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INTRODUCTION

Le rétrécissement aortique est la valvulopathie la plus fréquente dans les pays
occidentaux, avec une prévalence estimée a 3.4% chez les plus de 75 ans pour le
rétrécissement aortique serré (1), il constitue un véritable enjeu de santé publique
devant le vieillissement de la population et son pronostic péjoratif des lors qu’il devient
symptomatique (2).

Depuis sa mise au point en 2002 par le Pr Alain Cribier et son équipe (3), le
remplacement valvulaire aortique par voie percutanée ou TAVI (Transcatheter Aortic
Valve Implantation) s’est rapidement développé et s’est imposé comme une alternative
a la fois sdre et efficace au remplacement valvulaire chirurgical conventionnel. D’abord
indiqué chez les patients inopérables, les indications ont ensuite été élargies aux
patients a haut risque chirurgical puis a risque intermédiaire (4—7). Ainsi, le nombre de
procédures n'a cessé d’augmenter avec plus de 1 500 000 interventions réalisées a

travers le monde en 2022 (8).

Bien qu’elle reste la voie d’abord la plus étudiée et celle recommandée en premiere
intention (4), la voie d’abord ilio-fémorale n’est pas toujours accessible malgré
I'amélioration des techniques et du matériel utilisé. En effet, celle-ci est mise en défaut
chez 10 a 15% des patients en cas d’artériopathie oblitérante des membres inférieurs
seévére (AOMI), de calcifications ou de tortuosités aortiques importantes, d’antécédent

de chirurgie vasculaire ou en cas de diamétre artériel fémoral <5mm (9,10).

Pour s’affranchir de ces contraintes anatomiques, d’autres voies d’abord ont vu le jour
telle que la voie transapicale, transaortique, carotidienne ou sous-claviere, sans qu'il

n’existe de recommandation claire privilégiant une voie d’abord en particulier.



En effet, aucune étude randomisée n’a étudié la mortalité et les résultats post-
implantation en comparant les différentes voies d’abord du TAVI non transfémoral. Les
études observationnelles sont quant a elles limitées par les différences de
caractéristiques des populations et les biais qu’elles entrainent.

La voie sous-claviére, qui nécessite néanmoins un abord chirurgical, parait étre une
alternative intéressante a la voie ilio-fémorale et semble entrainer moins de
complication vasculaire ou de saignement majeur dans certaines séries (11,12).
L'objectif de cette étude est de comparer la morbi-mortalité de la voie sous-claviére
par rapport a la voie ilio-fémorale sur un centre a haut volume de TAVI, le centre

hospitalier universitaire de Clermont-Ferrand.

MATERIEL ET METHODES

1. Population de I’étude
Entre janvier 2016 et décembre 2020, 1496 patients ont bénéficié d’'un remplacement
valvulaire aortique percutanée (TAVI) dans le Centre Hospitalier Universitaire (CHU)
de Clermont-Ferrand.
Tous les patients étaient majeurs et porteurs d’un rétrécissement aortique serré, défini
par une surface aortique <1cm? ou 0.6cm?/m?, un gradient moyen transvalvulaire

>40mmHg et une Vmax >4m/s (4).

La voie d’abord était déterminée au préalable au cours d’'une réunion de concertation
pluridisciplinaire. Le type de prothese ainsi que sa taille étaient également définis a
cette occasion par le Heart-Team afin de proposer une stratégie thérapeutique

personnalisée pour chaque patient.
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Dans le but de limiter le risque de biais, seuls les patients dont le remplacement
valvulaire aortique a été réalisé avec une prothése auto-expansive COREVALVE
(Medtronic, Inc., Minneapolis, Minnesota) par voie ilio-fémorale ou sous-claviére ont
été retenus dans I'analyse. Les prothéses expansives au ballon Edwards SAPIEN
(Edwards Lifesciences, Irvine, California), auto-expansives ACURATE (Boston
Scientific, Marlborough, Massachusetts) et les procédures effectuées par voie

transapicale ont été exclues.

2. Collection des données

Les données ont été recueillies en partie a I'aide de la base de données du service de
cardiologie du CHU de Clermont-Ferrand. Celle-ci regroupait les caractéristiques
démographiques (nom, age, sexe) ainsi que les données relatives a l'intervention (voie
d’abord, type de valve, taille, modalité d’anesthésie).

Toutes les autres données pertinentes concernant les patients, les caractéristiques
procédurales ou les complications post-implantation, étaient récoltées de maniére
rétrospective. Un formulaire de consentement était signé par 'ensemble des patients
inclus, permettant I'utilisation de leurs données de maniére anonyme dans le cadre du
registre France TAVI, large étude observationnelle francaise, qui analyse I'évolution
des pratiques en décrivant les données pré-, per- et post-procédurales des patients

bénéficiant d'un TAVI en France (9).

3. Technique opératoire
Les TAVI par voie ilio-fémorale (TAVI-IF) étaient réalisés par voie percutanée
exclusive, de préférence par voie ilio-fémorale droite avec abord artériel radial

homolatéral ou fémoral controlatéral.



La fermeture artérielle fémorale était réalisée a I'aide d’un dispositif de fermeture
vasculaire par sutures. Le systeme ProStar XL (Abbott Vascular Devices, Redwood
City, California) était majoritairement utilisé.

Les TAVI par voie sous-claviere (TAVI-SC) nécessitaient une approche chirurgicale
pratiquée par un chirurgien cardiovasculaire. L’abord chirurgical était effectué par une
incision de quelques centimétres dans le sillon deltopectoral, puis par ponction
antérieure de l'artére sous-claviére et insertion du cathéter artériel. La fermeture
artérielle se faisait sur une bourse chirurgicale.

L’abord sous-clavier gauche était préféré lorsqu’il était accessible (sauf sténose sous-
claviere ou stimulateur cardiaque du c6té gauche) car il permettait un meilleur
alignement coaxial avec l'aorte ascendante et un positionnement optimal de la
prothése au niveau aortique.

La quasi-totalité des TAVI effectués par voie ilio-féemorale étaient réalisés sous
sédation consciente tandis que les TAVI par voie sous-claviere étaient pratiqués

exclusivement sous anesthésie générale.

4. Criteres de jugement
Le critére de jugement principal de notre étude était la mortalité toutes causes
confondues des échantillons appariées selon un score de propension, un mois apres
la réalisation de la procédure. Les données de mortalité étaient collectées via la base
de données de I'INSEE et le site internet « matchlD ».
Les complications majeures per- et post-procédures telles que I'embolisation
valvulaire, la dissection aortique ou les AVC étaient déterminées selon les définitions

du Valve Academic Research Consortium 2 (VARC 2)(13).
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Ainsi, une complication hémorragique était définie par une perte de plus de 3g/dL
d’hémoglobine et/ou une nécessité de transfusion. Les complications vasculaires
concernaient la voie d’abord principale et le type de réintervention, si elle avait lieu,

etait développé (percutanée et/ou chirurgicale).

5. Analyse statistique
Les patients étaient décrits par des effectifs et pourcentages pour les variables
catégorielles ainsi que par la moyenne et écart-type associé ou la médiane et intervalle
interquartile pour les variables de nature quantitative, au regard de leur distribution
statistique. La normalité était étudiée par le test de Shapiro-Wilk. L’analyse statistique
a été realisée avec le logiciel STATA (version 15, StataCorp, College Station, USA).
Etant donné le caractére exploratoire de I'analyse, aucun ajustement du risque d’erreur
de 1° espéce n'a été apporté. Un risque d’erreur de premiére espéce bilatéral de 5%
a été considére dans toutes les analyses.
Les comparaisons entre les 2 groupes (TAVI-IF et TAVI-SC) ont été réalisées par un
test de Chi2 ou un test exact de Fisher pour les variables catégorielles et par un test
de Wilcoxon-Mann-Whitney pour les variables quantitatives. Les variables
quantitatives n'ont pas été considérées comme gaussiennes suivant un critere
graphique (graphe de la répartition empirique).
Une analyse de survie sur la mortalité a 1 an, ainsi que différents modéles de Cox, ont
éte réalisées.
Une régression logistique de la voie d’abord est également regardée pour présenter
les résultats exprimés en odds ratio. Les variables sélectionnées sont ici issues des
analyses univariées significatives puis d’'une sélection manuelle itérative des variables

en excluant les variables présentant les p valeur les moins favorables.
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En définitive, 16 variables ont été retenues pour établir un score de propension. Parmi
elles : I'age, le sexe, I'IMC, la présence d’'un antécédent de diabéte, d’hypertension
artérielle, de cardiopathie ischémique, de chirurgie cardiovasculaire, de fibrillation
atriale, d’AVC, d’AOMI, d’insuffisance respiratoire, d’HTAP, d’insuffisance rénale
chronique, de stimulateur cardiaque, la FEVG et le gradient transvalvulaire aortique.
Le score finalement obtenu est ensuite utilisée comme score de propension,
permettant un appariement :

- en choisissant pour chaque patient bénéficiant d’'un TAVI par voie sous-
claviére, un unique témoin dont le score est similaire

- en veillant au bon équilibrage des variables binaires aprés appariement, en
comparant graphiquement la répartition des variables continues avant et aprés
appariement

- en contrdlant également la distribution du score de propension sur les deux
sous populations

Cet appariement permet de réviser les comparaisons des deux voies réalisées,

notamment sous I'angle de la survie a 1 an.

RESULTATS

Au cours de la période de I'étude, 1496 TAVI ont été réalisés au CHU de Clermont-
Ferrand. Sur les 1496 procédures, 1190 ont été effectuées par voie ilio-fémorale, 298
par voie sous-claviére (dont 10 avec une valve Edwards, exclues de I'analyse), et 8
par voie transapicale. Parmi les 288 patients ayant bénéficié d’'un TAVI par voie-
claviere avec une Corevalve, 30 ont été exclus pour données manquantes dans les
variables utilisées pour le score de propension et 37 ont été exclus par défaut

d’appariement.
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Aprés appariement via le score de propension, deux groupes de 221 patients chacun
ont été retenus pour I'analyse.

Le flowchart est présenté dans la Figure 1.

Figure 1 : Flowchart

1496 TAVI entre 2016 et 2020

Patients exclus
Valve EDWARDS et/ou TAVI

transapical (N=552)
Valve ACURATE (N=101)

‘ TAVI inclus dans I'analyse
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TAVI-IF TAVI-SC
N =555 N =288

R ,.

Appariement P::)lemséexclus du group?N‘l'A;I‘l)-)Sc
P . onnées manquantes (N=.
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\ I J i\
TAVI-IF TAVI-SC
N=221 N=221

1. Caractéristiques de la population avant appariement
Les caractéristiques pré-procédurales (cliniques, biologiques et échographiques) de la
population avant appariement et selon la voie d’abord sont présentées dans
I’Annexe .
La voie ilio-fémorale a été préférée chez 555 patients (65,8%) contre 288 patients dans
le groupe voie sous-claviere. La moyenne d’age était de 82.5 + 0.6 ans avec
significativement plus de femmes dans le groupe TAVI-IF que dans le groupe TAVI-

SC (62.9% vs 50.7%, p<0.001).



Les patients du groupe TAVI-SC avaient plus fréquemment un antécédent de
cardiopathie ischémique (54.2% vs 32.8%, p<0.001), dAOMI (29.7% vs 10.4%,
p<0.001) ou d’insuffisance respiratoire chronique (17.0% vs 8.3%, p<0.001). Environ
un tiers des patients de chaque groupe étaient diabétiques ou porteurs d'une
insuffisance rénale chronique. Le Logistic Euroscore, bien que plus élevé dans le
groupe TAVI-SC (15.3% vs 13.0%), ne présentait pas de différence significative

(p=0.09).

2. Caractéristiques de la population aprés appariement
Les caractéristiques de la population aprés appariement sont présentées dans le
Tableau 1.
Notre population comporte 47.1% d’homme et I'age moyen était de 82.5 + 0.6 ans,
sans différence significative entre les deux groupes.
Le risque opératoire, défini comme le risque prédictif de mortalité intrahospitaliere
aprés chirurgie cardiaque, était similaire dans les deux groupes avec 14.8 £ 10.4%
(TAVI-IF) vs 14.4 £ 9.5% pour le Logistic Euroscore (p=0.59), et 3.5 £ 1.7% (TAVI-IF)
vs 3.4 + 1.8% pour le STS-Score (p=0.55).
A I'échographie, les patients présentaient un rétrécissement aortique serré avec un
gradient moyen trans-aortique de 44.0+ 14.4mmHg et une surface aortique de 0,7 *
0,2 cm?. La FEVG était globalement préservée a 58.1 + 11.8% et une HTAP était
souvent associée (46.4%). Les caractéristiques échographiques étaient comparables

dans les deux groupes.
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Table I : Caractéristiques de la population appariée selon la voie d’abord (N= 442)

Population

TAVI
Variables totale
N= 442 Voie fémorale Voie sous-claviére
(N=221) (N=221)

Caractéristiques générales
Homme, n (%) 208 (47.1) 100 (42.2) 108 (48.9) 0446
Age, années (SD) 82.5(0.6) 82.6 (0.5) 82.4 (0.6) 0.733
IMC, kg/m? (SD) 26.8 (5.0) 26.6 (4.7) 27.1 (5.3) 0.879
Logistic Euroscore, % (SD) 14.6 (10.0) 14.8 (10.4) 14.4 (9.5) 0.598
STS Score, % (SD) 3.4(1.8) 35(1.7) 34(1.8) 0551
Indication principale

Contre-indication opératoire 2(0.6) 0 (0.0) 2(1.2) 0.146

Haut risque chirurgical 111 (27.2) 55(26.2) 56 (28.3) 0.635

Fragilité 284 (64.2) 148 (67) 136 (61.5) 0.234

Autre 71 (27.6) 31(244) 40 (30.8) 0.254
ATCD extracardiovasculaires
AVC,n (%) 125 (28.2) 59 (26.7) 66 (29.9) 0.460
Diabéte, n (%) 143 (32.3) 69 (31.2) 74 (33.5) 0.611
Insuffisance respiratoire chronique, n(%) 65 (14.7) 35(15.8) 30 (13.6) 0.502
IRC, n (%) 141 (31.9) 76 (34.4) 65 (294) 0.262
AOMI, n (%) 91 (20.6) 49 (22.2) 42 (19.0) 0410
Histoire clinique
Cardiopathie ischémique, n (%) 220 (49.8) 111 (50.2) 109 (49.3) 0.849
Chirurgie cardiovasculaire, n (%) 39 (8.8) 18 (8.2) 21 (9.5) 0.625
HTA, n (%) 356 (80.7) 181 (82.2) 175 (79.2) 0411
Pacemaker, n (%) 40 (9.05) 22 (9.95) 18 (8.14) 0.507
NYHA > 3,n (%) 256 (57.9) 125 (56.5) 131 (59.3) 0.563
FA,n (%) 99 (22.5) 52 (23.7) 47 (21.3) 0.551
HTAP, n (%) 205 (46.4) 104 (47.1) 101 (45.7) 0.544
FEVG, % (SD) 58.1 (11.8) 58.6 (11.8) 57.51.7) 0.390
Caractéristiques échographique
Surface aortique, cm? (SD) 0.72 (0.2) 0.73(0.2) 0.71 (0.2) 0.201
Gradient moyen, mmHg (SD) 440 (14.4) 439 (13.5) 44.1 (15.2) 0.395
IM modérée ou sévere, n (%) 14 (3.2) 10 (4.5) 4(1.8) 0.103
PAPS, mmHg, (SD) 36.5(14.7) 372 (15.8) 358 (13.4) 0.544
Anneau aortique, mm (SD) 23924 237(224) 242 (2.3) 0.031

AOMI : Artériopathie Oblitérante des Membres Inférieurs, AVC : Accident Vasculaire Cérébral, BPCO :
Bronchopathie Chronique Obstructive, FEVG : Fraction d’Ejection du Ventricule Gauche, HTAP : PAPS
> 35mmHg, IMC : Indice de Masse Corporelle, IRC : Insuffisance Rénale Chronique, PAPS : Pression
Artérielle Pulmonaire Systémique



3. Caractéristiques procédurales

Les caractéristiques procédurales sont résumées dans le Tableau 2.

La durée de procédure, définie comme la durée entre I'entrée et la sortie du patient de
la salle de cathétérisme, était plus longue de 7 min en moyenne dans le groupe TAVI-
SC (53 [45-64] vs 60 [51-72] min, p<0.001).

Cependant, on observait dans le groupe TAVI-IF une augmentation de la quantité de
produit de contraste utilisée (138 [118-165] vs 123 [105-150] mL, p<0.001), de la durée
de scopie (11.2 [9-14] vs 9.9 [7-12] min, p<0.001) et de la dose totale d’irradiation (397
[264-620] vs 321 [217-485] mGy, p<0.001).

Le taux de succeés d’'implantation, de 97.7% dans le groupe TAVI-IF contre 99.1% dans
le groupe TAVI-SC, était similaire dans les deux groupes (p=0.25). Les taux de
conversion en chirurgie (0.7%) ou le recours a une deuxieme prothése (0.7%) étaient
rares et également comparables dans les deux groupes (p=0.49 et p=12

respectivement).
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Table II : Caractéristiques procédurales selon la voie d’abord

Population TAVI
Variables totale Abord ilio- Abord sous- 4
N=442 fémoral clavier
(N=221) (N=221)
Durée de la procédure, (minutes) 565 [45.5-66] 53 [45-64] 60 [51-72] <0.001
médiane [Q1-Q3]
Quantité de produit de contraste, 130 1110.159]  138[118-165]  123[105-150]  <0.001
(mL) médiane [Q1-Q3] [ ] [ ] [ |
Temps de scopie, (minutes) médiane - 5 g ;37 11.2 [9-14] 99[7-12]  <0.00I
[Q1-Q3]
Dose totale irradiation (=Air Kerma 0.001
cumulé), (mGy) médiane [Q1-Q3] 359 [246-549] 397 [264-620] 321[217-485] <O0.
Produit Dose Surface, (mGy)
médiane [Q1-Q3] 59.8 [29-2470] 65.6 [32-2884] 52 [25-2103] 0.015
Anesthésie générale, n (%) 213 (48.3) 4(1.8) 221 (100) <0.001
Type de valve
CoreValve™ n (%) 17 (3.8) 627 11(5.0)
Evolut™ R, n (%) 294 (66.5) 142 (64.2) 152 (68.8)
Evolut™ pro, n (%) 131 (29.7) 73 (33.1) 58 (26.2)
Pré dilatation, n (%) 36 (8.2) 17 (7.8) 19 (8.7) 0.739
Post dilatation, n (%) 93 (21.2) 55 (25.0) 38 (17.3) 0.050
Nécessité de seconde valve, n (%) 3(0.7) 3(14) 0(0.0) 0.125
Conversion en chirurgie, n (%) 3(0.7) 2(0.9) 1(04) 0497
Succes d’implantation, n (%) 434 (98.4) 215 (97.7) 219 (99.1) 0.251

4. Mortalité et complications

La mortalité per-procédure, la mortalité a 1 mois, ainsi que les complications aprés

intervention sont présentées dans le Tableau 3.

En comparaison avec la voie ilio-fémorale, la voie d’abord sous-claviére n’était pas

associée a une augmentation de la mortalité per-procédure (p=0.54) ou a un mois

(OR:1.62, IC 95% 0.52 - 5.03, p=0.39). Il n’y avait pas de différence significative

constatée concernant le taux dAVC (OR 1.76, IC 95% 0.70 - 4.38, p=77), de dissection

aortique (OR 1.28, IC 95% 0.21 - 7.76, p=50), d’'embolisation valvulaire (OR 0.23, IC



95% 0.02 - 1.91, p=0.06) ou d’insuffisance rénale aigue post-procédure (OR 1.67, IC
95% 0.55 - 5.03, p=0.74).

La proportion de complications vasculaires était trés proche dans les 2 groupes (7.3%
vs 6.4%, p=0.72) avec une tendance non significative dans le nombre de saignements
majeurs intrahospitalier en faveur du groupe TAVI-SC (OR 0.6, IC 95% 0.25 - 1.42,

p=0.07).

Table I1I : Impact de la voie d’abord sur la population appariée

. Voie ilio-fémorale Voie sous- Analyse univariée

Variables (n=221) claviere (n=221)
OR*(IC 95%) P

Mortalité per-procédurale, n (%) 2(0.9) 0(0.0) NC 0.549
Mortalité a 30 jours, n (%) 5(2.2) 8 (3.6) 1.62 (0.52-5.03)  0.396
STEML, n (%) 0 (0.0) 0(0.0) NC NC
AVC, n (%) 7(3.2) 8 (3.6) 1.76 (0.70-4.38)  0.771
Rupture anneau, n (%) 1(0.4) 0(0.0) 0.51 (0.44 - 0.60) 0.502
Dissection aortique, n (%) 3(1.3) 2 (0.90) 1.28 (0.21-7.76)  0.505
Embolisation valvulaire, n (%) 4(2.0) 0 (0.0) 0.23 (0.02 - 1.91) 0.063
Tamponnade, n (%) 3(1.3) 0(0.0) 0.51(0.44-0.60) 0.127
IRA, n (%) 5(2.3) 4 (2.0) 1.67 (0.55-5.03)  0.747
Saignement majeur, n (%) 9@4.1) 3(1.3) 0.60 (0.25 - 1.42) 0.071
Complications vasculaires, n (%) 16 (7.3) 14 (6.4) 0.86 (0.48 - 1.54) 0.725

Réparation percutanée, n (%) 6 (2.7) 3(1.3) 0.41 (0.13 - 1.26) 0.159

Réparation chirurgicale, n (%) 1(0.4) 5(2.3) 6.5(1.3-32.1) 0.133
Infection, n (%) 0 (0.0) 0(0.0) NC NC

AVC : Accident Vasculaire Cérébral, IRA : Insuffisance Rénale aigiie, PM : Pacemaker, STEMI : ST Elevation
Myocardial Infarction

5. Impact de la voie d’abord sur les résultats post procéduraux
La durée moyenne d’hospitalisation était de 8.8 £ 5.1 jours dans la population globale
et ne présentait pas de différence significative entre les deux échantillons (OR 1.02,

IC 95% 0.99 - 1.05, p=0.76).
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Le taux de réhospitalisation dans I'année était de 9.2% dans le groupe TAVI-IF contre

7.5% dans le groupe TAVI-SC (OR 1.07, IC 95% 0.60 - 1.89, p=0.55).

Les résultats échographiques aprés la procédure étaient similaires dans les deux

groupes de I'étude. L'apparition de bloc de branche en post-implantation semblait étre

moins importante dans le groupe TAVI-SC (OR: 0.50, IC 95%: 0.36 - 0.70, p< 0.001),

sans que l'on observe de différence significative sur I'incidence d’implantation de

stimulateur cardiaque (OR: 0.84, IC 95%: 0.61 - 1.16, p=0.14).

Table IV : Données post procédurales sur la population appariée

Voie ilio-fémorale  Voie sous-claviére

Analyse univariée

Variables _ _

(n=221) (n=221) OR*(IC 95%) »
Caractéristiques échographiques
Insuffisance aortique grade > 2, n (%) 14 (6.3) 12(54) 1.03 (0.55-1.92) 0.686
Gradient moyen, mmHg (SD) 7.9 (4.6) 7.2 (3.9) 0.96 (0.92 - 1.00) 0.654
FEVG, (%) 57.7(9.3) 572 (10.1) 0.99 (098 - 1.01) 0.798
PAPS, mmHg (SD) 359 (14.1) 33.4 (14.0) 0.98 (0.96 - 1.00) 0.125
Caractéristiques rythmologiques
BAV 1 post-TAVI, n (%) 38 (25.8) 30 (204) 0.80 (0.52 - 1.22) 0.269
Bloc de branche post-TAVI, n(%) 103 (50.9) 66 (33.6) 0.50 (0.36 - 0.70) <0.001
Implantation Pacemaker, n(%) 69 (31.6) 55(25.3) 0.84 (0.61 -1.16) 0.146
Passage en FA, n(%) 42 (19.0) 43 (19.4) 0.90 (0.63 - 1.28) 0.904
Caractéristiques cliniques
Durée hospitalisation, jours (SD) 8.6 (4.7) 9.0 (5.3) 1.02 (0.99 - 1.05) 0.767
Réhospitalisation dans I’année pour 17 (9.2) 13 (7.5) 1.07 (0.60 - 1.89) 0.558

insuffisance cardiaque, n (%)

BAV : Bloc Auriculo-Ventriculaire, FA : Fibrillation Atriale, FEVG : Fraction d ’Ejection du Ventricule Gauche,

PAPS : Pression Artérielle Pulmonaire Systémique, PM : Pacemaker



6. Suivi a long terme
En termes de survie, on note une différence non significative de mortalité a 1 an au
sein de la population brute non appariée (HR 1.31, IC 95% 0.78 - 2.20, p=0.30) (Figure
2). Cette difféerence disparait aprés appariement selon le score de propension avec
des courbes qui se croisent entre le 9¢ et le 12° mois (HR 0.78, IC 95% 0.52 - 5.03,

p=0.43). La courbe de survie de la population appariée est présentée en Figure 3.

Figure 2 : Courbe de survie de la population brute (avant appariement)

Kaplan-Meier avant appariement
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Figure 3 : Courbe de survie de la population finale (aprés appariement)
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DISCUSSION

Résultats procéduraux et suivi a 1 mois et 12 mois

Cette étude fait partie, a notre connaissance, d’'une des plus grosses cohortes
mondiales comparant directement la mortalité et les résultats post-procéduraux de la
voie d’abord sous-claviere par rapport a la voie d’abord ilio-fémorale chez les patients
bénéficiant d’'un TAVI, avec suivi a un an. De plus, cette comparaison a été réalisée
via une méthode d’appariement basée sur un score de propension.

Notre travail n’a pas montré de différence significative en termes de mortalité toutes
causes confondues a 1 mois entre les groupes TAVI-SC et TAVI-IF (OR 1.62, IC 95%
0.52 - 5.03, p=0.39). Ce résultat est conforme a ceux des méta-analyses publiées sur
le sujet (12,14)(15), suggérant un profil de sécurité comparable entre les deux
techniques.

La mortalité a un an, de 8.1 % dans le groupe TAVI-SC et 10.3% dans le groupe TAVI-
IF, était plus basse que celle retrouvée dans I'étude de Gleason et al. (16),
respectivement a 23.3% et 24.8%. Néanmoins, il s’agissait d’'une population a plus
haut risque chirurgical, dont le Logistic Euroscore était supérieur (TAVI-SC ; 20.7% et
TAVI-IF ; 19.4%).

Le taux de succés d'implantation était excellent dans le groupe TAVI-IF (97.7%)
comme dans le groupe TAVI-SC (99.1%), avec un taux de conversion en chirurgie
cardiovasculaire mineur (0.7%) et comparable aux grandes séries décrites dans la

littérature (17)(18).

Artériopathie oblitérante des membres inférieurs

La proportion de patients artériopathes dans notre étude était faible (29.7% dans le
groupe TAVI-SC contre 10.4% dans le groupe TAVI-IF avant appariement),

témoignant d’'un probable défaut de données.



La définition de TAOMI utilisée dans notre travail était identique a celle utilisée pour le
recueil de données du registre France TAVI. Elle s’appuyait sur un antécédent d’AOMI
symptomatique ayant nécessité une prise en charge médicamenteuse et/ou
chirurgicale. Ce faible taux s’explique en partie par le fait que la grande majorité des
artériopathies étaient diagnostiquées chez des patients asymptomatiques, lors de la

réalisation du scanner pré-TAVI.

Troubles conductifs

La proportion élevée d’implantation de stimulateur cardiaque post-procédure, de
31.6% et 25.3% dans les groupes TAVI-IF et TAVI-SC respectivement, témoigne de
I'utilisation exclusive de prothéses auto-expansives, dont le design est associé a un
taux plus élevé de troubles de conduction (19)(20,21). La participation de notre centre
a des études analysant l'intérét d’une implantation précoce de stimulateur cardiaque
en cas d’apparition de troubles de conduction post-procédure biaise également ce taux
d’'implantation.

Le taux d’apparition de bloc de branche (gauche ou droit) a J1 aprés remplacement
valvulaire était supérieur dans le groupe TAVI-IF (50.9 vs 33.6%) et comparable avec
les données de la littérature (22), sans avoir d'impact sur le taux d’'implantation de

pacemaker.

Complications vasculaires et hémorragiques

Concernant les complications vasculaires, notre étude n’a pas montré de bénéfice de
la voie sous-claviere par rapport a la voie ilio-fémorale (OR 1.05, IC 95% 0.60 - 1.83,
p=0,55) ; ces résultats sont en accord avec les travaux de Blackman et al. et Gleason
et al. (16,23). D’autres études rapportent quant a elles une diminution du taux de

complications vasculaires péri-procédurales (24—26).
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Cependant, leur définition des événements ne s’appuyait pas sur les criteres du
VARC-2, et conduisait a un biais de comparaison. Certaines données suggerent
également une influence de la structure histologique de I'artére sous-claviére, dont la
meédia est plus riche en fibre élastique que I'artere fémorale (27). De plus, notre étude
ne prenait en compte que les complications vasculaires de la voie d’abord principale
et seules les thromboses sous-clavieres symptomatiques étaient répertoriées. Un
doppler artériel systématique n’était pas réalisé.

La voie d’abord sous-claviere ne semble pas non plus supérieure pour prévenir le
risque de saignement majeur pendant ou aprés la procédure (OR 0.6, IC 95% 0.25 -
1.42, p=0.07). Ce résultat est cohérent avec les données issues de la métanalyse de

Al-Balah et al. (28) portant sur 9 études (OR 3.44, 95% CI1 0.35 - 34.22, p = 0.29).

L’élargissement des indications de TAVI dans les années a venir (29,30) et
'augmentation du nombre de procédure a prévoir participeront a la poursuite du
développement des techniques et du matériel utilisé. Certaines équipes proposent
méme désormais une approche percutanée exclusive de l'artére sous-claviére avec
des résultats prometteurs (31) ou en réalisant la procédure sous sédation consciente

(27).

Limites

Les principales limitations de notre étude sont attribuables a son caractére rétrospectif
et monocentrique, expliquant la perte de certaines données.

En effet, bien que I'appariement réalisé via un score de propension nous ait permis
une comparaison plus fiable entre les deux groupes, certains patients ont été exclus
de [l'analyse pour données manquantes. Néanmoins, aprés réalisation de

I'appariement, aucune différence ne persistait entre les deux échantillons.



La définition de 'AOMI utilisée dans notre étude est également responsable d’un
défaut de données.

De plus, les accidents vasculaires cérébraux silencieux ainsi que les complications
vasculaires localisées asymptomatiques sans retard de flux n’étaient pas recenseés,
faute de réalisation d’imagerie a titre systématique.

Enfin, le volume important de TAVI-SC réalisés au CHU de Clermont-Ferrand par
rapport aux autres centres frangais (32), en fait un centre « expert» dont

I'extrapolation des résultats peut exposer a un biais.

CONCLUSION

En conclusion, aprés appariement fondé sur un score de propension, le TAVI par voie
sous-claviére et ilio-fémorale fournit des résultats identiques en termes de mortalité et
de sécurité.

Bien que la voie ilio-fémorale reste I'abord vasculaire a privilégier en premiére
intention, la voie sous-claviére constitue une alternative a la fois sdre et efficace

lorsque la voie ilio-fémorale n’est pas réalisable ou semble complexe.
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ANNEXES

Annexe I: Caractéristiques de la population non appariée selon la voie d’abord (n= 843)

Population TAVI
Variables totale p
N= 843 Voie fémorale Voie sous-claviére
(N=555) (N=288)

Caractéristiques générales
Homme, n (%) 349 (41.4) 206 (37.1) 143 (49.3) <0.001
Age, années (SD) 82.5(0.6) 82.6 (0.5) 82.2 (0.6) 0.480
IMC, kg/m? (SD) 269 (5.1) 26.8 (4.9) 27.1(5.3) 0917
Logistic Euroscore, % (SD) 13.8 (9.0) 13.0 (8.5) 15.3 (9.8) 0.090
STS Score, % (SD) 33(1.9) 32(1.9) 34(1.8) 0.388
Indication principale

Contre-indication opératoire 7(1.1) 5(1.2) 2(1) 0.580

Haut risque chirurgical 209 (26.9) 128 (24.7) 81 (31.1) 0.058

Fragilité 538 (63.9) 366 (65.9) 172 (60.1) 0.097

Autre 139 (27.3) 93 (274) 46 (27.2) 0.959
ATCD extracardiovasculaires
AVC,n (%) 254 (30.1) 159 (28.6) 95 (32.9) 0.193
Diabete, n (%) 248 (29.4) 159 (28.6) 89 (30.9) 0496
irz;t:)fflsance respiratoire chronique, 95 (11.3) 46 (8.3) 49 (17.0) 0.000
IRC, n (%) 240 (28.4) 150 (27.0) 90 (31.2) 0.198
AOMI, n (%) 142 (16.9) 58 (10.4) 84 (29.7) <0.001
Histoire clinique
Cardiopathie ischémique, n (%) 338 (40.1) 182 (32.8) 156 (54.2) <0.001
Chirurgie cardiovasculaire, n (%) 74 (8.8) 43 (7.8) 31 (10.8) 0.144
HTA, n (%) 686 (81.4) 543 (81.7) 233 (80.9) 0.759
Pacemaker, n (%) 77 (9.1) 53(9.5) 24 (8.3) 0.561
NYHA > 3,n (%) 476 (56.4) 307 (55.3) 169 (58.6) 0.350
FA,n (%) 188 (22.4) 124 (22.5) 64 (22.3) 0.956
HTAP, n (%) 373 (48.6) 252 (49.6) 121 (46.7) 0.449
FEVG, % (SD) 58.5(114) 59 (11.4) 57.5(11.3) 0.090
Caractéristiques échographique
Surface aortique, cm? (SD) 0.72 (0.2) 0.72 (0.1) 0.72 (0.2) 0.822
Gradient moyen, mmHg (SD) 442 (16.4) 442 (13.4) 443 (21.0) 0.074
IM modérée ou sévere, n (%) 43 (5.9) 33 (3.5) 10 (5.1) 0.122
PAPS, mmHg, (SD) 37.2 (13.8) 37.7 (14.0) 363 (134) 0215
Anneau aortique, mm (SD) 23.8 (2.3) 23.6 (2.3) 243 (2.3) <0.001

AOMI : Artériopathie Oblitérante des Membres Inférieurs, AVC : Accident Vasculaire Cérébral, BPCO : Bronchopathie Chronique
Obstructive, FEVG : Fraction d’Ejection du Ventricule Gauche, HTAP : PAPS > 35mmHg, IMC : Indice de Masse Corporelle,

IRC : Insuffisance Rénale Chronique, PAPS : Pression Artérielle Pulmonaire Systémique
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Comparaison de la voie d’abord sous-claviére a la voie iliofémorale dans les
remplacements valvulaires aortiques par voie transcutanée (TAVI) : une
étude rétrospective basée sur un score de propension.

RESUME

CONTEXTE : Le remplacement valvulaire aortique par voie percutanée (TAVI) est
devenu le traitement de référence des rétrécissements aortiques chez les patients
dont le risque chirurgical est jugé intermédiaire ou élevé. Cependant, chez 10 a
15% des patients cette procédure ne peut étre réalisée par voie d’abord classique
ilio-fémorale. D’autres voies d’abord comme la voie sous-claviére ont vu le jour,
sans qu’il n’existe de recommandation claire indiquant la supériorité d’'une
technique par rapport a une autre.

OBJECTIF : Comparer la mortalité a 1 mois et les résultats post-procéduraux des
patients bénéficiant d’'un TAVI par voie ilio-fémorale (TAVI-IF) et sous-claviére
(TAVI-SC).

METHODE : Il s’agit d’'une étude rétrospective, monocentrique, incluant 1496
patients ayant bénéficié d’'un TAVI entre janvier 2016 et décembre 2020 au CHU
de Clermont-Ferrand. Exclusion des patients dont la procédure a été réalisé par
voie transapicale et/ou avec une prothése de marque Edwards ou Acurate.
Analyse basée sur un appariement avec score de propension.

RESULTATS : Succes de I'appariement avec constitution de 2 échantillons
homogénes de 221 patients (47.1% hommes, age médian 82.5 + ans, Logistic
Euroscore median 14.6 + 10.0%). La durée de procédure était significativement
plus longue dans le groupe TAVI-SC (p<0.001) mais avec une quantité de produit
de contraste (p<0.001), de temps de scopie (p<0.001) et de dose d’irradiation
moins élevée (p<0.001). Pas de différence significative concernant le taux de
mortalité a 1 mois (OR 1.62, IC 95% 0.52-5.03, p=0.39) ou les complications péri-
procédurales, et notamment les AVC, les complications vasculaires ou les
saignements majeurs.

Les deux groupes ont montré des taux de succés de procédure similaires (97.7%
vs 99.1%, p=0.25) avec des durées d’hospitalisation comparables (OR 1.02, IC
95% 0.99-1.09, p=0.76). Les résultats post-procéduraux sont identiques dans les 2
groupes a I'exception d’'une survenue plus importante de bloc de branche dans le
groupe TAVI-IF (OR: 0.50; IC 95%: 0.36 - 0.70, p< 0.001) sans incidence sur le
taux d’'implantation de stimulateur cardiaque. Le suivi a 1 an confirme I'absence de
différence de mortalité a plus long terme (HR 0.78, IC 95% 0.42-1.45, p=0.43)

CONCLUSION : Le TAVI réalisé par voie d’abord sous-claviére fournit des
résultats similaires a la voie iliofémorale en termes de mortalité, d’efficacité et de
sécurité. |l constitue une alternative a la fois sire et efficace lorsque la voie ilio-
fémorale de référence est impossible ou semble complexe.

MOTS CLES : Transcatheter Aortic Valve Implantation, transubclavian, aortic
stenosis, propensity-matched comparison
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