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Les techniques de réeparation intracardiague,

non chirurgicales

Trans catheter valves (TCV)

Daniel Loisance
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Les progrés de la technologie ont permis la mise au point d’un nouveau dispositif associant la technologie des
stents et celle des prothéses valvulaires biologiques : les stents valvés. Ce nouveau dispositif ouvre la voie a la
mise en place percutanée de valves cardiaques. Il s’agit donc d’une évolution considérable dans le traitement
chirurgical des maladies valvulaires. Les premiers essais réalisés chez I’homme ont montré la bonne faisabilité

d’une telle procédure. La mise en place de programmes d’évaluation clinique rigoureux est indispensable pour
éviter les débordements auxquels un acces facile au remplacement valvulaire pourrait conduire.
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Summary

Technological progress has made possible the development of stent-valves. This new device will permit percuta-
neous placement of cardiac valves. This represents a major breakthrough in the surgical treatment of valvular
disaeses. Solid clinical research is mandatory to evaluate properly the new strategy.

Les années 1990 ont vu une formidable expansion des techni-
gues de traitement endovasculaire, permettant le traitement
des sténoses ou des dilatations anévrysmales. Le traitement
de la maladie artérielle occlusive et notamment de la maladie
coronaire a été totalement transformé, la dilatation et la
mise en place d’un stent venant concurrencer le pontage aor-
to-coronaire. Il n’est donc pas trés étonnant que de nouvelles
applications de la technologie des stents aient fait I’objet
d’une recherche intensive. La fixation sur un stent largable en
bout de cathéter d’une prothése valvulaire ouvre la voie au
remplacement percutané des valves cardiaques.

Les dispositifs

Le développement est intervenu en deux temps. Le premier
temps a été le remplacement de la valve pulmonaire par un
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stent valvé. Bonhoeffer le premier a construit puis évalué
chez I’animal une valve biologique fixée a I’intérieur d’un
stent (1). L’ensemble est compressé par une enveloppe et
placé au bout d’un cathéter. Celui-ci est introduit par voie
jugulaire, poussé a travers I’oreillette droite puis le ventricu-
le droit dans la voie pulmonaire, le tout sous contréle fluoros-
copique. Le dispositif en place est largué par le retrait de
I’enveloppe. La valve est déployée. L’inflation d’un ballon
dans le dispositif permet d’impacter le stent dans la paroi
vasculaire. Aprés une courte expérimentation, le matériel
valvulaire utilisé a été la veine jugulaire de beeuf, veine por-
teuse de valves. Les premiers cas cliniques ont été de jeunes
patients présentant des lésions structurelles d’un conduit
valvé mis en place plus tot pour une reconstruction chirurgi-
cale de cette voie pulmonaire. Les résultats sont apparus tout
a fait satisfaisants tant en terme de gradients trans-
valvulaires que de régurgitation. Cette procédure permet
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d’éviter la ré-intervention, et seule I’expérience permettra
de dire la longévité du stent valvé. Un dispositif est approuvé
pour I’utilisation clinique (le dispositif Melody) et connait un
grand succes chez les cardiochirurgiens pédiatres.

Le second temps a été le développement de stents valvés
pour une mise en place en position aortique. Deux grands
problémes se posent dans cette application : le premier est
celui de I’accés a I’orifice valvulaire, le second le design du
stent valvé lui-méme.

L’acces initialement proposé a été une voie antérograde : le
cathéter est poussé par voie veineuse dans I’oreillette droite.
Le septum inter-auriculaire est perforé. L’orifice mitral est
franchi et le cathéter positionné au niveau de la valve aorti-
gue. Dans un premier temps, une valvuloplastie par inflation
du ballon est réalisée. Le stent valvé est alors déployé et
impacté dans I’anneau par I’inflation d’un second ballon. La
faisabilité de la méthode a été démontrée chez quelques ma-
lades par Cribier (2), mais rapidement il est apparu que cette
technique a la fois manquait d’élégance et comportait un
risque d’incidents voire d’accidents iatrogenes excessifs.

Une seconde technique est alors apparue : le cathétérisme
rétrograde de I’aorte par abord percutané de I’axe fémoral
(3). Les difficultés tiennent a la morphologie des axes iliofé-
moraux, de la crosse aortique et aux dimensions précises du
culot et de la jonction sino-aortique. Cette technique tend
aujourd’hui a s’imposer malgré ces difficultés locales, mais
elle impose une évaluation tres précise des conditions anato-
miques et une sélection des malades treés rigoureuse sur ce
critére.

Une troisiéme voie d’abord est actuellement évaluée, I’abord
direct transapical (4). Aprés une courte thoracotomie, la
pointe du cceur est exposée. Un dispositif permet la perfora-
tion de la pointe et I’introduction du stent valvé. Cette voie
impose I’anesthésie générale et représente donc une méthode
plus invasive que la méthode purement percutanée. L’expé-
rience clinigue devra évaluer le risque réel de la technique.
On peut cependant étre déja inquiet par I’'impact de cette
minithoracotomie sur des patients agés, insuffisants cardia-
gues et souvent bronchopathes. Cette évaluation est actuelle-
ment en cours.

Le second probléme du stent valvé est le design et les perfor-
mances du stent et de la valve eux-mémes. Le stent doit étre
auto-expansible ou étre distendu par I’inflation d’un ballon. Il
peut étre cylindrique ou épouser la forme du culot aortique.
Le design et le choix des matériaux va déterminer les caracté-
ristiques intrinseques du stent et par voie de conséquence sa
durabilité. Dans tous les cas, le stent doit préserver la per-
méabilité des ostia coronaires. Le probléeme du stent valvé est
le choix du matériel valvulaire : il peut s’agir de valves porci-
nes ou de péricarde de beeuf ou de péricarde équin. Le point
critique de la fixation du matériel valvulaire dans le stent et
des conséquences de la compression du matériel biologique
sur la structure métallique lors de la préparation du stent
valvé n’a a ce jour pas regu de solution définitive. Plus de 20
modeles différents de stent valvés sont en cours de dévelop-
pement. Trois sont utilisés en pratique clinique : le modele
Cribier Edwards (valve Sapien), le modele CoreValve
(CoreValve Revalving System), le systeme Sadra.

La situation actuelle

Diverses remarques nous paraissent devoir étre faites.

e |l est frappant d’observer que la mise au point de ces dispo-
sitifs est intervenue tres rapidement sans que ne soient
réalisées d’études expérimentales importantes. Ce qui avait
été exigé lors de la mise au point de nouveaux dispositifs
implantables, & savoir une bonne connaissance des caracté-
ristiques mécaniques du dispositif, de leur biocompatibilité
et de leur durabilité ne parait pas avoir été exigé par les
autorités régulatrices européennes. La facilité avec laquelle

deux dispositifs (Sapien et Corevalve) ont recu le marquage
CE doit étre relevée. La rapidité du passage a la clinique
humaine et ses conditions (des interventions réalisées aux
Indes, dans des conditions peu vérifiables pour le dispositif
Corevalve) est également tout a fait spectaculaire et ne
peut que surprendre les équipes habituées a plus de pruden-
ce et de réserve. Quoi qu’il en soit, des regles bien précises
ont été enfin publiées qui imposent un certain nombre de
procédures d’évaluation avant la diffusion de la méthode
(5).

Force est de constater qu’aucun des dispositifs actuelle-
ment évalué n’évite une difficulté majeure : les conséquen-
ces d’un mauvais positionnement de la prothese. En effet,
dans tous les cas, la valve déployée ne peut étre déplacée.
Compte tenu des difficultés du repérage précis du site de
I’implantation, le risque d’un mauvais positionnement est
important. La mise au point de dispositifs repositionnables
est donc importante.

Aucun élément ne permet aujourd’hui d’imaginer la durée
de bon fonctionnement des dispositifs. Seule la bonne
connaissance des problémes généraux liés a I’'implantation
d’un dispositif implantable permet d’évoquer les risques liés
au stent (altération structurelle) ou a la valve (déchirure du
matériel valvulaire et a plus long terme calcification). Sur
ce point, on ne peut que s’étonner de la confiance qui est
placée dans ces dispositifs. Rappelons tout de méme que la
dysfonction primaire d’une valve mécanique (la valve de
Bjork) a conduit & de nombreux décés, au retrait immédiat
du dispositif et a terme a la disparition de la société.

Il n’est pas exclu que le nouveau dispositif proposé conduise
a une révolution dans I’objectif du traitement des malades.
Les chirurgiens cardiaques savent le soin avec lequel les
cardiologues évaluent les patients au décours d’une répara-
tion valvulaire ou d’un remplacement prothétique. Les gra-
dients trans-valvulaires et la plus petite régurgitation sont
relevés précisément. Le résultat a trés court terme, I’ab-
sence de complication majeure paraissent suffire pour dé-
clarer un dispositif satisfaisant ou seul le pronostic a court
terme du malade a-t-il aujourd’hui de I’importance ?

Un probléme ne peut étre passé sous silence : celui du prix
des nouveaux dispositifs. De facon trés étonnante, le prix
fixé pour les stents valvés est celui de I’ensemble du codt
de I'implantation chirurgicale d’une prothése valvulaire
classique. La justification de cette politique est le fait que
la mise en place percutanée aboutirait au méme résultat
que I’'implantation chirurgicale, ce qui, nous I’avons souli-
gné, est loin d’étre le cas. L’évolution de la politique de
fixation du prix est inquiétante : déconnecter le colt du
dispositif des colts réels de fabrication et de mise sur le
marché et le lier a I"importance du service rendu constitue
une évolution dont on mesure mal aujourd’hui les consé-
quences. A quand le prix astronomique d’un vaccin qui évite
une maladie grave ?

Le rdle du chirurgien dans cette nouvelle approche du trai-
tement de la maladie valvulaire doit étre précisé. Il ne se-
rait pas convenable que ce role se limite a une position
d’attente de la complication lors de la procédure d’implan-
tation, complication mineure au niveau des acces vasculai-
res ou complication majeure au niveau de I’orifice valvulai-
re. Cette conception du rdle du chirurgien ne peut qu’a
terme décourager les chirurgiens les plus motivés. De I’au-
tre coté du spectre trés large des possibilités, le chirurgien
est totalement seul dans la procédure d’implantation ; il est
dommage pour le patient que le cardiologue ou le radiolo-
gue interventionnel ne soient pas directement impliqués,
tant la technique percutanée recéle de détails techniques
et tant le réle du manipulateur lui-méme est grand. Entre
ces extrémes, la position intermédiaire associant le cardio-
logue ou le radiologue interventionnel et le chirurgien en-
trainé aux techniques percutanées a pour avantage d’asso-
cier les compétences et de réduire le risque de la procédu-
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re. Il serait dommageable pour le patient que des luttes de
pouvoir interviennent dans cette entreprise. Enfin, il parait
peu souhaitable que le chirurgien ne soit pas directement
impliqué dans la sélection des malades et la validation des
procédures retenues. La tendance a laquelle nous assistons
depuis un certain temps (le cardiologue décide et le chirur-
gien exécute) doit étre abandonnée au profit d’une appro-
che véritablement collégiale.

L’explosion des techniques percutanées impose une nouvel-
le approche dans la formation du chirurgien. S’il est admis
que celle-ci doit comprendre une formation en cardiologie
et dans les techniques de réanimation, il devrait étre accep-
té que cette formation doit aujourd’hui comprendre une
maitrise des techniques de cathétérisme vasculaire. Cette
formation aurait pour autre avantage de rapprocher les
diverses spécialités impliquées.

La présentation de ce jour est donc un appel au respect des
procédures proposées par les différentes sociétés savantes
impliquées dans le traitement des maladies valvulaires et au
soin qu’il convient d’apporter & une recherche clinique in-
dépendante et de qualité, a I’abri des pressions industriel-
les.
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