certaines évolutions (mode dimplantation par
voie veineuse, augmentation de la durée de fonctionnement du défibrillateur
automatique implantable) susceptibles dorienter alabaisse le colt de la
Sratégie.

Au totd, les éudes économiques retenues concluent au fait que le ratio colit-
efficacité de la sratégie défibrillateur automatique implantable peut étre
considéré, malgreé le surcolit engendré, comme favorable, ceci principaement
pour des patients ayant survécu a un arrét cardiaque mais auss pour des



patients sujets a des tachyarythmies ventriculaires.

Au terme de cette anadyse, |e défibrillateur automatique implantable apparait
comme pouvant sincrire dans les moyens de prévention de la mort subite
dorigine rythmique.



