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Pertinence de la mise en place d’'un programme de dépistage des anévrismes de 'aorte abdominale en
France

Résumé INAHTA

Titre : Pertinence de la mise en place d'un programme de dépistage des anévrismes de l'aorte
abdominale en France.

Agence : HAS, Haute Autorité de Santé, 2, avenue du Stade de France, 93218 Saint-Denis La
Plaine Cedex, France ; tel : +33 01 55 93 70 00, fax : +33 01 55 93 74 00, (www.has-sante.fr)

Objectifs

Ce rapport a pour objet d’évaluer la pertinence de la mise en place d’'un programme de dépistage
des anévrismes de I'aorte abdominale sous-rénale (AAA) en France (que ce programme soit sys-
tématique ou opportuniste).

Contexte

L’anévrisme de l'aorte abdominale correspond a une dilatation localisée d'un segment plus ou
moins long de l'aorte dans sa portion abdominale avec perte du parallélisme de ses bords. Ces
anévrismes étant en majorité localisés au niveau de l'aorte sous-rénale, I'évaluation de la perti-
nence du dépistage a concerné exclusivement les anévrismes de I'aorte abdominale sous-rénale.
L’incidence des AAA diagnostiqués et opérés en France était comprise entre 6 000 et 7 000
AAA/an en 2009-2010. Le nombre d’AAA opérés par an a augmenté de 29 % entre 2006 et 2010,
notamment en ce qui concerne les actes d’endoprothése. Au total, 91 % des séjours concernaient
des anévrismes non rompus et 9 % des anévrismes rompus. Dans 34 % des interventions pour
AAA rompu et 3 % des interventions pour AAA non rompu, le patient est décédé.

Selon les professionnels de santé en charge de cette pathologie, les AAA seraient sous-
diagnostiqués en France, et un dépistage systématique ou opportuniste pourrait améliorer le dia-
gnostic précoce des AAA.

Plusieurs pays ont recommandé le dépistage des AAA (Etats-Unis, Royaume-Uni, Canada, Espa-
gne), mais seuls le Royaume-Uni et les Etats-Unis ont mis en place un programme de dépistage.
Le Canada et le Québec ont décidé de ne pas développer de programme de dépistage, de méme
que I'Australie, la Nouvelle-Zélande ou la Suéde.

Résultats et conclusions

Au regard des données de la littérature analysées, le dépistage des AAA en France apparait perti-
nent chez les hommes agés de 65 a 75 ans, notamment sur les éléments suivants : des facteurs
de risque connus (sexe masculin, &ge = 65 ans, tabagisme actuel ou passé, antécédents familiaux
d’AAA) ; un traitement efficace (chirurgical ou endovasculaire) pour lequel la mortalité périopéra-
toire est plus basse en cas d’intervention programmée plutét qu’en urgence ; une réduction, signi-
ficative et concordantes entre les essais, de la mortalité spécifique par le dépistage et, de maniére
inconstante, une diminution modérée de la mortalité toutes causes confondues a long terme ; une
efficience démontrée par les modéles économiques de dépistage ; un test de dépistage non invasif
et rapide, de sensibilité et de spécificité élevées, est disponible (I'échographie-Doppler).

La HAS a estimé que le dépistage opportuniste était la stratégie la plus pertinente a mettre en ceu-
vre si ce dépistage est centré sur les hommes ayant des facteurs de risque de survenue et/ou de
rupture des AAA, a savoir 'age supérieur ou égal a 65 ans, le tabagisme actuel ou passé et les
antécédents familiaux d’AAA.

Le choix d’'un dépistage opportuniste unique (one-shot pour les anglosaxons) est fondé sur le fait
que : la prévalence des AAA est plus élevée chez les sujets fumeurs et anciens fumeurs et chez
ceux ayant des antécédents familiaux d’AAA ; la prévalence des AAA en population générale est
basse selon les premiers résultats du programme de dépistage national anglais (1,7 % chez les
hommes agés de 65 ans) ; des études récentes tendent a montrer I'impact de 'arrét du tabagisme
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sur la diminution de la prévalence des AAA ; les modélisations médico-économiques issues de la
littérature montrent que le dépistage unique est efficient.

En conclusion, la HAS recommande le dépistage unique ciblé opportuniste des AAA chez les
hommes ayant au moins un des facteurs de risques suivants : 4ge compris entre 65 et 75 ans et
tabagisme chronique actuel (défini par le fait de fumer au moins une cigarette/jour) ou passé (défi-
ni par le fait d’avoir arrété de fumer depuis moins de 20 ans) ; age compris entre 50 et 75 ans et
antécédent familial d’AAA.

Perspectives
La mise en place du dépistage opportuniste des AAA doit étre accompagnée :

e d’une recommandation de pratiques sur la prise en charge thérapeutique globale des person-
nes identifiées comme ayant un AAA ;

e d’une recommandation de pratiques sur les modalités de surveillance de la croissance du dia-
métre des anévrismes identifiés (une recommandation sur le rythme de surveillance a été pu-
bliée en 2006 par la SFMV et validée par la SFR (1)).

e d’une diffusion auprés des médecins traitants d’une information sur l'identification des sujets a
risque d’AAA, le parcours de soins des patients ayant un AAA et la prise en charge thérapeuti-
que globale des patients.

Par ailleurs :

¢ devant le manque de données disponibles, I'évaluation de l'efficience de la mise en place d’'un
programme de dépistage opportuniste dans le contexte frangais n'a pas pu étre réalisé : un
programme pilote en région permettrait d’'obtenir des données francaises cliniques et de colts
afin d’évaluer cette efficience ;

e une étude randomisée, dépistage des AAA versus absence de dépistage, chez les sujets suivis
pour une pathologie cardiovasculaire, pourrait étre réalisée afin d’évaluer I'efficacité de cette
stratégie sur la mortalité spécifique et la mortalité globale dans ce type de population ;

e sur la base des données de la littérature suggérant que la prise en charge globale pourrait ra-
lentir I'évolution des AAA et leur risque de rupture, une étude randomisée chez les sujets ayant
un anévrisme de diamétre compris entre 50 et 59 mm comparant le traitement curatif immeédiat
versus le traitement différé (surveillance réguliére + prise en charge globale) pourrait étre réali-
sée afin de réévaluer la pertinence de l'indication du traitement curatif dans cette population.

e les facteurs de risque identifiés chez la femme étant les mémes que ceux identifiés chez
’lhomme (notamment le tabagisme chronique), il convient de définir chez ces derniéres les critée-
res d’identification et de prise en charge des AAA afin d’évaluer si un dépistage fondé sur ces
critéres serait pertinent.

Méthode

L'évaluation de la pertinence du dépistage systématique a été réalisée sur la base des 16 criteres
définis par le guide HAS Evaluation a priori d’'un programme de dépistage (2).

Le rapport a été élaboré sur la base d’une analyse de la littérature issue des rapports d’agence
d’évaluation en santé et/ou de sociétés savantes, des revues de synthése, des méta-analyses et
des études frangaises ou européennes (si nécessaire). L’analyse économique a fait I'objet d’'une
analyse exhaustive de la littérature, dans la mesure ou les revues systématiques comportaient peu
d’information sur 'efficience de la mise en place d’'un programme de dépistage des AAA.

L’avis de quarante relecteurs professionnels de santé concernés par le sujet et de différentes ori-
gines professionnelles et géographiques et représentants d’'usagers a également été sollicité. Le
rapport a été validé par la Commission évaluation économique et santé publique et par le Collége
de la HAS.
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Synthése

Objectifs du rapport

Ce rapport est une autosaisine de la commission évaluation des stratégies de santé de la HAS et a
pour objet I'évaluation de la pertinence de la mise en place d’'un programme de dépistage des AAA
(qu’il soit systématique ou opportuniste) suivant la méthodologie HAS.

Méthode d’élaboration

Ce rapport a été élaboré sur la base d’'une analyse de la littérature centrée sur les documents
d’agences et/ou de sociétés savantes, les revues de synthése, les méta-analyses et les études
frangaises ou européennes (si nécessaire). L’analyse économique a fait 'objet d’'une analyse ex-
haustive de la littérature, dans la mesure ou les revues d’agences comportaient peu d’informations
sur l‘efficience de la mise en place d’'un programme de dépistage des AAA. L’avis de 40 relecteurs
professionnels de santé (concernés par le sujet et de différentes origines professionnelles et géo-
graphiques) a également été sollicité.

Description des AAA

Un AAA est une dilatation permanente et localisée de I'aorte abdominale dans sa portion sous-
rénale, avec perte du parallélisme de ses bords, en forme de fuseau (80 % des cas), parfois de
sac. Plusieurs définitions coexistent sur le diamétre de I'aorte abdominale a partir duquel un AAA
est défini. La définition la plus consensuelle est un diamétre antéropostérieur > 30 mm ou une dila-
tation d'au moins 50 % par rapport au diamétre de 'aorte abdominale sus-jacente normale.

L’AAA est observé chez I'hnomme et la femme avec un sexe ratio de 1 femme pour 13 hommes
(AAA opéres en France en 2006—2007), le plus souvent aprés 65 ans (88 % des hommes opérés
pour un AAA en 2006-2007, 90 % en 2009). On distingue trois tableaux cliniques : les anévrismes
asymptomatiques (maijorité des cas), les anévrismes symptomatiques et les anévrismes rompus
qui sont une urgence du fait du risque élevé de déceés.

La prévalence des AAA dans la population générale frangaise serait de 0,22 % (estimation basée
sur le nombre de patients consultant un médecin généraliste et ayant un AAA récemment décou-
vert ou connu), et lincidence des cas diagnostiqués et opérés était comprise entre 6 000 et
7 000 AAA/an (estimation basée sur le nombre de sujets traités pour un AAA en 2009-2010). Elle
a augmenté de 29 % entre 2006 et 2010.

L’AAA est diagnostiqué par échographie-Doppler, examen d'imagerie dont la performance est éle-
vée. L'examen clinique permet de détecter les anévrismes de grande diamétre (> 50 mm) mais sa
performance est médiocre (elle est dépend de nombreux facteurs dont la compétence de
'examinateur, la taille de I'anévrisme et la morphologie du sujet).

Les facteurs de risque de survenue d’AAA sont principalement I'age, le sexe masculin, le taba-
gisme, les pathologies cardiovasculaires et les antécédents familiaux d’AAA. Dans les populations
ayant ces facteurs de risque, la prévalence des AAA est plus élevée qu’en population géné-
rale 2,8-9 % (études internationales) versus 1,7 %, selon les données en population générale pu-
bliées par le programme national de dépistage des AAA au Royaume-Uni chez les hommes agés
de 65 ans.
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Prise en charge thérapeutique des patients ayant un AAA

La prise en charge thérapeutique des patients ayant un AAA est a la fois une approche curative
qui a pour finalité de traiter ’AAA (quand celui-ci a atteint le seuil d’intervention) et une approche
globale qui a pour finalité de réduire les facteurs de risque et les comorbidités du patient, afin de
diminuer leur impact sur I'espérance de vie du patient et réduire son risque opératoire, ainsi que
ralentir 'évolution du diameétre anévrismal (les données de la littérature suggérent que l'arrét du
tabagisme et/ou certains traitements médicamenteux (macrolides, bétabloquants, antidiabétiques)
réduitait la vitesse d’expansion des AAA et leur risque de rupture.

e Le traitement curatif de 'AAA est effectué soit par chirurgie (traitement de référence), soit par
voie endovasculaire. La décision d’opérer ou non un AAA non rompu se fonde sur les critéres
suivants : diameétre du sac anévrismal > 50 mm, vitesse de croissance de I'AAA > 10 mm/an,
symptomatologie faisant craindre une fissuration, contre-indications a I'un ou l'autre des traite-
ments en fonction de I'état clinique du patient et de ses comorbidités. Les interventions chirurgi-
cales ou endovasculaires sur des AAA de diamétre < 50 mm n’ont montré aucun bénéfice sur la
mortalité spécifique ou toutes causes par comparaison a I'abstention thérapeutique.

e La prise en charge globale consiste en un arrét du tabagisme, a la normalisation de la tension
artérielle, a la prise en charge des facteurs de risque de coronaropathie et/ou des maladies ar-
térielle (en dehors de l'arrét du tabagisme déja cité : réduction de I'hypercholestérolémie, re-
prise d’une activité physique, diminution du surpoids, contrdle du diabéte). Des études, publiées
en 2011, tendent a montrer que I'arrét du tabagisme et la prise en charge des facteurs de ris-
que cardiovasculaire permettraient de diminuer le nombre de ruptures anévrismales. Les ma-
crolides, les statines, I'acide acétyl salicylique et les antidiabétiques oraux pourraient ralentir
I'évolution de la croissance des AAA (ces résultats restent a confirmer par des études de long
terme).

Stratégies d’identification des AAA

En 2012, l'identification des AAA dans la pratique courante découle d’'une multiplicité de situations
au cours desquelles un AAA peut étre détecté, et le parcours de soins des patients n’est pas uni-
voque et fait intervenir différents types de spécialistes.

Le dépistage des AAA a pour objet de mettre en ceuvre la stratégie optimale qui permettra, pour le
sujet ayant un AAA, qu’il soit diagnostiqué le plus en amont par rapport a son évolution (AAA de
petit diamétre) avec un rapport colt/efficacité le plus bas possible.

Deux stratégies peuvent étre mises en ceuvre : une stratégie de dépistage systématique, une stra-
tégie de dépistage ciblé opportuniste. Quelle que soit la stratégie :

¢ la recherche d’un AAA par un échographie-Doppler est faite au sein d’'une population présumée
bien portante, sans symptémes ni demande explicite ;

e le dépistage ne se limite pas au test utilisé, mais comprend la séquence compléte des événe-
ments depuis l'identification de la population cible, sa sollicitation, son examen, jusqu’au dia-
gnostic de confirmation et a la prise en charge thérapeutique.

Recommandations de dépistage des AAA

Le Royaume-Uni, 'Espagne, les Etats-Unis et le Canada ont recommandé le dépistage des AAA
dans la population masculine ; la typologie de cette population variant selon la recommandation.
Seuls deux pays ont mis en place un programme de dépistage : les Etats-Unis (février 2006) et le
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Royaume-Uni (janvier 2008). Un rapport de TAETMIS (Agence d’évaluation des technologies et
modes d'intervention en santé, Québec) a considéré, en 2009, que la mise en place d’'un
programme de dépistage des AAA au Québec était non applicable du fait des contraintes
organisationnelles inhérentes a la mise en ceuvre d’'un programme de dépistage.

Essais randomisés et modéles économiques de dépistage des AAA

L’évaluation de l'efficacité du dépistage dans les essais randomisés de dépistage se fonde sur la
mortalité spécifique et la mortalité toutes causes (car elle intégre les bienfaits et les conséquences
néfastes les plus graves du dépistage).

¢ Les méta-analyses des essais randomisés de dépistage (dépistage unique chez les hommes
agés de 65 a 75 ans) concordent toutes vers une réduction significative de la mortalité spécifi-
que a moyen terme et long terme, malgré les différences méthodologiques entre les essais in-
clus.

e L’impact du dépistage sur la mortalité toutes causes est plus nuancé : une méta-analyse montre
une diminution significative de la mortalité toutes causes, les deux autres méta-analyses ne
montrent aucun effet significatif ou a la limite de la significativité.

La discordance entre I'impact du dépistage sur la mortalité toutes causes et sur la mortalité spéci-
fique peut étre le reflet d’'une insuffisance de prise en charge thérapeutique globale des patients
identifiés comme ayant un AAA. Elle peut étre le fait que la contribution de la mortalité spécifique
dans la mortalité générale est faible, ce d’autant que la mortalité toutes causes et notamment car-
diovasculaire est plus élevée chez les sujets ayant un AAA que dans la population générale.

L’évaluation de l'efficience de la mise en place d’un programme de dépistage des AAA se fonde
sur la modélisation de I'efficacité comparative du dépistage en termes d’années de vie gagnées et
d’années de vie gagnées ajustées sur la qualité de vie, I'objectif étant de démontrer que le dépis-
tage des AAA est efficient, en particulier parce qu’il conduit a un allongement de I'espérance de vie
des patients. Malgré les différences de contexte, de pays et de méthodologie, les résultats des
modélisations concordent : la mise en place d’'un programme systématique de dépistage unique
des AAA chez les hommes agés de 65 ans serait efficiente par rapport a 'absence de dépistage
compte tenu du seuil d'efficience retenu par chacun des auteurs. Il n'a pas été possible de
conclure sur la transférabilité des résultats des modélisations internationales au contexte francais.

Conclusions et recommandations de la HAS

La pertinence du dépistage des AAA a été évaluée au travers d'une liste de criteres en rapport
avec la nature de l'affection a dépister, les qualités du test de dépistage utilisé, le diagnostic, le
traitement de l'affection dépistée, ainsi que l'efficacité et la sécurité, I'efficience, I'organisation et
I’évaluation du dépistage.

» Critére n° 1 : Répercussion de la maladie

Le probleme de santé est jugé suffisamment important : la prévalence des AAA varie entre 2 et
20 % en fonction de I'age des sujets et des facteurs de risque ; les AAA pourraient étre sous-
diagnostiqués en France ; la mortalité liée aux AAA rompus est élevé (80 % des patients décédent
avant hospitalisation ou en périopératoire).

» Critere n° 2 : Histoire naturelle de la maladie

Les facteurs de risque principaux de survenue d’'un AAA sont connus : age > 65 ans, sexe mascu-
lin, tabagisme, antécédents familiaux d’AAA. Bien que la prévalence des AAA soit plus élevée
dans les populations ayant une pathologie cardiovasculaire (hypertension artérielle, coronaropa-
thie, accident vasculaire, artériopathie oblitérante des membres inférieurs), la place des maladies
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cardiovasculaires dans la genése des AAA est discutée (facteur de risque ou pathologie concomi-
tante ?).

La symptomatologie liée aux AAA est frustre et aspécifique, ce qui peut expliquer le sous-
diagnostic de cette pathologie. L’évolution naturelle des AAA est partiellement connue : la crois-
sance du diamétre des AAA n’est pas continue dans le temps et il est possible que des AAA (no-
tamment les petits AAA) ne rompent jamais ou que leur diamétre n’atteigne pas la valeur seuil
d’intervention.

» Critere n° 3 : Interventions de prévention primaire

Des études suggérent la possibilité d’'une diminution de la prévalence des AAA en réponse a la
prise en charge des facteurs de risque cardiovasculaire (hotamment 'arrét du tabagisme).

» Critere n° 4 : Test de dépistage

L’échographie-Doppler est le test de dépistage de référence : il a une sensibilité et une spécificité
élevées et il est non invasif.

» Critere n° 5 : Investigations diagnostiques

Des examens de confirmation diagnostique sont disponibles (scanner et IRM) qui permettent de
préciser les caractéristiques anatomiques de I'’AAA et son environnement en préopératoire si né-
cessaire. Le rythme de surveillance par échographie-Doppler varie avec le diamétre de
'anévrisme, et est fondé sur une cinétique d’expansion qui n’est pas univoque.

» Critére n° 6 : Efficacité thérapeutique

Les traitements chirurgical et endovasculaire ont démontré leur efficacité pour exclure 'AAA et
diminuer la mortalité spécifique (le devenir des endoprothéses a long terme est méconnu). Le
traitement chirurgical ou endovasculaire des AAA de petit diamétre n’a pas montré une efficacité
supérieure a I'abstention interventionnelle. La prise en charge des facteurs de risque comme le
tabagisme chronique pourrait avoir un impact en termes de ralentissement de I'évolution des AAA.

» Critére n° 7 : Population cible du dépistage

Les recommandations internationales convergent vers la catégorie d’age 65-75 ans et la définition
de deux populations cibles : tous les hommes agés de 65 a 75 ans ou tous les hommes agés de
65 a 75 ans fumeur ou ayant fumé et tous les hommes et/ou femmes agés de plus de 50 ans et
ayant des antécédents familiaux d’AAA.

» Critere n° 8 : Prise en charge des sujets dépistés

Selon les recommandations HAS-AFSSAPS (3)), le traitement curatif de I'AAA intervient lorsque
'anévrisme a atteint le seuil d’intervention de 50 mm de diamétre ou pour lequel la symptomatolo-
gie fait craindre une fissuration ou ayant une croissance supérieure a 10 mm/an. La prise en
charge des facteurs de risque vasculaire et des comorbidités, outre son impact sur I'amélioration
de l'espérance de vie sans événement morbide, devrait avoir pour effet d'amener ceux qui devront
étre opéres a I'étre dans de meilleures conditions, avec un ratio bénéfice-risque plus favorable.

» Critere n° 9 : Efficacité du dépistage
La mortalité spécifique est diminuée dans tous les essais contrblés de dépistage. Les effets du
dépistage sur la mortalité toutes causes sont controversés.

Les caractéristiques des populations anglo-saxonnes et frangaises ne sont pas strictement compa-
rables en termes de facteur de risque d’AAA. Cela ne remet pas en cause, cependant, la transpo-
sabilité des résultats des études randomisées de dépistage, d’autant plus que la proportion de
fumeurs est plus élevée dans la population frangaise que dans les populations anglo-saxonnes.
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» Critére n° 10 : Taux de participation au programme de dépistage

Pour que le dépistage soit efficace, le taux de participation doit étre maximal. Dans les program-
mes nationaux de dépistage et les essais randomisés de dépistage, il varie de 7 a 80 %.

» Critére n° 11 : Efficience du dépistage

Les modélisations économiques retenues concluent toutes a I'efficience de la mise en place d’un
programme de dépistage unique chez tous les hommes agés de 65 ans quels que soient leurs
facteurs de risque.

Devant le manque de données disponibles, I'évaluation de la transférabilité des données interna-
tionales au contexte francais et, plus largement, I'évaluation de I'efficience de la mise en place
d’'un programme de dépistage opportuniste dans le contexte frangais n’ont pas pu étre réalisées :
un programme pilote en région permettrait d’'obtenir des données francgaises cliniques et de colts
afin d’évaluer cette efficience dans le contexte francais.

» Critere n° 12 : Faisabilité du programme de dépistage

Il semble que les ressources disponibles soient en capacité de répondre a 'augmentation du nom-
bre d’examens générés par le dépistage. La répartition des professionnels de santé prenant en
charge les sujets ayant un AAA n’est pas homogeéne sur le territoire.

» Critére n° 13 : Actions complémentaires au dépistage

La prise en charge thérapeutique globale devra s’appuyer sur les différents acteurs de la santé
pour définir un parcours de soins optimisé des patients. Afin d’harmoniser les pratiques, il devrait
étre élaboré une recommandation professionnelle sur la stratégie de prise en charge des patients
ayant un AAA quel que soit son diamétre.

» Critere n° 14 : Pérennité du dépistage

La pérennité du dépistage concerne le maintien au cours du temps de la procédure de dépistage a
un méme niveau de qualité et la répétitivité éventuelle dans le temps du test de dépistage pour un
méme sujet. Le dépistage unique est fondé sur I'hypothése que le taux d’incidence et la vitesse
d’expansion des petits AAA aprés 65 ans est basse.

» Critere n° 15 : Diffusion de I'information

Il est nécessaire de créer des outils d’aide a la décision clinique pour le médecin traitant et pour le
patient.

» Critére n° 16 : Préférences des patients et équité du dépistage

Le traitement d’'un AAA peut entrainer le décés du patient ou une dégradation de sa qualité de vie,
du fait des complications inhérentes au traitement ou a I'état de santé initial du patient. Le dépis-
tage d’AAA asymptomatiques de petit diamétre souléve des questions éthiques, car aucun béné-
fice sur la mortalité spécifique n’est démontré si le traitement est appliqué avant le seuil
d’intervention de 50 mm. L'équité d’accés au dépistage est discutée du fait de la disparité de la
démographie territoriale des médecins.

Conclusion

Au regard des 16 critéres d’évaluation d’'un programme de dépistage, le dépistage des AAA en
France apparait pertinent chez les hommes agés de 65 a 75 ans.
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» Ce choix est fondé sur les éléments suivants :

Une prévalence des AAA élevée dans les populations a risque, des facteurs de risque connus’, un
traitement efficace, une réduction significative de la mortalité spécifique dans les essais de dépis-
tage, une efficience démontrée par les modéles économiques de dépistage.

» Le choix de débuter le dépistage a 65 ans est fondé sur :

e la prévalence des AAA qui augmente aprés 65 ans ;

¢ les modélisations médico-économiques issues de la littérature qui montrent I'efficience d'un
dépistage a cet age ;

e les programmes de dépistage mis en ceuvre au Royaume-Uni et aux Etats-Unis.

» Le choix d’arréter le dépistage a 75 ans est fondé sur le fait que les bénéfices du
dépistage sont réduits a cet age :

e car I'espérance de vie des sujets ayant un AAA est inférieure a celle de la population générale,
en raison des facteurs de risques et des comorbidités associés ;

e car le risque opératoire augmente avec I'age et les comorbidités et qu’il devient supérieur au
risque de décéder d’'une rupture anévrismale.

» Le choix d’un dépistage unique (c’est-a-dire qui ne serait fait qu’une seule fois dans
la tranche d’age considérée, dépistage dit one-shot pour les anglosaxons) est fondé
sur:

¢ les modélisations médico-économiques issues de la littérature qui montrent que cette stratégie
est efficiente ;
e les programmes de dépistage mis en ceuvre au Royaume-Uni et aux Etats-Unis.

Au regard des données disponibles, la HAS a estimé que le dépistage opportuniste était la straté-
gie la plus pertinente a mettre en ceuvre si ce dépistage est centré sur les personnes ayant des
facteurs de risque de survenue et/ou de rupture des AAA, a savoir 'dge supérieur ou égal a
65 ans, le tabagisme actuel ou passé et les antécédents familiaux d’AAA.

» Le choix du dépistage opportuniste est fondé sur le fait que :

e la prévalence des AAA est plus élevée chez les sujets fumeurs et anciens fumeurs et chez ceux
ayant des antécédents familiaux d’AAA ;

e la prévalence des AAA en population générale est basse selon les premiers résultats du pro-
gramme de dépistage national anglais.

' Le choix de ne pas inclure les hommes ayant une maladie cardiovasculaire est fondé sur 'absence d’études
randomisées ayant démontré I'efficacité du dépistage des AAA dans cette population sur la diminution de la mortalité
spécifique ou globale.
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La HAS recommande le dépistage unique ciblé opportuniste des AAA chez les
hommes ayant au moins un des facteurs de risques suivants :

e age compris entre 65 et 75 ans et tabagisme chronique actuel ou passé ;
e Aage compris entre 50 et 75 ans et antécédents familiaux d’AAA.

Cette mesure doit étre accompagnée :

e d’'une recommandation de pratiques sur la prise en charge thérapeutique glo-
bale des personnes ayant été identifiées comme ayant un AAA, ainsi que sur
les modalités de surveillance (rythme des échographies-Doppler) de la crois-
sance du diamétre des anévrismes identifié ;

o d’une information des médecins traitants sur I'identification des sujets a risque
d’AAA, le parcours de soins des patients ayant un AAA et la prise en charge
thérapeutique globale de ces patients.

Perspectives

Un programme pilote de dépistage en région devrait &tre mis en place afin d’obtenir des données
francaises (cliniques et de codts) afin d’évaluer I'efficience du dépistage opportuniste dans le
contexte francais.

Une étude randomisée, dépistage des AAA versus pratique courante, chez les sujets suivis pour
une pathologie cardiovasculaire, pourrait étre réalisée afin d’évaluer l'efficacité de cette stratégie
sur la mortalité spécifique et la mortalité globale dans ce type de population.

Une étude randomisée comparant le traitement curatif immédiat versus le traitement différé (com-
prenant une surveillance réguliere et une prise en charge globale), chez les sujets ayant un ané-
vrisme de diamétre compris entre 50 et 59 mm, pourrait étre mise en ceuvre afin de réévaluer la
pertinence de l'indication du traitement curatif sur la mortalité spécifique et/ou la mortalité toute
cause.

Les facteurs de risque identifiés chez la femme étant les mémes que ceux identifiés chez ’homme
(notamment le tabagisme chroinique), il convient de définir chez celles-ci les critéres
d’identification et de prise en charge des AAA, afin d’évaluer si un dépistage fondé sur ces critéres
serait pertinent.

Haute Autorité de Santé / Service évaluation économique et santé publique / novembre 2012
15



Pertinence de la mise en place d’'un programme de dépistage des anévrismes de 'aorte abdominale en
France

Contexte et méthode de travail

1. Contexte d’élaboration du rapport

1.1 Historique de la saisine et du déroulé du projet

1.1.1 Saisine initiale

La Haute Autorité de Santé (HAS) a été saisie en 2005 par la Société francaise de radiologie
(SFR) pour évaluer la pertinence du dépistage par échographie-Doppler des anévrismes de I'aorte
abdominale (AAA).

Recommandation de la SFMV

Une recommandation de la Société frangaise de médecine vasculaire (SFMV) sur le Dépistage
des AAA et la stratégie de surveillance des petits AAA est publiée en décembre 2006, et répond
aux attentes de la SFR (cf. courrier de la SFR datant de février 2007 en annexe 1).

Note de synthése et autosaisine de la HAS

Une note de synthése présentant les données cliniques et économiques principales publiées sur le
dépistage, le diagnostic et la prise en charge des patients ayant un AAA ainsi que I'avis des pro-
fessionnels de santé (un groupe consultatif avait été sollicité a cette fin, cf. annexe 2) a été sou-
mise en mars 2007 aux membres de la Commission évaluation des stratégies de santé. Elle in-
cluait I'analyse de la recommandation publiée par la SFMV et 'avis de la SFR.

Les membres de la Commission estimant que la recommandation de la SFMV laissait des élé-
ments d’évaluation en suspens, il a été demandé, par le biais d’une autosaisine, a ce que le rap-
port de la HAS développe I'argumentaire sur les points suivants :

e pertinence de la mise en place d’un programme de dépistage systématique des AAA ;

e intérét d'une amélioration de la stratégie de dépistage ciblé opportuniste en cours en France
(selon les experts interrogés) ;

e modalités de prise en charge thérapeutique globale des patients ayant un AAA.

Rapport Anévrismes de I'aorte abdominale : dépistage ou amélioration de la stratégie de diagnos-
tic précoce

Un premier rapport (rapport d’orientation) a été rédigé par les chefs de projet de la HAS, et soumis
pour avis a I'ensemble des professionnels de santé du groupe de lecture au cours de I'année
2008-2009. Ce rapport a été présenté a la commission évaluation économique et santé publique
(CEESP) en octobre 2009, qui a demandé a ce que le rapport soit réorienté dans ses objectifs et
sa structure et notamment (cf. annexe 3) :

e fonder I'évaluation de la pertinence du dépistage systématique des AAA sur les critéres du
guide HAS sur 'évaluation a priori du dépistage ;

e définir la population cible de ce dépistage ;

e définir son critére d’efficacité (mortalité toutes causes, mortalité spécifique).

e Rapport Pertinence du dépistage des anévrismes de l'aorte abdominale, vers une stratégie
d’amélioration du diagnostic précoce

Un nouveau rapport (recommandation en santé publique), correspondant a la demande spécifique
de la CEESP, a été rédigé puis soumis a l'avis de I'ensemble des professionnels de santé du
groupe de lecture au cours de I'année 2010-2011 (il a été envoyé au groupe de lecture en juillet
2011).

Ce rapport a fait I'objet d’'un point d'information devant la Commission évaluation économique et
santé publique (CEESP) en novembre 2011. Dans le cadre de I'évaluation de la pertinence de la
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mise en place d’'un programme de dépistage des AAA, une analyse des modéles médico-
économiques existants a été réalisée, et une réflexion sur une modélisation des stratégies envisa-
geables a été présentée.

1.2 Objectifs

L’objectif du rapport Pertinence de la mise en place d’un programme de dépistage des AAA en
France est d’évaluer la pertinence d’un programme de dépistage des AAA, que ce dernier soit sys-
tématique ou opportuniste. Cette évaluation suivra la méthodologie définie dans le guide HAS Eva-
luation a priori d’'un programme de dépistage, identifiant 16 critéres d’évaluation fondés sur les
critéres OMS d’évaluation de la pertinence d’un programme de dépistage.

1.3 Plan du rapport

Le rapport est subdivisé en quatre parties :

» La premiere partie du rapport présente le contexte et la méthode de travail : elle précise le cadre
général de 'évaluation, la problématique, I'origine de la saisine, la méthode d’élaboration du rap-
port, les sources des données notamment en ce qui concerne les données de pratiques frangai-
ses, la recherche documentaire et les publications sur les AAA.

» La seconde partie du rapport présente les recommandations de dépistage des AAA a I'étranger et
dans le contexte de soins frangais. Elle décrit également les pratiques frangaises concernant la
prise en charge des patients ayant un AAA, et les caractéristiques des patients traités pour un
AAA en France.

» La troisieme partie du rapport évalue la pertinence de la mise en ceuvre d’'un programme de dé-
pistage systématique des AAA en France. Elle rappelle les grands principes du dépistage, ses
caractéristiques, ses objectifs et bénéfices attendus, ses biais. Elle discute les éléments suivants
: la répercussion de la maladie en termes de mortalité, morbidité, prévalence, incidence, impact
en santé publique et impact socio-économique. Elle présente un état des connaissances sur
histoire naturelle des AAA ; les facteurs de risque de survenue, d’expansion et de rupture ;
'examen de dépistage et de confirmation diagnostique ; les traitements, leur efficacité et leurs ef-
fets indésirables notamment en termes de mortalité. Cette partie discute également de la valeur
seuil d’intervention thérapeutique ; de I'dge du dépistage ; de l'efficacité des programmes en
cours et des essais internationaux de dépistage systématique ; des facteurs influengant cette effi-
cacité comme le taux de participation, la faisabilité du dépistage et des alternatives au dépistage
et/ou actions complémentaires ; du colt du dépistage, de son efficience et de la qualité de vie
des patients. La conclusion de cette partie reprend la synthése des 16 criteres d’évaluation d’'un
programme de dépistage en l'articulant autour des éléments connus et méconnus.

» La quatrieme partie du rapport conclut sur I'avis de la HAS et ses justificatifs et les recommanda-
tions en santé publique de la HAS.

1.4 Champs exclus de I’évaluation

Ce rapport se limite aux AAA et ne traite pas les éléments suivants :

¢ les anévrismes de 'aorte abdominale qui ne sont pas sous-rénaux ;

e les anévrismes sur dissection aortique, les anévrismes thoraco-abdominaux, les anévrismes
liés a une maladie héréditaire du tissu conjonctif (Marfan, Ehlers-Danlos), les anévrismes infec-
tieux, les anévrismes liés a une artérite inflammatoire (Behget, Takayasu, Horton, lupus éry-
thémateux disséminé, Kawasaki), les faux anévrismes (déhiscence artérielle d’origine anasto-
motique ou post-traumatique) et les AAA inflammatoires ;

e ['évaluation comparative de l'efficacité et de I'efficience des traitements (chirurgical et endovas-
culaire) ;
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¢ la performance diagnostique du scanner et de I'IRM, examens utilisés pour confirmer la déci-
sion thérapeutique et ses modalités ;
¢ la pertinence du dépistage des AAA chez la femme.

1.5 Professionnels cibles du rapport

Les cibles principales de ce rapport sont d’'une part les décideurs publiques, et d’autre part
I'ensemble des professionnels de santé pouvant étre amenés a diagnostiquer un AAA a savoir :
les médecins généralistes, les cardiologues, les angiologues, les médecins vasculaires, les chirur-
giens vasculaires, les médecins neuro-vasculaires, les gériatres, les échographistes, les urgentis-
tes, et les radiologues interventionnels et non interventionnels.

2. Méthode d’élaboration du rapport

La méthode de travail repose d’une part sur I'analyse critique et la synthése de la littérature médi-
cale et économique, et, d’autre part, sur 'avis d’'un groupe pluridisciplinaire de professionnels
concernés par le sujet.

2.1 Recherche documentaire

2.1.1 Sources d’informations

» Bases de données bibliographiques automatisées
Les bases de données suivantes ont été consultées :

Medline (National Library of Medicine, Etats-Unis) ;

Pascal (Institut national de l'information scientifique et technique, France) ;

Banque de Données de Santé Publique (Ecole nationale de santé publique, France) ;
The Cochrane Library (Royaume-Uni).

» Autres sources

Pour la recherche des publications médico-économique, les bases suivantes ont été consultées :
L’IRDES (Institut de Recherche et Documentation en Economie de la Santé : http://www.irdes.fr/) ;
la base CODECS (http://infodoc.inserm.fr/codecs/codecs.nsf) ;

la base EURONHEED (http://infodoc.inserm.fr/euronheed/Publication.nsf) ;

le HERC (Health Economics Resource Centre —  University of York
http://www.york.ac.uk/res/herc/) ;

» la BCBS (Blue  Cross Blue  Shield Association —  Cost  Studies
http://www.bcbs.com/blueresources/cost/) ;

» le NICE

(http://www.nice.org.uk/usingguidance/implementationtools/costingtools/costing_tools.jsp) ;
I'IDEAS Economics and Finance Research — Base REPE (http://ideas.repec.org/) ;

le CES (Collége des Economistes de la Santé : http://www.ces-asso.org/Pages/defaut_fr.htm) ;
la NHS-EDD (NHS Economic Evaluation Database: http://www.crd.york.ac.uk/crdweb/) ;

le REES (Réseau d'évaluation en économie de la santé : http://www.rees-france.com/) ;

les bases Eco-Santé en ligne (http://www.ecosante.fr/) ;

I'OCDE (http://www.oecd.org/document/55/0,3343,fr_ 2649 34631 35046839 1 1 1 1,00.html) ;
'OMS (http://www.who.int/whosis/whostat/2009/fr/index.html).

Par ailleurs, ont également été consultés :

» les sites d’organismes francais et étrangers regroupant des recommandations et/ou des rapports
d’évaluation technologique : National Guideline Clearinghouse (Etats-Unis) ; HTA Database (In-
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ternational Network of Agencies for Health Technology Assessment — INAHTA) ; Bibliothéque
Médicale A.F. Lemanissier (France) ; CISMeF Bonnes Pratiques (France) ; CMA Infobase — Clini-
cal Practice Guidelines (Canada) ; National Library for Health — Guidelines Finder (UK).

» les sites internet des sociétés savantes compétentes dans le domaine étudié ;

» la bibliographie des articles et documents sélectionnés.

2.1.2 Stratégie de recherche

La recherche a consisté en une premiére phase de recherche des recommandations et études
d’évaluation technologique sur le dépistage des anévrismes de I'aorte abdominale dans les diver-
ses sources mentionnées ci-dessus. Cette recherche a été complétée par une recherche dans la
base de données Medline qui a porté sur les types d’études et sujets définis avec les chefs de pro-
jet.

» La stratégie de recherche a été construite en utilisant, pour chaque sujet, soit des termes issus
d’un thésaurus (descripteurs du MESH par exemple pour Medline), soit des termes du titre ou du
résumé (mots libres). lls sont combinés en autant d’étapes que nécessaire a l'aide des opéra-
teurs « ET »« OU »« SAUF ». lls sont également combinés avec les termes descripteurs de type
d’étude.

» Seules les publications en langue frangaise et anglaise ont été recherchées.

» La stratégie de recherche dans la base de données Medline ainsi que les résultats obtenus en
termes de nombre de références (par type d’étude et par sujet sur une période donnée) sont re-
pris en annexe 2.

» Cette recherche a été poursuivie par une veille systématique des revues suivantes : British Medi-
cal Journal (BMJ), Journal of the American Medical Association (JAMA), The Lancet, The New
England Journal of Medicine, Archives of Internal Medicine, Annals of Internal Medicine, la presse
médicale et paramédicale et 'Agence Presse Médicale (APM).

En complément de la recherche documentaire, les chefs de projet ont consulté les sites internet
des agences gouvernementales, des sociétés savantes, etc. De méme, les documents non acces-
sibles par les circuits conventionnels de diffusion de I'information (littérature grise) ont été recher-
chés par tous les moyens disponibles. L’examen des références citées dans les articles analysés a
permis de sélectionner des articles non identifiés lors de linterrogation des différentes sources
d’information. Les membres du groupe de lecture ont également transmis des articles de leur pro-
pre fond bibliographique. Les langues retenues ont été le francais et I'anglais.

2.2 Groupes de professionnels consultés

Dix-sept sociétés savantes ont été sollicitées afin de proposer des noms de professionnels de san-
té (neuf ont proposé des noms? ), concernés par la problématique des AAA et susceptibles de
participer au groupe consultatif ou au groupe de lecture.

2.2.1 Groupe consultatif

Le réle du groupe consultatif a été de donner un avis sur les questions nécessitant une évaluation
dans le dépistage et la prise en charge diagnostique et/ou thérapeutique des AAA. |l était constitué
de huit professionnels de santé, de spécialités différentes, interrogés par entretien téléphonique
individuel aprés tirage au sort. La composition du groupe consultatif est présentée en annexe 3.

% Nouvelle société francaise d’athérosclérose (NSFA), Société de Chirurgie Vasculaire de Langue Frangaise (SCV),
Société Frangaise d’Anesthésie-Réanimation (SFAR), Société francaise de documentation et de recherche en médecine
générale (SFDRMG), Société Francaise de Médecine Générale (SFMG), Société Francaise de Médecine Vasculaire
(SFMV), Société Frangaise de Radiologie (SFR), Société Frangaise d'Imagerie Cardiovasculaire (SFICV), Société Fran-
cophone de Médecine d'Urgence (SFMU).
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2.2.2 Groupe de lecture

Cinquante-six professionnels de santé ayant un mode d’exercice public ou privé, et d’origine géo-
graphique différente ont été sollicités pour participer au groupe de lecture. Le nombre de profes-
sionnels ayant effectivement participé au groupe de lecture était de quarante personnes (composi-
tion présentée en annexe 3) dont : 11 chirurgiens vasculaires, 8 radiologues (interventionnels et
non-interventionnels), 7 médecins vasculaires, 5 médecins généralistes, 3 médecins de santé pu-
blique, 2 cardiologues, 2 économistes de la santé, 1 anesthésiste-réanimateur, 1 médecin urgen-
tiste.

2.2.3 Prise en compte des avis des professionnels sollicités

L’avis des professionnels de santé ayant participé au groupe de lecture a été formalisé par le biais
de grilles de lecture et de validation avec cotation des propositions et/ou des conclusions (selon
une méthode de consensus formalisé de type Delphi). Trois relectures successives ont été organi-
sées.

Lorsque les membres du groupe de lecture étaient en désaccord avec les données de la littéra-
ture, ou qu’ils souhaitaient apporter des compléments d’information en paralléle aux données de la
littérature, leur avis a systématiquement été rapporté (dans le rapport aux paragraphes intitulés
Avis des membres du groupe de lecture).

2.3 Equipe ayant participé a I’élaboration du rapport

» L’analyse de la littérature médicale a été réalisée par le Dr Roselyne Delaveyne, chef de projet au
service évaluation économique et santé publique, sous la direction de Catherine Rumeau-Pichon,
responsable du service évaluation économique et santé publique.

» L’analyse de la littérature économique a été effectuée par Célia Pessel, chef de projet SEESP,
économiste de la santé, sous la direction de Catherine Rumeau-Pichon, responsable du service
évaluation économique et santé publique.

» L’analyse des bases de données PMSI a été effectuée par Anne-Line Couillerot-Peyrondet, chef
de projet SEESP, économiste de la santé, sous la direction de Catherine Rumeau-Pichon, res-
ponsable du service évaluation économique et santé publique.

» La recherche documentaire a été effectuée par Aurélien Dancoisne, documentaliste, avec l'aide
de Laurence Frigére, assistante documentaliste, sous la direction de Frédérique Pagés, respon-
sable du service documentation.

» Le secrétariat a été assuré par Aurore Tattou.
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3. Sources des données sur les pratiques francaises

3.1 Données de I’Assurance maladie

L’Assurance maladie a publié, en 2002, (4,5) une enquéte rétrospective sur la prise en charge des
patients traités par endoprothése aortique évaluant le respect des référentiels médicaux et les dé-
penses engagees. De juin 1999 a mai 2001, 265 établissements hospitaliers ont été interrogés par
I’Assurance maladie sur I'ensemble du territoire national (46 sous dotation globale et 19 sous ob-
jectif quantifié national), permettant de recenser 1 012 poses d’endoprothéses sur 2 ans (5). Le
respect des contraintes d’information des patients et le champ des indications (AAA de diamétre [
50 mm) ont été analysés (4).

3.2 Données LDP - Cégedim

Une requéte sur les AAA a été effectuée auprés de la base de données LDP (Longitudinal Patient
Data) - Cégedim (anciennement Thalés). Il s'agit d’'une base de données issue d'un recueil longi-
tudinal de dossiers anonymisés de patients auprés des médecins généralistes et des pédiatres. La
représentativité des médecins de I'observatoire (1 200 médecins généralistes), établie sur trois
critéres (age, sexe et région), permet de procéder a des extrapolations a la France métropolitaine
pour les 56 000 médecins généralistes.

3.2.1 Objectifs de la requéte
La requéte avait pour objet, sur la base des consultants en médecine générale :

e de décrire la population ayant un AAA (ayant été opérée ou non de son AAA) en termes de pro-
fil démographique et de comorbidités (tabagisme, HTA, antécédents familiaux d’AAA) ;
e d’analyser la prise en charge et le suivi de ces patients.

3.2.2 Description de la requéte
La requéte concernait les données de I'année 2006—2007. Les données analysées concernaient :

o tous les sujets agés de 18 ans et plus ayant consulté leur médecin généraliste dans I'année
2006. Pour cette population, la catégorie d’age (< 45 ans, 45-60 ans, 61-75 ans, > 75 ans), le
sexe, les comorbidités (tabagisme, HTA, dyslipidémie), les antécédents personnels et/ou fami-
liaux d’AAA étaient précisés ;

e les patients pour lesquels un diagnostic d’AAA avait été posé au cours de I'année 2006. Pour
cette population, les examens complémentaires (échographie-Doppler, scanner, etc.) prescrits®
, la prise en charge thérapeutique et le type de suivi médical spécialisé ont été précisé.

3.3 Données PMSI

Les données PMSI ont été utilisées pour décrire I'état des pratiques de prise en charge des AAA
en France et la population concernée par cette prise en charge. L’ensemble des résultats a été
comparé aux données de la littérature, lorsqu’elles étaient disponibles, et discuté au regard de la
pratique quotidienne des professionnels du groupe de lecture.

3 Pour ces données, les informations ne sont pas exhaustives, le médecin étant libre de renseigner ou non ces items.
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3.3.1 Requéte aupres de I’Agence Technique de I'Information sur I’'Hospitalisation

|

Objectifs de la requéte

Une requéte auprés de I’Agence Technique de I'Information sur I'Hospitalisation (ATIH) a été réali-
sée afin de décrire la prise en charge hospitaliere des anévrismes de I'aorte abdominale (AAA) en
France. Cette requéte a permis :

>

de décrire la population opérée d’'un AAA en termes d’age, de sexe, de comorbidités, de durée

du séjour et de mode de sortie ;

d’identifier le nombre de séjours pour AAA en hospitalisation publique et privée ;
d’analyser les caractéristiques des patients ayant un anévrisme non rompu par rapport a ceux

ayant un anévrisme rompu.

Description de la requéte

La requéte et 'analyse concernaient les données des années 2006, 2007. Le traitement des don-
nées s’est effectué en trois étapes.

La premiére étape a consisté a identifier la population cible. Seuls les patients ayant pour diagnos-
tic principal un anévrisme aortique abdominal avec et sans mention de rupture ont été retenus
(code CIM10 : 1173 et 1174). Aprés avoir consulté les professionnels du groupe de lecture, une
sélection d’actes chirurgicaux et endovasculaires associés au traitement des AAA rompus et non
rompus a été réalisée :

DGPA017 : mise a plat d’'un anévrisme
aortique infrarénal non rompu avec rem-
placement prothétique aorto-aortique infra-
rénal, par laparotomie avec clampage su-
prarénal ;

DGPAO005 : mise a plat d'un anévrisme
aortique infrarénal non rompu avec rem-
placement prothétique aorto-aortique infra-
rénal, par laparotomie avec clampage in-
frarénal ;

DGPAQOO8 : mise a plat d'un anévrisme
aortique infrarénal ou aorto-bi-iliaque non
rompu avec remplacement prothétique
aorto-bi-iliaque, par laparotomie avec
clampage suprarénal ;

DGPAO12 : mise a plat d'un anévrisme
aortique infrarénal ou aorto-bi-iliaque non
rompu avec remplacement prothétique
aorto-bi-iliaque, par laparotomie avec
clampage infrarénal ;

DGPA013 : mise a plat d'un anévrisme
aortique infrarénal ou aorto-bi-iliaque non
rompu avec remplacement prothétique
aortobifémoral, par laparotomie avec
clampage suprarénal ;

DGPAO10 : mise a plat d'un anévrisme
aortique infrarénal ou aortobiiliaque non
rompu avec remplacement prothétique
aortobifémoral, par laparotomie avec
clampage infrarénal ;

DGPA018 : mise a plat d'un anévrisme
aortique infrarénal ou aorto-bi-iliaque rom-
pu avec remplacement prothétique, par
laparotomie ;

DGPAQOO1 : mise a plat d'un anévrisme
aorto-ilio-fémoral avec remplacement pro-
thétique bifurqué aorto-ilio-fémoral, par la-
parotomie avec clampage suprarénal ;

DGPA016 : mise a plat d'un anévrisme
aorto-ilio-fémoral avec remplacement pro-
thétique bifurqué aorto-ilio-fémoral, par la-
parotomie avec clampage infrarénal ;

EDPAQOO5 : mise a plat d'un anévrisme
iliague avec remplacement prothétique
aorto-iliaque ou aorto-fémoral unilatéral,
par laparotomie ;

EDPAOO1 : mise a plat d'un anévrisme
iliague avec remplacement prothétique
ilio-iliaque ou ilio-fémoral unilatéral, par la-
parotomie ;
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DGFAO015 résection-anastomose de
l'aorte abdominale ou de l'artére iliaque
commune, par laparotomie ;

DGKAOQ004 : remplacement de l'aorte ab-
dominale ou de l'artére iliaque commune,
par laparotomie ;

DGLF002 : pose d'endoprothése couverte
aorto-uni-iliaque, par voie artérielle traNS-
Cutanée ;

DGLFO001 : pose d'endoprothése couverte
bifurquée aorto-bi-iliaque, par voie arté-
rielle traNSCutanée.

e DGLFO005 : pose d'endoprothése couverte
rectiligne dans l'aorte abdominale infraré-
nale, par voie artérielle traNSCutanée ;

Les diagnostics associés des patients ayant comme diagnostic principal un AAA rompu ou non
rompu ont également été identifiés. Dans cette premiére étape, I'analyse a été réalisée en nombre
de séjours.

La seconde étape a consisté en un chainage des patients. Ce chainage a permis d’analyser les
caractéristiques des patients opérés d’'un AAA en termes d’age, de sexe, de comorbidités, de du-
rée du séjour, de mode de sortie ; et de comparer des groupes de patients (homme/femme ; AAA
rompu/non rompu ; chirurgie ouverte/endovasculaire) au moyen de tests statistiques. Dans cette
seconde étape, un séjour était égal a un patient.

La derniére étape s’est intéressée aux patients ayant eu un passage en unité de soins intensifs
(USI), en unité de réanimation et/ou en surveillance continue. Des informations liées a la réparti-
tion géographique des patients opérés d’'un AAA en France ont été obtenues, et une analyse mul-
tivariée* reposant sur les diagnostics principaux a été réalisée.

L’analyse des données a concerné les AAA non rompus et a été mise en perspective avec les
données sur les AAA rompus. L’analyse a été également centrée sur :

e les hommes : selon les données de la littérature et les données épidémiologiques, les hommes
représenteraient la population la plus touchée par les AAA ;

¢ les patients de moins de 60 ans : les patients opérés d’un AAA sont en majorité dgés de plus de
60 ans. En ce sens, la catégorie des moins de 60 ans paraissait intéressante a analyser afin de
comparer les caractéristiques des deux groupes de patients ;

e les femmes : afin de comparer les caractéristiques des femmes opérées d’un AAA non rompu a
celle des hommes opérés d’'un AAA non rompu.

3.3.2 Actualisation des données PMSI

Deux actualisations successives des données concernant les actes chirurgicaux ou endovasculai-
res pour AAA ont été faites pour les périodes 2009 et 2010. L’actualisation des données n’a
concerné que le nombre de sé€jours ayant donné lieu a un acte chirurgical ou endovasculaire ou un
acte diagnostique pour un AAA rompu ou non rompu.

A cette fin, la base PMSI a été interrogée en sélectionnant les séjours liés directement a un AAA
(soit par le codage dés l'entrée du séjour d'un diagnostic principal d’AAA, soit par le codage du
diagnostic principal d’AAA dans une unité médicale) et ayant au moins un acte de chirurgie,
d’endoprothése ou de diagnostic pour AAA.

4 || s’agissait d’'une analyse de régression logistique intégrant différentes variables (age du patient par classe d’age,
sexe du patient, type de traitement réalisé, statut de I'établissement, type d’unité médicale par laquelle est passé le pa-
tient, durée du séjour et indice de gravité simplifié).
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3.4 Données AFSSAPS

Les données issues de 'AFSSAPS (6) correspondent aux données acquises dans le cadre du
suivi de la pose d’endoprothéses aortiques et de la déclaration obligatoire au département de ma-
tériovigilance de 'AFSSAPS des accidents et incidents relevés (mise en place d'un registre de
suivi ayant pour objectif de fournir des données de sécurité et d’efficacité & moyen et long terme).
Ces données concernent les périodes 2002 a 2006 pour 'ensemble des prothéses endo-aortiques

(3).
3.5 Cohortes francgaises

3.5.1 Etude 4A de la SFMV

L’étude nationale 4A, mise en place en 2008 par la SFMV {Société francaise de médecine vascu-
laire, 2008 7861 /id} (protocole communiqué par F. Becker), avait pour objet d’estimer la préva-
lence des AAA dans la population des patients consultant un médecin vasculaire. Une seconde
phase a été programmeée sur 2009-2012 qui a pour finalité de valider la stratégie de prise en
charge des petits AAA (< 50 mm) et d’étudier leur évolution temporelle.

L’objectif de cette étude était triple :

e appliquer les recommandations de la SFMV concernant le dépistage ciblé opportuniste des
AAA en pratique quotidienne par échographie ;

e évaluer la prévalence des AAA dans une population nationale de recrutement de médecine
vasculaire ;

e déterminer le profil de risque cardiovasculaire et les comorbidités des patients porteurs d’'un
AAA et évaluer le niveau de prise en charge de leurs facteurs de risque cardiovasculaire.

e En 2011 aucune publication faisant suite a cette cohorte n’a été identifiée par la recherche do-
cumentaire.

3.5.2 Etude E2T3A de la SFC

L'étude E2T3A, sous I'égide de la Société frangaise de cardiologie, a pour objet d’évaluer la faisa-
bilité d’'un dépistage des AAA au cours d’'une échographie transthoracique. Les auteurs de I'étude
ont proposé a tous les cardiologues qui pratiquent I'échocardiographie de mesurer I'aorte abdomi-
nale chez tous les patients de plus de 65 ans qu'ils avaient l'occasion de voir pour une échocar-
diographie pendant 7 semaines a partir du mois de mai 2011 (8).
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4. Publications sur les AAA

4.1 Publications issues d’agences de santé et de sociétés savantes

411 HAS-AFSSAPS

e Entre 1995, le rapport Andem Traitement des anévrismes de l'aorte par prothéses endovascu-
laires (9) concluait au caractére innovant des endoprothéses, mais a I'absence d’études éva-
luant la sécurité et I'efficacité de la technique.

e Entre 1999, le rapport ANAES Prothéses endoaortiques : évaluation clinique et économique
(10) précisait qu’il n’existait pas de consensus dans la littérature quant au bénéfice attendu du
dépistage des AAA. Il concluait a la faisabilité de la technique, mais précisait la nécessité
d’obtenir des données de suivi a long terme pour évaluer sa sécurité.

e En 2001, le rapport de 'AFSSAPS Evaluation des endoprothéses aortiques utilisées pour le
traitement endovasculaire des anévrismes de l'aorte abdominale sous-rénale (6) limitait les in-
dications du traitement endovasculaire aux AAA a haut risque chirurgical ayant un AAA sous-
rénal de diamétre > 50 mm ou ayant augmenté de 10 mm en un an.

e En 2009, le rapport AFSSAPS-HAS sur I'Evaluation des endoprothéses aortiques abdominales
utilisées pour le traitement des anévrismes de I'aorte abdominale sous-rénale (3) levait la res-
triction d’indication des endoprothéses aortiques.

e En 2009, le rapport HAS sur I'Evaluation de la place de la coelioscopie en chirurgie vasculaire
faisait le point sur cette technique, notamment dans le traitement des AAA (11).

e En 2011-2012 un rapport sur I'Evaluation médico-économique des endoprothéses aortiques
abdominales est en cours d’élaboration a la HAS.

41.2 SFMV

En décembre 2006, la Société francaise de médecine vasculaire (SFMV) a publié une recomman-
dation sur le Dépistage des anévrismes de l'aorte abdominale et surveillance des petits anévris-
mes de |'aorte abdominale (1), validée par la société francaise de radiologie (SFR).

4.1.3 Consortium européen sur les AAA

Un consortium, coordonné par ['Institut national de la santé et de la recherche médicale (Inserm),
et regroupant des équipes médicales et scientifiques issues de 10 pays de I'Union européenne
ainsi que 3 partenaires industriels (Pharmaleads, Technoclone et deCODE), a été créé en juillet
2008 (12). Le projet collaboratif de recherche (Fighting Aneurismal Disease), d'une durée de 4
ans, développé par ce consortium a pour objectif de :

e regrouper les différentes bases de données cliniques et biologiques existantes en Europe ;

e développer de nouvelles approches en génétique sur la pathogenéese des AAA ;

e étudier de nouvelles approches physiopathologiques de la dilatation artérielle et de la patholo-
gie dégénérative tissulaire ;

e cibler de nouvelles molécules diagnostiques pour la détection, I'évolution et le suivi thérapeuti-
que des anévrismes.

4.2 Essais controlés randomisés étrangers

4.2.1 Essais randomisés de dépistage des AAA
» Essai MASS (Multicentre Aneurysm Screening Study)

MASS est un essai multicentrique randomisé anglais comparant le dépistage des AAA a I'absence
de dépistage. Au total, 67 770 hommes agés de 65 a 74 ans ont été inclus entre 1997 et 1999. Par
ailleurs, 27 204 sujets ont eu une échographie-Doppler (1 % de perdus de vue). Le nombre de
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perdus de vue pendant le suivi était de 17 %. La durée de suivi était de 10 ans. Un diamétre < 30
mm n’entrainait pas de suivi ; un diameétre compris entre 30 et 44 mm entrainait un contréle écho-
graphique annuel et, un diamétre supérieur a 45 mm, un contréle trimestriel. Une intervention chi-
rurgicale était envisagée en cas de diamétre supérieur 8 55 mm, si le diamétre augmentait d’au
moins 10 mm/an ou si I'AAA devenait symptomatique. Les critéres d’analyse étaient la mortalité
spécifique (liee a I'AAA), la mortalité toutes causes, la prévalence des AAA, le nombre
d’interventions, la qualité de vie, le co(t du dépistage.

» Essai CHICHESTER

CHICHESTER est une étude anglaise randomisée comparant le dépistage des AAA a l'absence
de dépistage. Au total, 6 431 hommes agés de 65 a 80 ans ont été randomisés et subdivisés en
sous-groupes pour I'analyse des données, correspondant au diamétre anévrismal suivant : 30-44
mm, 45-54 mm et diamétre [J 55 mm. La durée de suivi était de 15 ans. La fréquence des exa-
mens de suivi était fonction du diamétre de I'anévrisme : tous les ans pour les AAA de 30 a 44 mm
a tous les 3 mois pour les AAA de diamétre compris entre 45 et 59 mm. La décision thérapeutique
(traitement chirurgical) était fondée sur les critéres suivants : diamétre > 60 mm, vitesse de crois-
sance > 10 mm / an, symptomatologie imputable a 'AAA. Les critéres d’analyse étaient la mortalité
spécifique, la mortalité toutes causes, la prévalence des AAA, le nombre d’interventions, le nombre
de ruptures anévrismales, le taux de participation.

» Essai VIBORG

VIBORG est un essai contrélé danois multicentrique comparant le dépistage des AAA a I'absence
de dépistage. Il incluait 12 639 hommes agés de 65 a 73 ans. La durée de suivi était de 14 ans. La
fréquence des examens de suivi était tous les ans pour les AAA de 30 a 44 mm a tous les 3 mois
pour les AAA de diamétre > 30 mm. La décision thérapeutique (traitement chirurgical) était fondée
sur un diamétre anévrismal > 50 mm. Les critéres d’analyse étaient la mortalité spécifique, la mor-
talité toutes causes, la prévalence des AAA, le nombre d’interventions en urgence et program-
mées, le colt par décés évités.

» Essai Western Australia

Western Australia est un essai randomisé australien comparant le dépistage des AAA a I'absence
de dépistage. Au total, 41 000 hommes agés de 65 a 83 ans ont été inclus. La durée de suivi était
de 11 ans. La fréquence des examens de suivi était tous les ans pour les AAA de 30 a 44 mm a
tous les 3 mois pour les AAA de diamétre compris entre 44 et 55 mm. Les investigateurs de I'étude
laissaient aux médecins traitants la décision d'adresser leurs patients a une consultation chirurgi-
cale en fonction du résultat de I'échographie-Doppler sans recommandation spécifique. Les crité-
res d’analyse étaient la mortalité spécifique, la mortalité toutes causes, la prévalence des AAA, le
taux de participation, le nombre d’interventions.

4.2.2 Essais thérapeutiques

» Essais EVAR (Endovascular Aneurysm Repair)
EVAR-1

EVAR-1 est une étude prospective britannique, randomisée, multicentrique (41 centres), compa-
rant I'efficacité du traitement des AAA par voie endovasculaire au traitement chirurgical. Mille qua-
tre-vingt-deux sujets (983 hommes et 99 femmes), 4gés de plus de 60 ans ayant un AAA =55 mm
(diamétre moyen de 65 mm), ont été inclus entre 1999 et 2003. Au total, 543 ont eu un traitement
endovasculaire et 539 un traitement chirurgical. Les sujets ayant un AAA symptomatique étaient
inclus si le diamétre était [1 55 mm. Soixante-dix pour-cent des sujets inclus ont été suivis pendant
2 ans, 47 % pendant 3 ans et 24 % pendant 4 ans. Les malades a haut risque chirurgical (classés
ASA V) étaient inclus dans I'essai EVAR-2. Le critére de jugement principal était la mortalité spé-
cifique. Les critéres de jugement secondaires étaient la mortalité globale, la fréquence de la mala-
die, la mortalité périopératoire, le taux de complications et le taux de réinterventions.
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EVAR-2

EVAR-2 est une étude prospective, randomisée britannique, ayant inclus 338 sujets agés de plus
de 60 ans considérés comme inéligibles pour la chirurgie, étant donné leur risque opératoire élevé
et qui avaient un AAA > 55 mm (diamétre compris entre 60 et 74 mm). Les sujets ont été randomi-
sés en deux groupes : un groupe traité par voie endovasculaire et un groupe avec une surveillance
réguliére. La mortalité opératoire dans le groupe traité par endoprothése était élevée (9 %).
L’objectif de I'étude était d’évaluer la survie et le risque de déceés par rupture anévrismale chez des
sujets traités par voie endovasculaire car non éligibles a la chirurgie. La durée de suivi était de 2
ans pour 62 % des sujets inclus, 3 ans pour 36 % et 4 ans pour 15 %. Le critére de jugement prin-
cipal était la mortalité spécifique. Les critéres de jugement secondaires étaient la mortalité globale,
la fréquence la mortalité périopératoire, le taux de complications, le taux de réinterventions.

» Essai DREAM

DREAM est une étude multicentrique (24 centres hollandais et 4 centres belges) randomisée qui
comparait le traitement endovasculaire au traitement chirurgical. Elle a inclus, entre novembre
2000 et décembre 2003, 345 sujets (316 hommes et 29 femmes) d’age moyen de 70,1 [J 6,7 ans,
ayant un AAA asymptomatique de diameétre > 50 mm. Le suivi des malades était effectué au 30e
jour postopératoire, puis aux 6e, 12e, 18e et 24e mois aprés la procédure. Les sujets ayant un
AAA rompu ou nécessitant un traitement chirurgical en urgence n’étaient pas inclus dans cette
étude. Le critere de jugement principal était un critere composite associant la mortalité opératoire
(a J30) et le taux de complications modérées ou séveéres (évaluées de fagon indépendante a J30).
Ces complications étaient définies selon les recommandations de la Society for Vascular Surge-
ry/American Association for Vascular Surgery. Les critéres de jugement secondaires étaient la
survie sans événement, la qualité de vie (scores SF36 et EQ5D), la durée d’hospitalisation et les
colts engendrés.

» Essai UKSAT (UK small aneurysm trial)

UKSAT est un essai qui a inclus, entre 1991 et 1995, 2 257 sujets ayant un AAA de diamétre com-
pris entre 40 et 55 mm qui ont été randomisés en deux groupes : traitement chirurgical versus sur-
veillance échographique a intervalle régulier. Dans le groupe surveillance, un traitement chirurgical
était réalisé lorsque I'AAA atteignait un diameétre > 55 mm ou si sa vitesse de croissance était > 10
mm/an ou s'il devenait symptomatique (douleur abdominale).
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Dépistage des AAA au niveau international et dans le
contexte de soins frangais

1. Recommandation internationales sur le dépistage des
AAA

1.1 Recommandations francaises

Aucune recommandation frangaise sur le dépistage des AAA n’a été identifiée par la recherche
documentaire en dehors celles de la Société frangaise de médecine vasculaire (SFMV) publiées
en 2006 (1).

La SFMV a recommandé un dépistage des AAA par échographie-Doppler chez tous les hommes
agés de 60 a 75 ans, fumeurs ou ayant fumé, et chez les hommes et/ou femmes agés de plus de
50 ans ayant des antécédents familiaux d’AAA (parents ou collatéraux au 1er degré). La SFMV a
également préconisé le dépistage des AAA chez les hommes non fumeurs agés de 60 a 75 ans,
chez les femmes agées de 60 a 75 ans fumeuses ou ayant une HTA, et chez les hommes et les
femmes (femmes tabagiques uniquement) agés de plus de 75 ans, sans comorbidités et avec une
espérance de vie normale pour leur age.

La SFMV n’a pas justifié son choix de débuter le dépistage a 60 ans plutét qu'a 65 ans, comme
c’est le cas dans les recommandations anglo-saxonnes.

1.2 Recommandations étrangéres

Le Royaume-Uni et les Etats-Unis ont mis en place un programme national de dépistage.

e Dépistage unique pour les hommes agés de 65 a 75 ans fumeurs, et pour les hommes et les
femmes agés de 65 ans ayant des antécédents familiaux d’AAA, dans le cadre de I'examen
physique Welcome to Medicare ;

e Dépistage unique pour les hommes agés de 65 ans dans le cadre d’'un programme pilote dans
5 régions en Angleterre.

e Concernant les autres pays les positions sur le dépistage divergent :

¢ |e Canada propose de renforcer le dépistage individuel en le laissant a l'initiative du médecin
traitant ;

e ['Australie et la Nouvelle-Zélande ont décidé de ne pas développer de programme de dépistage
(du fait de I'absence de bénéfice en termes de diminution de la mortalité toutes causes).

¢ la Suéde n’a mis en place qu'un programme pilote régional qui n’a pas été suivi par la mise en
ceuvre d’un programme national de dépistage (la prévalence observée des AAA était beaucoup
plus basse que celle attendue (cf. chapitre 10 « Efficacité du dépistage ») ;

e ['Espagne et I'Allemagne ont recommandé le dépistage des AAA, mais n’ont pas mis en place
de programme en 2012 ;

e en France, la SFMV a recommandé également le dépistage des AAA.

Une revue de la littérature, publiée en 2011 (13), a analysé les convergences et divergences entre
les recommandations étrangéres sur le dépistage des AAA. Sur les 2 415 recommandations identi-
fiees entre 2003 et 2010, 7 ont été retenues sur la base du score AGREE ((14-20), dont 6 nord-
américaines. Ces recommandations concordaient sur le choix d'un dépistage unique des AAA
chez les hommes agés de 65 a 74 ans, mais discordaient quant au statut de la population cible, en
ce qui concerne le tabagisme.

Haute Autorité de Santé / Service évaluation économique et santé publique / novembre 2012
28



Pertinence de la mise en place d’'un programme de dépistage des anévrismes de 'aorte abdominale en
France

» Etats-Unis

En 2005, TUSPSTF recommandait le dépistage ciblé opportuniste unique des AAA par écho-
graphie-Doppler chez tous les hommes fumeurs ou ayant fumé (au moins 100 cigarettes sur la
vie entiére) agés de 65-75 ans (14,21,22). Elle ne prenait pas position quant au dépistage des
hommes agés de 65-75 ans et n’ayant jamais fumé, car le bénéfice attendu de ce dépistage,
eu égard a la faible prévalence des AAA de grand diameétre dans ce type de population, était
faible. Elle ne recommandait pas le dépistage des AAA chez la femme, étant donné leur faible
prévalence dans cette population.

Le Veteran Affairs a publié en 2005 puis 2009 (23,24) une recommandation de dépistage par
échographie-Doppler de tous les hommes agés de 65 a 75 ans fumeurs ou anciens fumeurs.

Un programme de dépistage a été iNSCrit dans la loi le 8 février 2006 par le SAAVE (Screening
Abdominal Aortic Aneurysms Very Efficiently Act). Il a été mis en place dans le cadre de I'exa-
men physique Welcome to Medicare le 1er janvier 2007 (25). Il consiste en un examen écho-
graphique unique des hommes agés de 65 a 75 ans, fumeurs ou anciens fumeurs (défini
comme la consommation d’au moins 100 cigarettes sur la vie entiére), et des hommes et des
femmes agés de 50 ans ayant des antécédents familiaux d’AAA. La recherche documentaire
n’a identifié aucune publication évaluant ce programme fédéral en 2012, en dehors du fait que
moins de 10 000 sujets ont bénéficié d’un dépistage en 2007(site internet de I’American Society
of echographie (26).

La Society for vascular surgery recommandait, en 2009, le dépistage systématique unique des
AAA chez tous les hommes agés de 65 ans (27). Le consortium Kaiser Permanente recom-
mandait en 2009, le dépistage des hommes agés de 50 ans ayant des antécédents familiaux
d’AAA et préconisait de limiter le dépistage aux fumeurs &gés de 65 a 75 ans (28).

Royaume-Uni

En 2004, la Vascular Society of Great Britain and Ireland (29) recommandait le dépistage des
AAA sous réserve des résultats a long terme de I'étude MASS et des modélisations d’extension
du dépistage de 5 a 50 centres au Royaume-Uni.

En mars 2007, le National Screening Committee (30) au Royaume-Uni a proposé la mise en
place d’'un dépistage systématique par échographie-Doppler des AAA chez tous les hommes
agés de 65 ans (quel que soit leur statut tabagique) et pour les hommes de plus de 65 ans s'ils
n‘ont encore jamais été dépistés. En janvier 2008, le ministre de la santé (31) a annoncé la
mise en place d’'un programme national de dépistage systématique par échographie-Doppler
des AAA proposé une seule fois (dépistage unique) a tous les hommes agés de 65 ans
(échéance de mise en ceuvre prévue pour 2012).

L’objectif du programme est de diminuer de 50 % la mortalité spécifique (32). Si le diamétre de
I'AAA est < 30 mm, aucun autre contréle n’est proposé, le sujet est considéré sans AAA ; si le
diamétre de 'AAA est compris entre 30 et 55 mm, le patient bénéficie d’'une surveillance écho-
graphique réguliére (tous les ans si le diamétre de 'AAA est compris entre 30, et 44 mm et tous
les 3 mois si le diamétre est compris entre 45 et 54 mm) et d’'une prise en charge de ses fac-
teurs de risque cardiovasculaire. Si le diamétre de 'AAA est > 55 mm, le patient est opéré. En
parallele au programme de dépistage, la Vascular Society a publié des recommandations de
pratique ayant pour objectif d’abaisser la mortalité opératoire des AAA a 3,5 % (33).

Canada

En 2008, 'OHTAC (comité consultatif de I'Ontario) a confirmé sa position exposée dans les
recommandations de 2005 (34) et 2006 (35). Ce comité a préconisé le dépistage des AAA chez
les hommes et les femmes agés de 65 a 74 ans fumeurs ou ayant des antécédents de taba-
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gisme (défini comme la consommation d’au moins 100 cigarettes sur la vie entiére (36)). Cette
recommandation n’a pas été suivie par les autorités sanitaires de la province, le dépistage indi-
viduel ayant été laissé a l'initiative du médecin.

En 2008, la Société canadienne de chirurgie vasculaire a confirmé sa position exposée dans les
recommandations de 2007 (17). Elle a préconisé la mise en place d’un programme national sys-
tématique de dépistage des AAA (37) chez les hommes agés de 65 a 75 ans et les hommes
agés de moins de 65 ans ayant des antécédents familiaux d’AAA ; les femmes agées de plus
de 65 ans a risque élevé en raison d’antécédents de tabagisme ou de maladie cérébro-
vasculaire, ou d’antécédent familial d’AAA. Chez les sujets identifiés comme ayant un AAA de
diamétre < 30 mm, un nouvel examen échographique devait étre réalisé 5 ans plus tard. Chez
les sujets ayant un AAA de diamétre compris entre 30 et 40 mm, une échographie annuelle de-
vait étre effectuée. La société canadienne de chirurgie vasculaire n’a pas recommandé le dépis-
tage des AAA chez les hommes et les femmes agés de 75 a 80 ans, chez les hommes et les
femmes agés de moins de 65 ans (en dehors des personnes ayant des antécédents familiaux
d’AAA).

Le rapport de I'Agence d'évaluation des technologies et des modes d'intervention en santé
(AETMIS), publié en 2009 (38), précisait que si I'efficacité d’'un programme de dépistage par
échographie-Doppler des AAA (efficacité en termes de diminution de la mortalité spécifique)
était en théorie démontrée chez les hommes agés de 65 a 74 ans éligibles pour la chirurgie,
I'efficacité en situation de pratique courante en population générale était méconnue, étant don-
né 'absence de données de programmes nationaux. L’analyse du contexte québécois révélait
de plus que les conditions organisationnelles, tant au plan des ressources humaines et mate-
rielles que des processus de fonctionnement, n’étaient pas remplies. A la lumiére de son éva-
luation sur les aspects cliniques et organisationnels du dépistage de I'AAA et du constat de la
non-viabilité a court terme de la mise en ceuvre d'un tel programme, 'AETMIS recommandait :

» que des mesures soient instaurées pour rendre le dépistage individuel (dépistage ciblé opportu-
niste) plus efficace, et la prise en charge des patients plus conforme aux standards de pratique
reconnus ;

» de définir clairement le réle des médecins de premier recours dans le dépistage des AAA et que
soient élaborés des outils d’aide a la décision clinique pour le médecin traitant et pour le patient.

Sueéde

En 2008, le Swedish Council on Technology Assessment in Health Care (SBU) a estimé que les
données de la littérature étaient insuffisantes pour recommander le dépistage des AAA chez la
femme ,bien que le dépistage par échographie-Doppler des AAA ait montré son efficacité pour
réduire la mortalité spécifique chez 'homme (39).

Le SBU n’a pas émis d’avis en faveur ou en défaveur de la mise en place d’'un programme de
dépistage systématique chez 'homme.

Entre 2006 et 2009, un programme pilote de dépistage unique des hommes agés de 65 ans a
été mis en place dans 5 régions de Sueéde, totalisant 15 % de la population. Les résultats des
26 256 hommes inclus montraient que la prévalence des AAA dans la population était de 1,7 %
(40).

Australie et Nouvelle-Zélande

Le Royal Australian College of General Practitionners (41) ne recommandait pas en 2005 le
dépistage des AAA en population générale.

L’AHTA (Adelaide health technology assessment), dans son rapport publié en 2008 (42), préci-
sait que si une réduction de la mortalité spécifique pouvait étre attendue d’un dépistage par
échographie-Doppler des AAA chez les hommes agés de 65 a 74 ans, aucune réduction de la
mortalité, toutes causes confondues, n’était observée dans les populations dépistées par com-
paraison aux populations ne bénéficiant pas d’'un programme de dépistage. En revanche, le
dépistage augmentait le nombre d’actes chirurgicaux pratiqués pour cette pathologie, et le taux
d’AAA rompus était diminué.
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e En 2009, le National Screening Advisory Committee ne recommandait pas la mise en place
d'un dépistage des AAA (43).

» Allemagne

En 2009, la Deutsche Gesellschaft fur Gefalchirurgie, faisant suite aux recommandations de
'USPSTF, a préconisé le dépistage unique par échographie-Doppler des AAA dans la population
cible suivante (44) :

¢ les hommes agés de 65 ans, en particulier s’ils sont fumeurs ou anciens fumeurs ;

e les hommes et les femmes, quel que soit leur age, s’ils ont des antécédents familiaux d’AAA ;

e el les femmes agées de 65 ans fumeuses ou anciennes fumeuses, ou ayant une pathologie
cardiaque.

» Espagne

Dans un rapport publié en 2007, 'agence de santé espagnole AVALIA-t (45) recommandait le dé-
pistage par échographie-Doppler des AAA chez les hommes agés de 65 a 75 ans et dans les
groupes de population considérés a risque : femmes fumeuses (sans mention d’age), hommes et
femmes agés de plus de 50 ans avec des antécédents familiaux d’AAA.

Haute Autorité de Santé / Service évaluation économique et santé publique / novembre 2012
31



Pertinence de la mise en place d’'un programme de dépistage des anévrismes de 'aorte abdominale en
France

2. Parcours de soins d’un homme ayant un AAA en France

2.1 Descriptif

Le parcours de soins d’un sujet ayant un AAA (du diagnostic a la prise en charge) dans la pratique
courante en France en 2012 a été défini aprés interrogation des professionnels de santé ayant
contribué a I'élaboration de ce rapport. Cette interrogation a mis en évidence la multiplicité des
situations au cours desquelles un AAA peut étre détecté.

2.1.1 Modalités d’identification d’'un AAA dans la pratique courante

Selon les professionnels de santé ayant collaboré au rapport et selon la recommandation de la
SFMV (1), la pratique courante correspond :

e soit au dépistage ciblé opportuniste d’'un homme : 4gé de 65 a 75 ans fumeur ou ancien fumeur
; ou agé de plus de 50 ans et ayant des antécédents familiaux d’AAA ; ou &gé de plus de 75
ans sans comorbidité majeure et ayant une espérance de vie normale pour son age ; ou age de
60 a 75 ans et étant suivi pour une maladie cardiovasculaire (coronaropathie, AOMI, etc.) ;

e soit au dépistage ciblé opportuniste d’'une femme agée de 60 a 75 ans fumeuse ou suivie pour
une maladie cardiovasculaire ; ou ageée de plus de 75 ans tabagique, sans comorbidité majeure
et ayant une espérance de vie normale pour son age ; ou agée de plus de 50 ans et ayant des
antécédents familiaux d’AAA ;

e soit a la démarche diagnostique chez un homme ou une femme ayant une symptomatologie
faisant suspecter un AAA, quel que soit son age ;

¢ soit au diagnostic fortuit d’'un AAA au cours d’un examen d’'imagerie pour une autre étiologie
qu’un AAA.

Il en résulte que les circonstances de découverte peuvent étre les suivantes (cf. figure 1) :

¢ |le médecin généraliste adresse son patient au médecin spécialiste (médecin vasculaire, cardio-
logue, radiologue non interventionnel, angiologue), car il identifie ce dernier comme un sujet a
haut risque d’AAA (sujet ayant des facteurs de risque d’AAA) ou il découvre, chez ce dernier,
un AAA au cours de son examen clinique ;

e un médecin spécialiste (cardiologue, médecin urgentiste, radiologue, médecin vasculaire) dé-
couvre un AAA a l'occasion d'un examen clinique et/ou une échographique-Doppler a
I'occasion d’'une autre pathologie ;

¢ le cardiologue ou le médecin vasculaire, au cours du suivi d’un sujet a haut risque d’AAA, dia-
gnostique un AAA.

Les modalités de prise en charge faisant suite a la découverte de 'AAA sont les suivantes :

e le cardiologue ou le médecin vasculaire assure le suivi et la prise en charge thérapeutique glo-
bale d’'un patient ayant un AAA de diamétre en deca du seuil d’intervention ;

e le chirurgien vasculaire ou le radiologue interventionnel opére 'AAA si ce dernier a atteint le
diamétre seuil d’intervention recommandé ou en cas de croissance supérieure a 10 mm/an ou
en cas de symptdmes faisant suspecter une rupture et/ou une fissuration anévrismale.

2.1.2 Parcours de soins des patients ayant un AAA

Les membres du groupe de lecture ont été sollicités pour définir le parcours de soins des patients
ayant un AAA (cf. figure 1). Il apparait que le circuit n’est pas univoque et fait intervenir un ensem-
ble de spécialistes qui sont sollicités en fonction des correspondants habituels ou des réseaux de
soins développés en région : médecin vasculaire, cardiologue, urgentiste, angiologue, radiologue,
médecin généraliste et chirurgien vasculaire.
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Les spécialistes les plus fréquemment cités en dehors du chirurgien vasculaire sont le cardiolo-
gue, I'angiologue et le radiologue.

Les données du panel LDP-Cégedim montrent :

qu’un patient sur deux a été adressé par le médecin généraliste a un médecin spécialiste : car-
diologue (28,4 %), chirurgien vasculaire (10,1 %), angéiologue (9,2 %) ;

un quart des patients a eu un examen exploratoire diagnostique : échographie abdominale (8,8
%), scanner abdominal (5,7 %), angiographie (0,7 %), échographie-Doppler des artéres des
membres inférieurs (12,8 %).

Figure 1. Circonstances de prise en charge diagnostique et thérapeutique d’un AAA

Traitement en fonction du diamétre de I'AAA :
Patient a haut risque d'AAA AAA par un : - Surveillance échographique et prise en charge
suivi par un : E> _p_. L . globale (facteurs de risque et comorbidités)
" - Radiologue échographiste E’ . .
- Cardiologue o : - Intervention programmée si diamére AAA ayant
. . . . . - Médecin vasculaire . o h .
- Médecin de médecine vasculaire atteint le seuil d'intervention recommandé

. L - Cardiologue ) .,
- Médecin généraliste . . . - Intervention en urgence si rupture et/ou
- Chirurgien vasculaire " .
fissuration AAA

Confirmation diagnostique d'un

Confirmation diagnostique de

Patient non suvi mais ayant des

la fissuration et ou de la

signes cliniques faisant suspecter I

" — rupture de I'AAA par un :
un AAA diagnostiqué par un : D D E’

Intervention en urgence

- Chirurgien vasculaire
- Radiologue échographiste
- Médecin urgentiste

- Médecin généraliste
- Médecin urgentiste

Patient ayant un examen . . . . . Traitement en fonction du diamétre de I'AAA :
- " Confirmation diagnostique d'un - . " "
d'imagerie pour une autre — - Surveillance échographique et prise en charge

AAA par un : .
pathologie gu'un AAA : - . . globale (facteurs de risque et comorbidités)
" - Radiologue échographiste ) s s
- Cardiologue . . . - Intervention programmée si diameéere AAA ayant
. . . . . - Médecin vasculaire ., o e . .
- Médecin de médecine vasculaire . atteint le seuil d'intervention recommandé
R - Cardiologue . .
- Radiogue - Intervention en urgence si rupture et/ou

- Angiologue - Chirurgien vasculaire fissuration AAA

Le suivi et la prise en charge thérapeutique des sujets ayant un AAA varient en fonction du diamé-
tre de I'AAA et du contexte clinique (age du patient, comorbidités, symptomatologie faisant crain-
dre une fissuration ou un risque élevé de rupture anévrismale).

Le rythme de surveillance par échographie-Doppler varie avec le diamétre de I'AAA). La SFMV
a proposé dans ses recommandations un rythme décrit dans la figure 2 (1).

Le traitement curatif de 'AAA est mis en ceuvre si ce dernier atteint le diamétre de 50 mm ou
devient symptomatique (faisant craindre une fissure ou une rupture) ou a une croissance supé-
rieure a 10 mm/an (3) : il consiste en un traitement chirurgical ou endovasculaire (pour le des-
criptif voir chapitre).

La prise en charge thérapeutique globale des facteurs de risque et des comorbidités du patient
consiste en la préconisation : d’'un arrét du tabagisme, de la normalisation de la tension arté-
rielle, de la réduction de I'hypercholestérolémie, de la reprise d’'une activité physique, de la di-
minution du surpoids, de I'équilibrage du diabéte.
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Figure 2. Surveillance échographique des AAA asymptomatiques et non rompus (1)

Diamétre de PAAA Rythme de surveillance échographique
<25 mm > Pas de surveillance
25329 mm > Une échographie tous les 5 ans
30239 mm > Une échographie tous les 1 a 3 ans
40 a 49 mm p» Une échographie tous les 6 mois a 1 an

2.2 Données de pratiques francaises

Les données frangaises disponibles (PMSI, panel LDP-Cégedim, étude 4A de la SFMV, étude
E2T3A de la SFC) ne sont pas exhaustives : si les données concernant la totalité des patients opé-
rés pour un AAA sont disponibles (données PMSI, qui se fondent sur les données de patients
chainés), celles des sujets ayant un AAA qui n’a pas été opéré et celles des sujets décédés avant
hospitalisation d’'une rupture anévrismale sont méconnues. Le détail des données dont la synthése
est présentée dans ce chapitre est rapporté en annexe 4. Les données rapportées concernent les
hommes et les femmes ; la terminologie « patient » est utilisée lorsque les données concernent les
deux sexes, sinon il est précisé si les données se rapportent aux hommes ou aux femmes.

2.2.1 Nombre de séjours hospitaliers pour AAA

Au total, 15 069 séjours pour AAA ont donné lieu a un acte de chirurgie, de pose d'endoprothése
ou un examen diagnostic sur la période 2009-2010 (base PMSI, AAA codé soit a I'entrée, soit au
cours d’'un séjour dans une unité meédicale). Par comparaison, sur la période 2006—2007, il avait
eu 11 439 séjours. Ce qui correspond a une augmentation du nombre de séjours pour AAA entre
ces deux périodes de 31,6 % (on ne peut savoir cependant si cette augmentation fait suite a une
augmentation effective du nombre d’AAA opérés, ou a un meilleur codage des AAA, ou a une
amélioration du diagnostic).

2.2.2 Caractéristiques des patients

> Sexe et age des patients opérés pour un AAA

L’analyse des données PMSI montre que 92 % des patients opérés d’'un AAA rompu ou non rom-
pu en 2006-2007 étaient des hommes (10 578 hommes pour 861 femmes).

e Le sexe ratio pour les AAA non rompus était de 13 hommes pour 1 femme (données PMSI).

e Le sexe ratio pour les antécédents personnels d’AAA était de 26 hommes pour 1 femme (don-
nées du panel LDP-Cégedim).

e L’age des patients opérés pour un AAA non rompu était inférieur (60—-75 ans) a celui des pa-
tients opérés pour un AAA rompu (> 75 ans).

Les patients opérés en France en 2009 (données PMSI) pour un AAA (rompu ou non rompu) sont
des patients agés. Au total, 90,3 % des patients opérés d’'un AAA sont agés de plus de 60 ans
parmi lesquels un patient sur deux est agé de plus de 75 ans :

e 451 % des AAA opérés concernent des patients agés de 76 ans et plus ;
e 45,2 % des patients &gés de 60 a 75 ans (dont 5 % avaient 65 ans) ;
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e 9,8 % des patients étaient 4gés de moins de 60 ans (dont 7 % avaient moins de 50 ans).

» Population agée de plus de 65 ans
Les hommes opérés d’un AAA en France sont majoritairement agés de plus de 60 ans.

e Selon les données 2007 du PMSI, 88 % des patients opérés pour un AAA étaient agés de plus
de 65 ans : 53 % des hommes opérés pour un AAA avaient un age compris entre 65 et 75 ans ;
35 % des hommes opérés pour un AAA étaient agés de plus de 75 ans.

e | ’étude nationale sur la pose des endoprothéses aortiques faite par I’Assurance maladie mon-
trait que 63 % des sujets opérés par voie endovasculaire en 2003 avaient plus de 69 ans
((4.,5)).

e Les données issues du panel LDP—Cégedim montraient que 88 % des sujets ayant un AAA
avaient plus de 61 ans.

» Population agée de moins de 65 ans

Selon les données 2007 du PMSI, 11 % des hommes opérés pour un AAA avaient moins de 65
ans (soit 1 305 patients). Les patients opérés d’'un AAA non rompu, avaient des comorbidités et/ou
facteurs de risque déclarés comparables a ceux déclarés pour les patients agés de plus de 65 ans.

Onze pour-cent des consultants du panel LDP—-Cégedim ayant un AAA (soit 3 957 patients en
2006-2007) avaient moins de 65 ans, dont 1 % avaient moins de 45 ans. Ces patients avaient plus
frequemment une dyslipidémie et étaient davantage fumeurs (26 % versus 19 % chez les 61-75
ans) que ceux ageés de plus de 65 ans.

2.2.3 Facteurs de risque des patients opérés pour un AAA

» Nombre de patients fumeurs ayant un AAA

Le tabagisme, facteur de risque principal des AAA, est fréquemment retrouvé dans la population
des sujets ayant un AAA :

e 17,8 % des patients opérés pour un AAA non rompu et 12,3 % des patients opérés pour un
AAA rompu étaient fumeurs (données PMSI) ;

e les données issues du panel LDP-Cégedim montrent que 14,7 % des sujets ayant un AAA
étaient fumeurs.

e Par comparaison, dans la population générale la proportion de fumeurs chez les hommes agés
de 65 a 75 ans était de 12,6 % en 2005 (données du Barométre santé) et la proportion d'an-
ciens fumeurs de 18,4 % (46).

» Nombre de patients ayant un AAA et des antécédent familiaux d’AAA

Les données du panel LDP-Cégedim montrent que 0,17 %o de la totalité des consultants avait des
antécédents familiaux d’AAA (0,18 %o des hommes et 0,17 %o des femmes).

» Autres comorbidités des patients ayant un AAA

L’analyse des données du panel LDP-Cégedim montre que parmi les patients ayant un AAA, 62,5
% avaient une HTA, 63,5 % une dyslipidémie, et 22,0 % une AOMI.

Selon les données du PMSI :

e I'HTA, les pathologies coronariennes, une dyslipidémie, les pathologies des artéres, le diabéte
etaient déclarés entre 1,3 a 3 fois plus fréquemment chez les patients (hommes et femmes
confondus) opérés pour un AAA non rompu que chez ceux opérés pour un AAA rompu (ces
données sont a interpréter avec prudence car les comorbidités ne sont pas systématiquement
rapportées pour les patients opérés d’'un AAA rompu et décédés) ;
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e les comorbidités et les facteurs de risque déclarés chez les patients opérés pour un AAA non
rompu étaient principalement : une HTA, une pathologie coronarienne, une dyslipidémie, une
AOMI, un tabagisme et un diabéte.

2.2.4 Caractéristiques des AAA

Selon les données du PMSI, les anévrismes opérés en 2010 étaient majoritairement des AAA non
rompus (92 % des séjours pour un AAA). La méme proportion d’AAA rompus et non rompus était
observée en 2009 et pour les périodes 2006—2007.

2.2.5 Traitement curatif de ’AAA

La décision d’opérer ou non un AAA non rompu se fonde sur les critéres suivants : diameétre du
sac anévrismal, vitesse de croissance de I'AAA, caractére symptomatique ou non, contre-
indications a I'un ou l'autre des traitements en fonction de I'état clinique du patient et de ses co-
morbidités. Deux traitements sont disponibles : la chirurgie ouverte qui est le traitement de réfé-
rence et le traitement endovasculaire.

Les données du PMSI pour la période 2009-2010 montraient que le nombre de séjours pour un
AAA concernait :

e pour I'ensemble des AAA davantage un acte chirurgical par comparaison au traitement endo-
vasculaire (60 % versus 40 %) ;

e majoritairement un acte chirurgical (86 % versus 14 %) pour les AAA rompus ;

e davantage un acte chirurgical (57 % versus 43 %) pour les AAA non rompus.

Selon les données publiées par la CNAMTS en janvier 2011 sur les dispositifs médicaux, le vo-
lume de prothéses endo-aortiques abdominales présentées au remboursement a augmenté régu-
lierement entre 2006 et 2009 : passant de 762 en 2006 a 2 549 en 2009. Selon les données du
PMSI, si on compare les périodes 2009-2010 et les périodes 2006—2007 (cf. tableau 1) :

¢ le nombre de séjours ayant donné lieu a un acte chirurgical ou endovasculaire pour AAA aug-
menté de 20 % ;

e le nombre de séjours ayant donné lieu a une intervention chirurgicale ou endovasculaire pour
un AAA rompu a augmenté de 31 % ;

e le nombre de séjours ayant donné lieu a une intervention chirurgicale ou endovasculaire pour
un AAA non rompu a augmenté de 19 % ;

e le nombre de séjours pour un acte endovasculaire a augmenté de 77 % ;

e le nombre de séjours pour un acte chirurgical a diminué de 1,7 %.

Tableau 1. Répartition des séjours pour AAA en fonction du type d’anévrisme, du type de traitement
et de la période

Période 2006—2007 2009-2010

Ensemble des AAA 11 439 13 705

- Traitement chirurgical -8 330 -8 191

- Traitement endovasculaire -3109 -5514
AAA rompus 912 1193

- Traitement chirurgical - 811 -1024

- Traitement endovasculaire - 101 - 169
AAA non rompus 10 527 12 512

- Traitement chirurgical -7519 -7 167

- Traitement endovasculaire -3 008 -5 345
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2.2.6 Prise en charge thérapeutique globale des patients ayant un AAA

L’objectif de la prise en charge thérapeutique globale des patients est de réduire ses facteurs de
risque (en vue de diminuer la vitesse de croissance et le risque de rupture de I'anévrisme) et ses
comorbidités (de fagcon a I'amener dans le meilleur état de santé a I'intervention si elle devait avoir
lieu). Cette prise en charge n’est pas formalisée en France en 2012 : aucune recommandation de
pratiques n’a été identifiée par la recherche documentaire.

Les données du panel LDP—Cégedim montrent que 46 % des patients chez lesquels un diagnostic
d’AAA avait été posé avaient un traitement médicamenteux :

un antiagrégant plaquettaire pour 29 % d’entre eux ;
un vasodilatateur pour 23 % ;

un traitement hypolipidémiant pour 7 % ;

un antihypertenseur pour 11 %.

2.2.7 Devenir des patient opérés

Sur la période 2006—-2007, le devenir des patients opérés pour un AAA était le suivant (données
PMSI) :

e Patients opérés pour un AAA non rompu : 3 % étaient décédés, 47 % bénéficiaient d’'un séjour
en unité de soins intensifs ou de surveillance continue, 79 % rentraient a leur domicile.

e Patients opérés pour un AAA rompu : 38 % étaient décédés, 63 % bénéficiaient d’'un séjour en
unité de soins intensifs ou de surveillance continue, 36 % rentraient a leur domicile.

Les données PMSI 2010 montrent que dans 34 % des interventions pour un AAA rompu et dans 3
% des interventions pour un AAA non rompu, le patient est décédé. Le nombre de décés périopé-
ratoires pour AAA rompu a donc diminué de 10,5 %.

2.2.8 Secteur d’hospitalisation et durée de séjour

Sur la période 2006—-2007, plus de la moitié des patients (52 %) était pris en charge dans le sec-
teur public. La durée médiane de séjour des patients ayant un AAA non rompu était significative-
ment plus élevée que celle des patients ayant un AAA rompu (données PMSI) et le devenir des
patients différait. Cela s’explique par le fait que les patients opérés d’'un AAA rompu ont un taux de
décés supérieur a celui des patients opérés d’'un AAA non rompu (38 versus 3 %).

2.3 Premiers résultats des cohortes frangaises

2.3.1 Données de I’étude 4A de la SFMV

En mai 2009, 4 974 sujets avaient été inclus dans I'étude par les médecins vasculaires (78 %
exercaient en secteur libéral, 22 % en secteur hospitalier). Les patients consultant en médecine
vasculaire étaient inclus sur la base des critéres définis dans la recommandation de la SFMV (1).
Sur 'ensemble des sujets inclus, 293 AAA ont été identifiés soit un taux d'AAA de 5,9 % (IC95 % =
6,5-5,2 %) (données communiquées par F.Becker, SFMV).

2.3.2 Données de I'étude E2T34 de la Société frangaise de cardiologie

Sur I'ensemble du territoire national, 1 400 patients ont été inclus pendant les 7 semaines de
I'étude qui a concerné 108 investigateurs (8).

e Un AAA a été identifié chez 3,6 % des patients inclus (1 % de ces AAA étaient connus aupara-
vant.
e Un AAA a été identifié chez 5,3 % des hommes et 1,3 % des femmes.
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La majorité des AAA identifiés était de petite taille (diamétre médian des AAA identifié = 34
mm).
Trois patients ont été opérés pour des anévrismes de grande taille (soit 6 % des AAA identifiés).

3. Conclusion

Le Royaume-Uni et les Etats-Unis ont mis en place un programme national de dépistage soit :

dépistage unique pour les hommes agés de 65 a 75 ans fumeurs, et pour les hommes et les
femmes agés de 65 ans ayant des antécédents familiaux d’AAA, dans le cadre de I'examen
physique Welcome to Medicare ;

dépistage unique pour les hommes agés de 65 ans, quel que soit le statut tabagique, au
Royaume-Uni.

Concernant les autres pays les positions sur le dépistage divergent :

le Canada a proposé de renforcer le dépistage individuel en le laissant a l'initiative du médecin
traitant ;

I’Australie et la Nouvelle-Zélande ont décidé de ne pas développer de programme de dépistage
(du fait de I'absence de bénéfice en termes de diminution de la mortalité toutes causes) ;

la Suéde n’a mis en place qu’un programme pilote régional qui n’a pas été suivi par la mise en
ceuvre d’'un programme national de dépistage ;

'Espagne et 'Allemagne ont recommandé le dépistage des AAA mais n'ont pas mis en place
de programme en 2012 ;

en France, la SFMV a recommandé le dépistage des AAA, recommandation qui a été avalisée
par la SFR.

Le parcours de soins des patients ayant un AAA en France fait intervenir différents types de spé-
cialistes, qui sont sollicités en fonction des correspondants habituels ou des réseaux de soins dé-
veloppés en région, et le parcours de soins est variable. Les données de pratiques frangaises sur
les AAA ne sont pas exhaustives : elles ne concernent que les patients opérés pour un AAA (don-
nées PMSI) qui montrent que :

15 069 séjours pour AAA ont donné lieu a un acte de chirurgie, de pose d'endoprothése ou un
examen diagnostic sur la période 2009-2010 ;

34 % des intervenions pour AAA rompu et 3 % des interventions pour AAA non rompu aboutis-
sent a un déces ;

90,3 % des patients opérés d’'un AAA étaient agés de plus de 60 ans (un patient sur deux était
agé de plus de 75 ans) et le nombre de sujets agés de moins de 60 ans opérés pour un AAA
était inférieur a 10 % ;

92 % des AAA opéres étaient des AAA non rompus, pour lesquels I'age des patients était glo-
balement plus jeune (60-75 ans) que celui des patients opérés pour un AAA rompu (> 75 ans) ;
les personnes opérées d’'un AAA rompu avaient un taux de mortalité périopératoire plus élevé
(38 versus 3 %) et un taux de retour au domicile plus faible (36 versus 79 %) que ceux opérés
pour un AAA non rompu.
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Evaluation de la pertinence de la mise en ceuvre d’un
programme de dépistage des AAA chez ’THomme en
France

1. Programmes de dépistage et évaluation de leur
pertinence

1.1 Définition du dépistage

Le dépistage est la recherche, par un test adéquat, au sein d’'une population présumée bien por-
tante, de sujets sans symptémes, ni demande explicite d’'un examen, d’'une maladie recherchée. I|
permet de classer les sujets en deux groupes :

e ['un pour lequel le test de dépistage identifie le sujet comme porteur de la maladie. Il en résulte
la nécessité d’effectuer des investigations diagnostiques complémentaires et éventuellement de
mettre en place une prise en charge thérapeutique ;

e ['autre pour lequel le sujet est présumé non atteint de la maladie recherchée.

Le test de dépistage est une étape avant le diagnostic de certitude, et le programme de dépistage
ne se limite pas au test utilisé : il comprend la séquence compléte des événements depuis
I'identification de la population cible jusqu’au diagnostic définitif et au traitement de la maladie. Une
fois identifiés, les sujets sont soumis a une intervention dont le but est de modifier I'évolution de la
maladie ou de la prévenir.

1.2 Types de programmes de dépistage pouvant étre mis en place

Le dépistage peut concerner 'ensemble de la population ou étre ciblé sur des populations spécifi-
ques. Il peut étre systématique (en population générale ou sur une population cible) ou opportu-
niste (dépistage individuel) (cf. Tableau 2).

e Dans le cadre d’un dépistage systématique, la population recrutée n’est pas sélectionnée, a
I'exception de cas particuliers comme le critere d’age (le dépistage étant considéré comme gé-
néralisé a I'ensemble de la tranche d’age considérée). Le dépistage systématique peut étre
proposé par le biais de campagnes de dépistage (stratégie active de recrutement) : on parle
alors de dépistage systématique.

e Lorsque le dépistage est ciblé, il nécessite la définition de critéres qui peuvent correspondre a
des facteurs de risque identifiés pour la population concernée. Le ciblage des programmes de
dépistage permet d’accroitre I'efficacité de ce dernier, en particulier en ce qui concerne les pa-
thologies pour lesquelles la prévalence est faible.

e En ce qui concerne le dépistage ciblé opportuniste ou individuel, le sujet est recruté lors d’'un
recours aux soins : hospitalisation, consultation, centre de santé ou de dépistage, médecine du
travail (stratégie passive de recrutement).

Ce que le dépistage n’est pas
Le dépistage, qu'’il soit systématique ou opportuniste, n’est pas :

e une stratégie diagnostique, mais un « tri » permettant d’identifier les sujets suspectés malades
des sujets suspectés non malades (le diagnostic de certitude devant étre posé dans la popula-
tion des sujets identifiés par la méthode ad hoc) ;

e une méthode « exacte », car des faux positifs (sujets non atteints et considérés a tort comme
malades) et des faux négatifs (sujets malades considérés a tort comme non malades) peuvent
étre observés.
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Tableau 2. Comparaison du dépistage systématique et du dépistage individuel (47)

Dépistage systématique

- Modalité de - systématique dans le cadre du - sur décision du professionnel de
dépistage programme santé

N - Réduire l'incidence/mortalité au niveau - Réduire l'incidence/mortalité au
- Objectif

de la population

niveau individuel

- Performances du test

- Spécificité la plus élevée privilégiée

- Sensibilité la plus élevée

de dépistage privilégiée
- Fréquence du - Fixée afin de maximiser le bénéfice .
- s L - Variable
dépistage collectif a un co0t raisonnable
- Déterminées au niveau populationnel en L
- Ressources - Selon les ressources individuelles

financieres disponibles

prenant en compte tous les aspects du
systéme de santé

et la couverture assurantielle

- Assurance qualité

- Systématique

- Non systématique

- Taux cible de recours

- Spécifiés et faisant I'objet d'un suivi

- Non

- Population invitée

- Toutes les personnes de la population
cible de fagon systématique

- En fonction des contacts avec le
systéme de soins

- Stratégie de
recrutement

- Active

- Passive

- Egalité d’accés

- Recherchée activement

- Non assuré

- Bénéfices

- Maximisés au niveau de la population
dans le cadre des ressources disponibles

- Maximisés au niveau individuel

- Risques

- Minimisés au niveau de la population
dans le cadre des ressources disponibles

- Pas forcément minimisés

1.3 Validité des programmes de dépistage

Un programme de dépistage sera mis en ceuvre sur la base de critéres scientifiques dits evidence
based, sur la base de l'efficience, mais également sur la base d’autres critéres tels que (48) :

e limpact du dépistage du point de vue individuel : conséquences économiques, psychologiques
et sociologiques de I'annonce du résultat du dépistage ;
¢ l'impact du dépistage du point de vue de la société : répartition de la charge financiére entre la
communauté et I'individu soumis au dépistage ;
e limpact du dépistage d’'un point de vue organisationnel : acteurs du dépistage, structures sollici-

tées.

Une action de dépistage qui ne déboucherait pas sur un bénéfice démontré pour les sujets partici-
pant au dépistage n’a aucune légitimité ou raison d’étre. Afin de maximiser le bénéfice en termes
individuels et collectifs (le bénéfice collectif s’exprimant a partir de la somme des évolutions indivi-
duelles évitées, de la minimisation des inconvénients associés et de I'efficience), le dépistage de-
vra étre mis en ceuvre de fagon a intervenir a des temps plus précoces de I'évolution de la mala-
die. Selon la pathologie, I'intervention permettra la prévention du décés ou d’un événement mor-
bide (rupture anévrismale), d’'un handicap, d’'une altération de la qualité de vie.

1.4 Evaluation de la pertinence du dépistage des AAA

1.4.1 Problématique spécifique au dépistage des AAA

La problématique des AAA est triple : identifier les AAA avant leur rupture ; prendre en charge les
patients identifiés en mettant en place une stratégie de suivi qui prenne en compte la pathologie et
ses facteurs de risque ; définir & quel moment opérer 'AAA par rapport a son évolution.
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La mise en ceuvre d’un programme de dépistage souléve questions médicales économiques, or-
ganisationnelles, éthiques, juridiques et sociales qui doivent étre évaluées avant la mise en place
de ce dernier.

Un programme de dépistage est qualifié de pertinent lorsqu’il concourt a améliorer la morbidité
et/ou la mortalité d’'une population. Dans cet objectif, I'évaluation de la pertinence du dépistage des
AAA doit permettre de répondre aux questions suivantes :

e y-a-t-il des prises en charge non chirurgicales permettant de prévenir la rupture de 'AAA et
amener le patient dans un meilleur état en chirurgie (si oui, lesquelles) ?

e est-ce que le diagnostic précoce et l'intervention chirurgicale et/ou endovasculaire non urgente,
quand elle est indiquée, permettent la réduction de la mortalité liée aux AAA ?

e la mise en ceuvre d’'un programme national de dépistage des AAA aura-t-elle une efficacité su-
périeure a celle d'une amélioration de leur détection précoce telle qu’elle est mis en ceuvre
dans la pratique courante via un programme de dépistage ciblé opportuniste ?

1.4.2 Objet de I’évaluation
L’objectif de I'évaluation de la pertinence du dépistage des AAA en France est triple :

e déterminer si la mise en ceuvre d'un dépistage organisé systématique ou opportuniste est perti-
nente ;

e dans I'hypothése ou la réponse a la premiére question est positive, déterminer quel type de
dépistage pourrait étre mis en place en France : un dépistage opportuniste ciblé sur I'age et les
facteurs de risque d’AAA (comme aux Etats-Unis) ou un dépistage systématique ciblé sur I'age
(comme au Royaume-Uni) ;

e préciser les modalités de ce dépistage (rythme du dépistage [unique ou répété] et définition de
la population cible).

1.4.3 Population cible de I’évaluation de la pertinence du dépistage des AAA

L’évaluation de la pertinence du dépistage a concerné la population masculine, étant donné la
forte prévalence des AAA chez ’lhomme. L’évaluation de la pertinence du dépistage des AAA dans
la population féminine a été exclue pour les raisons suivantes :

e les données de la littérature montrent que la prévalence des AAA étant plus faible chez la
femme, le bénéfice attendu d’un dépistage, eu égard a la faible prévalence des AAA de grand
diamétre dans ce type de population, est faible ;

e le risque d’AAA en cas d’antécédent familial d’AAA serait plus faible chez les sceurs d’'une per-
sonne ayant un AAA que chez les fréres (49,50).

¢ les essais randomisés n'ont pas montré d’efficacité du dépistage en termes de réduction de la
mortalité spécifique ou de réduction du nombre de ruptures anévrismales (51).

Cependant, les données de la littérature suggerent que des études spécifiques devraient étre me-
nées chez la femme, afin de définir les modalités de diagnostic et de prise en charge dans cette
population :

¢ le diamétre de I'aorte sous-rénale serait plus petit chez la femme que chez 'lhomme (16—-18 mm
versus 18-22 mm) (1) ;

e la vitesse de croissance des AAA serait 1,5 a 1,8 fois plus rapide chez la femme que chez
’homme (52,53) ;

e le taux de décés périopératoire est plus élevé chez la femme que chez 'lhomme (données
PMSI, données de I'Institut canadien d'information sur la santé (54). La différence de mortalité
périopératoire entre les femmes et les hommes peut étre liée au fait que les femmes opérées
d’'un AAA sont plus agées (la prévalence des AAA est plus élevée apres I'age de 70 ans (55-
57)) ou que le seuil d’intervention (défini comme étant le diamétre anévrismal pour lequel le ris-
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que de rupture est supérieur au risque opératoire) pour les femmes est plus bas que pour les
hommes.

En conclusion, les facteurs de risque d’AAA identifiés chez la femme étant les mémes que ceux
identifiés chez 'homme (tabagisme chronique, age supérieur a8 65 ans, antécédents familiaux
d’AAA, pathologie cardiovasculaire (58,59)), il convient de définir chez la femme les critéres
d’identification et de prise en charge des AAA (diamétre définissant 'AAA, seuil d’'intervention).

e L’objectif serait de vérifier si des études de dépistage des AAA appliquant les criteres définis
spécifiquement dans la population des femmes permettraient de mettre en évidence une dimi-
nution de la mortalité spécifique dans cette population.

e Ces études sont un préalable a la mise en place d’'un dépistage opportuniste des AAA dans la
population des femmes a risque d’AAA.

1.4.4 Méthode d’évaluation

Seize critéres ont été utilisés pour évaluer la pertinence de la mise en place d’'un programme de
dépistage des AAA en France. Ces critéres sont issus du guide publié en 2004 par I’Agence natio-
nale d’accréditation et d’évaluation en santé (2).

lls prennent en compte la nature de l'affection a dépister, les qualités du test de dépistage utilisé,
le diagnostic, le traitement de l'affection dépistée, ainsi que I'efficacité et la sécurité, I'efficience,
I'organisation et I'évaluation du dépistage. lls permettent également d’évaluer la taille de la popula-
tion cible, les moyens nécessaires pour que le programme de dépistage ait une couverture adé-
quate, les surcodts éventuels par rapport a la situation existante et les gains en santé, les moyens
de diffusion de I'information, les préférences du patient et I'équité du dépistage.

Ces critéeres sont les suivants :
» larépercussion de la maladie (critére n° 1) ;
I’épidémiologie et I’histoire naturelle de la maladie (critére n° 2) ;
les alternatives au dépistage (critére n° 3) ;
le test de dépistage (critére n° 4) ;
les investigations diagnostiques (critére n° 5) ;
Iefficacité thérapeutique (critére n° 6) ;
la population cible du dépistage (critére n° 7) ;
la prise en charge thérapeutique des sujets dépistés (critére n° 8) ;
I'efficacité du dépistage (critére n° 9) ;
le taux de participation au programme de dépistage (critére n° 10) ;
I'efficience du dépistage (critére n° 11) ;
la faisabilité du dépistage (critére n° 12) ;
les actions complémentaires au dépistage (critéere n° 13) ;
la pérennité du dépistage (critére n° 14) ;

la diffusion de I'information sur le programme de dépistage (critére n° 15) ;

vV V. vV V. vV VYV V. VYV VY V. VY vV VvY

le respect de I’éthique et du point de vue du patient (critére n° 16).
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2. Critéere n° 1 : la répercussion de la maladie

2.1 Morbi-mortalité liée aux AAA

2.1.1 Etat des connaissances sur la mortalité liée aux AAA

La mortalité liée aux AAA est de plusieurs types : mortalité liée a une rupture anévrismale, mortali-
té périopératoire, surmortalité des patients ayant un AAA liée aux comorbidités et facteurs de ris-
que cardiovasculaires associés.

» Données frangaises

La recherche documentaire n’a identifi¢ aucune étude nationale permettant d’évaluer la mortalité
liee aux AAA en France. Pour évaluer cette mortalité, il faudrait connaitre le nombre de personnes
décédées d’une rupture anévrismale avant leur arrivée a I'hdpital, le nombre de décés survenus en
périopératoire d’'un AAA rompu et le nombre de décés survenus en périopératoire d’'un AAA non
rompu.

e Les données du registre des causes de décés CépiDC ne permettent pas d’identifier les don-
nées de mortalité liée aux AAA en France et de calculer le taux de mortalité (nombre de décés
lies a un AAA/nombre d’habitants).

e L’analyse des données PMSI montre sur les 7 547 séjours identifiés en 2010 (séjours liés direc-
tement a un AAA soit par le codage dés I'entrée du séjour d'un diagnostic principal de AAA, soit
par le codage du diagnostic principal de AAA dans une unité médicale, et ayant au moins un
acte de chirurgie, d'endoprothése ou de diagnostic), 5,4 % des patients ayant été opérés d’'un
AAA rompu ou non rompu sont décédés (patients décédés : 37 % des patients opérés pour un
AAA rompu [n = 210] versus 3 % des patients opérés pour un AAA non rompu [n = 200]).

Mortalité par rupture anévrismale

La mortalité liée a une rupture anévrismale est élevée : la revue de la littérature, publiée par la
Cochrane en 2007 (60), rapporte un taux de létalité des patients en pré + périopératoire de 80 %.

e Les données de la littérature sur les décés avant hospitalisation des patients ayant un AAA
rompu sont anciennes, et rapportaient des taux compris entre 30 et 60 % (61-63).

e La mortalité périopératoire des anévrismes rompus était également élevée pouvant atteindre 50
% (cf. chapitre « Mortalité périopératoire »).

Mortalité périopératoire

La mortalité périopératoire differe avec la technique d’intervention (chirurgie ouverte ou voie endo-
vasculaire) et I'état de 'AAA (AAA non rompu, AAA rompu, AAA dit « symptomatique »), ce dernier
ayant pour conséquence une intervention programmée ou en urgence.

Le risque de décés périopératoire est lié au patient (age, sexe féminin), a ses comorbidités (insuf-
fisance rénale, broncho-pneumopathie obstructive (BPCO), insuffisance cardiaque congestive,
coronaropathie) ou aux caractéristiques de I'anévrisme (proximité des artéres rénales, anévrisme
inflammatoire, anomalie veineuse) (64). L'optimisation préopératoire de la prise en charge des
facteurs de risque et comorbidités a permis de réduire les décés d'origine cardiaque ou liés a une
complication respiratoire ou rénale. La méta-analyse de Steyerberg et al. (65) a identifié sept fac-
teurs pronostiques indépendants prédictifs de la mortalité périopératoire :

l'insuffisance cardiaque congestive (OR =4,9; 1C95 % = 2,4-9,8) ;
l'insuffisance rénale (OR = 3,7 ; IC95 % = 2,3-6,1) ;

les antécédents d'infarctus du myocarde (OR = 2,8 ; IC95 % = 1,6-4,7).
l'insuffisance respiratoire obstructive (OR =2,4; 1C95 % = 1,6-3,8) ;
l'ischémie myocardique (OR =2,2 ; IC95 % = 1,9-2,5) ;

I'age par période de 10 ans (OR =2,2;1C95 % = 1,9-2,5) ;
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e le sexe féminin (OR =1,4;1C95 % =1,2-1,7).

Mortalité liée au traitement chirurgical

Le taux de décés périopératoire était compris entre 1 et 10 % pour les AAA non rompus et entre
37,6 et 50,0 % pour les AAA rompus (cf. tableau 3) selon les études. Une étude nord-américaine
(66) a analysé les pratiques de 1 860 a 2 339 hobpitaux dans lesquels 56 333 a 71 170 patients
avaient été opérés de leur AAA entre 1999 et 2008. Les auteurs ont observé une diminution du
taux de mortalité périopératoire de 4,4 % a 2,8 %.

Concernant les AAA symptomatiques (anévrismes nécessitant une intervention en urgence du fait
d’'une suspicion de fissuration ou de risque de rupture), une revue de la littérature (67) rapportait
que le taux de mortalité périopératoire aurait diminué entre 1980 et 2009 de 15 % a 5 % (compa-
raison des données issues d’un registre de surveillances aux données antérieures issues de la
littérature).

La reprise chirurgicale dans les 2 ans qui suivent le traitement d’'un AAA par voie endovasculaire,
que I’AAA soit rompu ou non, génére une mortalité opératoire comprise entre 0 et 20 %, selon les
études publiées entre 2003 et 2009, (68).

Mortalité liée au traitement endovasculaire

La revue de la littérature du rapport Evaluation des endoprothéses aortiques abdominales utilisées
pour le traitement des AAA, publié en 2009 par la HAS (3), montrait que :

e la mortalité périopératoire (< 30 jours) des patients traités par voie endovasculaire était com-
prise entre 0,9 et 5,8 % ;

e la mortalité périopératoire des malades a haut risque opératoire variait de 2,9 4 4,6 % ;

e la mortalité périopératoire des AAA rompus était comprise entre 24 % (1C95 % = 20-29 %) et
35 % (IC95 % = 30—41 %) (69).

Tableau 3. Mortalité périopératoire des patients ayant une chirurgie de leur AAA

Source, référence, Mortalité liée a

année de Descriptif I’AAA Commentaire
publication
Interventions sur AAA rompus

Réseau collectant les données de

Registre 33 780 interventions (chirurgicales . .
, . ) . Mortalité périopératoire
international et/ou endovasculaires) issues des 6 , . .

) . 37,6 % (traitement chirurgical et
Vascunet (70), pays suivants : Australie, Danemark, endovasculaire)
2007 Nouvelle-Zélande, Royaume-Uni,

Suisse et Suede.

La mortalité des patients n’a pas
diminué de maniére
statistiquement significative au
) Comparaison du devenir des patients q | 9
Méta-analyse*(71), opérés par chiruraie bour un 48 % cours des années.
2008 P P gie p ICy59 = 48—49 % | Les auteurs expliquaient ces
rompu entre 1991 et 2003. , .
résultats par le fait que les

patients opérés étaient de plus en

plus &gés.
Méta-analyse (72), Cornf)aralson .du d.evenlr des patients 48" % La mortalité périopératoire a
2002 opérés par chirurgie pour un AAA 1C95 % = 46— diminué de 3.5 % par décade.
rompu entre 1954 et 1997. 50° %
Interventions sur AAA non rompus
Etude rétrospective | Base nationale de données sur la Hommes : 3,2 % | La mortalité opératoire a diminué
américaine du mortalité périopératoire des patients Femmes : 5,4 % | de maniére significative au cours
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Source, référence,
année de

Descriptif

Mortalité liée a
’AAA

Commentaire

publication
Centers for
Medicare Services
(73),
2006

opérés pour un AAA entre 1994 et
2003.

(%)

des dix années étudiées.

Institut Canadien
d’Information sur la

Analyse des données de 12 200
patients opérés par chirurgie pour un

Taux de mortalité ajusté en
fonction de I'age, du sexe, des
comorbidités, du volume d’activité
de I'hdpital et de I'année

2,3 % . )

Santé (ICIS) (54), AAA non rompu entre 1998-1999 et ° d’intervention.

2005 2003-2004. Le taux de mortalité pour les
femmes était supérieur a celui des
hommes (+27 %).

Etudes de dépistage

. Mortalité topératoire 2

Western Australia Etude randomisée de dépistage des 30010a :Se posfoperatolre a

(74) AAA incluant 41 000 hommes agés 4,3 % jours. -

2006 de 65-83 ans Le taux de mortalité pour les AAA

' rompus était plus élevé (24 %).

Etude randomisée de dépistage » ) L

M 75 Mortalit t t
=) incluant 67 800 hommes agés de 65— 6,0 % ortali’e posoperalolre @
2002 74 ans 30 jours.
3,0 %
(AAA non rompu

Etude randomisée de dépistage intervention Mortalité postopératoire a
Viborg (76) incluant 12 639 hommes agés de 64 programmée) - | 30 jours.
2006 g 33,3 % Le taux de mortalité pour les AAA

73 ans.

(AAA non rompu
intervention en

rompus était plus élevé (58,5 %).

urgence)
Etudes thérapeutiques
Mortalité postopératoire a
Etude randomisée comparant la 30 jours :
chirurgie des petits AAA a - 5,5 % = mortalité opératoire
UKSAT (77) I’abstention thérapeutique. 55.72% pour les sujets opérés
2007 Inclusion de 1 090 hommes et 0 immédiatement ;

femmes agés de 69,3 £ 4,4 ans.
Suivi sur 12 ans.

- 7,2 % = mortalité opératoire
pour les sujets opérés en cours
de surveillance.

* = les auteurs ont retenu 116 études totalisant 60 822 sujets ; § = les auteurs ont retenu 176 études totalisant 21 513

patients.

» Surmortalité des sujets ayant un AAA

Les sujets ayant un AAA ont un sur-risque de décés lié aux comorbidités et facteurs de risque car-
diovasculaire associés (maladie athéromateuse et/ou une maladie non athéromateuse liée a leur
tabagisme) (78). Si on analyse les décés non directement liés a 'AAA (mortalité spécifique), les
principales causes de décés étaient les pathologies cardiovasculaires, les cancers et les patholo-
gies pulmonaires (cf. tableau 4).

Par comparaison aux personnes n’ayant pas d’AAA et du méme age :
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e la probabilité de décéder était 1,2 fois plus élevée chez les sujets 4gés de 65 ans ayant un
AAA, 3 fois plus élevée chez ceux agés de 70 ans et 2,6 fois plus élevé chez ceux agés de 75
ans (79) ;

e la mortalité toutes causes était 1,8 fois plus élevée et la mortalité cardiovasculaire 2,8 fois plus
élevée chez les sujets ayant un AAA (80) ;

¢ les données d’'une étude suédoises (81), incluant 12 834 sujets opérés de leur AAA et identifiés
par le registre des maladies vasculaires (I'intervention sur ’AAA rompu ou non rompu ayant eu
lieu entre 1987 et 2005) montrent que I'espérance de vie pour une personne ayant été opérée
d’'un AAA non rompu était en moyenne de 8,9 ans (IC 95 %= 8,7-9,2 ans) et pour une personne

ayant été opérée d’'un AAA rompu, elle était en moyenne de 5,5 ans (IC 95 %= 5,1-5,7 ans).

Tableau 4. Mortalité toutes causes chez les sujets ayant un AAA

| Descriptif de Pétude |

- Cohorte norvégienne
incluant 6 640 hommes
et femmes agés de 25-
84 ans dont 5 % avaient
un AAA

Référence

Forsdahl et al. (80)

” Résultats

- La mortalité toutes causes (41,1 % versus 10,9-31,7 %)
et la mortalité cardiovasculaire (25,2 % versus 4,6-17,4 %)
étaient augmentées chez les sujets ayant un AAA de
diamétre = 30 mm par comparaison aux personnes ayant
un AAA de diamétre < 30 mm.

- Cohorte américaine
incluant 4 734 sujets
agés de plus de 65 ans
(41 % d’hommes, 8,8 %
d’AAA)

Cardiovascular Health Study
(82)

- Le risque relatif (RR) de décés était augmenté chez les
sujets ayant un AAA (RR = 1,44 ; 1C95 % = 1,25-1,66).

- Le suivi a 10 ans des 95 sujets ayant un AAA de diameétre
> 35 mm montrait que, sur les 66 déces observés, 6 étaient
liés a 'AAA, 37 a une autre pathologie cardiovasculaire et
25 a une pathologie non cardiovasculaire.

- Trois cohortes de
sujets agés de plus de
70 ans avec un AAA

> 50 mm n’ayant pas été
opéré (Ecosse, Etats-
Unis, Nouvelle-Zélande)

Tambyraja et al. (83),
Tanquilut et al. (84),
Aziz et al. (85)

Selon I'étude :

- le pourcentage de décés liés a 'AAA était compris entre
19et29 % ;

- le pourcentage de décés non lié a 'AAA était compris
entre 35 et 47 %.

- Etude UKSAT incluant
des sujets ayant un AAA
de petit diametre, suivi
sur 12 ans

Powell et al. (77)

- Aprés 12 ans de suivi, le taux de mortalité était compris
entre 63,9 (patients ayant été opérés de leur AAA) et

67,3 % (patients surveillés non-opérés)..

- 25 % des déces dans le groupe de patients ayant un petit
AAA étaient liés a une autre cause (pathologie
cardiovasculaire, cancer) que leur AAA.

- Etude rétrospective
d’'une cohorte Medicare
de sujets 1 671 opérés
de leur AAA entre 2001
et 2004

Goodney et al. (86)

L’analyse des causes de déces plus de 30 jours apres
l'intervention (chirurgicale ou endovasculaire) montre que :
- 15,3 % (patient opérés par voie endovasculaire) -15,9 %
(patient opérés par voie chirurgicale) des patients étaient
décédés dans un délai de plus de 30 jours aprés
l'intervention (délai médian de suivi compris entre 1,6 et 1,9
ans) ;

- 58 % des déces étaient liés a un infarctus du myocarde,
un cancer du poumon, une insuffisance respiratoire, un
accident vasculaire cérébral.

Haute Autorité de Santé / Service évaluation économique et santé publique / novembre 2012

46




Pertinence de la mise en place d’'un programme de dépistage des anévrismes de 'aorte abdominale en
France

» Espérance de vie des sujets ayant un AAA

Les causes de décés liées au risque cardiovasculaire

La population ayant un AAA peut étre assimilée a une population a risque cardiovasculaire chez
qui I'espérance de vie est de 10 ans inférieure a celle de la population générale. Ainsi si
'espérance de vie de la population générale est comprise entre 18,14 ans a 65 ans et 11,17 ans a
75 ans (http://www.ined.fr/), I'espérance de vie d’un sujet 4gé de 65 a 75 ans ayant un AAA sera
comprise entre 8,14 et 1,17 ans.

Ce choix est fondé sur :

e une revue de la littérature publiée par la SFMV (1) sur les causes de décés non imputables a
I’AAA qui montre que 44 % des déces étaient liés a une pathologie cardi-ovasculaire : infarctus
du myocarde (20 % des cas) ; accident vasculaire cérébral (6 %) ; anévrisme de I'aorte thoraci-
que (3 %) ;

e les résultats d’'une étude de cohorte prospective anglaise (87) incluant 18 863 hommes, suivis
de 1967 a 2005, ont montré que : dans cette cohorte, les facteurs de risque présents a I'age de
50 ans étaient significativement déterminants pour I'espérance de vie ; les personnes qui
avaient les trois facteurs de risque suivants : tabagisme, hypercholestérolémie et HTA (le taba-
gisme et I'HTA étant avec I'age un facteur de risque d’AAA), avaient une espérance de vie ré-
duite d’environ 10 ans en comparaison de celles qui n’avaient aucun de ces facteurs de risque ;

e cette hypothése est corroborée par les données d’une étude suédoise (81), incluant 12 834
sujets issus du registre des maladies vasculaires, qui montre que I'espérance de vie pour une
personne ayant été opérée entre 1987 et 2005 était en moyenne de 8,9 ans (IC 95 %= 8,7-9,2
ans) si elle avait un AAA non rompu, et de 5,5 ans (IC 95 %= 5,1-5,7 ans) si elle avait un AAA
rompu.

Les causes de décés non liées au risque cardiovasculaire

La revue de la littérature de la SFMV (1) sur les causes de décés non imputables a '’AAA montrait
également que :

22 % des décés étaient liés a un cancer : cancer du poumon (8 % des cas) ;

12 % des déceés étaient liés a une pathologie respiratoire.

Mise en perspective des déces liées aux AAA avec les autres causes de décés

Les données issues d’études canadiennes, anglaises et suédoises montraient que les AAA

étaient a 'origine de 0,44 % a 6,5 % de I'ensemble des décés dans la population générale.

e Les déceés liés aux AAA (rompus et non rompus) représentaient 0,44 % de toutes les causes de
décés en 2004 selon les données de mortalité nationales canadiennes (88).

¢ Au Royaume-Uni, les déces liés a un AAA en 2005 représentaient 1,9 % de toutes les causes
de déces aprés 65 ans chez 'lhomme (30). Les données de I'essai UKSAT ont montré que les
décés par rupture anévrismale étaient en 3e position apres les décés par infarctus du myocarde
et aprés les cancers (89).

e Une étude suédoise (90) montrait que les AAA représentaient 6,5 % de I'ensemble des décés

parmi toutes les causes de décés identifiées aprés autopsie médico-légale entre 2000 et 2004.

2.1.2 Etat des connaissances sur la morbidité liée aux AAA

Les complications postopératoires des interventions sur les AAA, indépendantes de la technique
d’intervention, sont les suivantes : pneumopathie (surtout chez les patients qui avaient, avant in-
tervention, une fonction respiratoire détériorée), insuffisance rénale, infarctus du myocarde, colite
ischémique, insuffisance cardiaque, ischémie aigué des membres inférieurs, paraplégies, parapa-
résies, dysfonction sexuelle (impuissance, éjaculation rétrograde) (3,91).

Aucune donnée sur les séquelles liées aux AAA n’a été identifiée par la recherche documentaire,
en dehors de la publication d’'une association canadienne de protection médicale (92). Cette der-
niére précisait que sur I'ensemble des patients, opérés entre 1997 et 2006 pour un AAA (étude
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rétrospective des dossiers médico-légaux sur la prise en charge diagnostique et thérapeutique aux
urgences de patients ayant un AAA) :

e une invalidité majeure était notifiee dans 15 % des cas ;
e une invalidité mineure ou aucune invalidité dans 7 % des cas.

2.2 Etat des connaissances sur I’épidémiologie des AAA

Les données épidémiologiques, présentées dans ce chapitre, sont issues principalement des étu-
des de dépistage ou d’études autopsiques étrangeéres, et varient en fonction de la population étu-
diée et du diamétre de I'anévrisme. Ces études ayant concerné majoritairement la population mas-
culine, les données de prévalence chez la femme sont probablement sous-estimées.

Aucune publication de donnée francaise sur la prévalence ou l'incidence des AAA n’a été identifiée
par la recherche documentaire. Les données frangaises, non exhaustives, sont issues du Pro-
gramme de Médicalisation des Systemes d’Information (PMSI), de I'enquéte nationale de
I’Assurance maladie, des données AFSSAPS (du fait de I'obligation de déclaration des procédures
endovasculaires en France) et des données du panel LDP-Cégedim. Les données concernant
I'épidémiologie des AAA asymptomatiques sont méconnues :

e les données PMSI concernent des patients ayant un AAA opéré ;
¢ les données du panel LDP-Cégedim concernent des patients ayant un AAA (sans précision si
cet AAA a été opéré ou non).

2.2.1 Prévalence et incidence des AAA

» Prévalence

L’épidémiologie des AAA est méconnue en France, les données disponibles sont parcellaires et
permettent de ne faire que des estimations (voir ci-aprés). Ces données sont trés disparates dans
leurs sources et doivent étre interprétées avec prudence :

e les données de I'étude 4A de la SFMV (données communiquées par F. Becker {Société fran-
caise de médecine vasculaire, 2008 7861 /id}) et de I'étude E2T3A de la SFC (8) concernent les
sujets ayant un risque cardiovasculaire élevé : dans la population masculine de ces études, la
prévalence des AAA a été estimée comprise entre 3,7 % et 5,9 %.

¢ les données du panel LDP—Cégedim concernent la patientéle des médecins généralistes : dans
la population agée de plus de 60 ans la prévalence des AAA a été estimée a 0,87 %.

Les données issues de la littérature étrangére montrent que la prévalence des AAA augmente
avec I'age des sujets, et varie avec le diamétre de I'AAA (tableaux 5 et 6).

e Selon les populations et les études, elle est comprise entre 2,8 et 7,6 %.

e Pour les sujets agés de plus de 60 ans, elle est comprise entre 4,5 et 7,7 % ayant un AAA de
diamétre entre 30 et 50 mm, et entre 0,3 et 2,3 % pour les sujets ayant un AAA de diamétre su-
périeur a 50 mm.

Les premiéres données issues du programme de dépistage systématique au Royaume-Uni et une
étude pilote suédoise ont estimé la prévalence des AAA comprise entre 1,6 % et 1,7 % (32,40,93).
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Tableau 5. Prévalence des AAA dans la littérature internationale

Référence Prévalence (% Commentaire

Hommes agés de 64 a 83 ans.

Méta-analyse suédoise (79) 6,2 Méta-analyse incluant 12 études publiées entre 1989 et 2005 sur
des populations d’hommes agés de 64 ans ou plus.
Hommes &gés de 65 a 83 ans

Agency for healthcare 40-76 Analyse de la littérature : essais sur le dépistage des AAA publiés

research and quality (94) B entre 1995 et 2004 (Viborg au Danemark, Chichester et MASS au
Royaume-Uni, Western Australia en Australie).

Viborg (76,95) 4,0 Hommes agés de 64 a 73 ans.

Mass (75,96) 4,0-9,0 Hommes &gés de 65 a 80 ans.
Hommes agés de 65 a 83 ans.

Western Australia (74,97) 7,2 Augmentation de la prévalence avec 'age, passant de 4,8 % a
10,8 %.
Hommes agés de 64 a 81 ans.

Chichester (98) 7,7 Augmentation de la prévalence avec 'age, passant de 5,7 a
8,9 %.
Hommes agés de 65 a plus de 90 ans.

Medicare (99) 2,8 Augmentation de la prévalence avec 'age jusqu’a 80 ans,
passant de 2,1 a2 4,9 %.

Rothberg et al. (100) 5,3 Hommes &gés de 60 a 65 ans.

SAAAVE (101) 5,1 Hommes d’age moyen de 71 +6 ans.

Tableau 6. Prévalence des AAA en fonction de leur diamétre dans les études de dépistage

Prévalence (%) en fonction du diamétre de ’AAA

Essai (référence)

Western Australia (Jamrozik et al. (97)
Collaborative aneurysm screening study
group (102) Lee et al. (101))

Mass ((75) Collaborative aneurysm

6,0 0,7 0,5
(0,6 22,2 selon l'age) | (0,4 a1,1selonlage) | (0,3 a 0,9 selon I'age)

screening study group (102) Lee et al. 3,3 1,0 0,6
(101))

Chlche.ster (Collaborative aneurysm 49 14 13
screening study group (102))

Viborg (Collaborative aneurysm screening 3.1 0.5 0.3
study group (102))

Veteran Affairs (Lee et al. (101)) - - 0,2
Analyse de la littérature d’études

épidémiologiques internationales publiées 1,4-4,6 0,3a0,5 0,03-0,2

entre 1997 (ANAES 1999 (10))

» Incidence

L’incidence des AAA est méconnue que ce soit au niveau frangais ou dans la littérature étrangére.
Seule l'incidence des AAA diagnostiqués (opérés ou non) a pu étre évaluée.

e En Sueéde, l'incidence des AAA diagnostiqués était estimée a 18,1 pour 100 000 habitants/an
entre 2000 et 2004 (103).

e En France, lincidence des AAA diagnostiqués et opérés était comprise entre 6 000 et 7 000
AAA/an en 2009-2010 (données PMSI), entre 5 000 et 600/an en 2006—2007 (données PMSI)
et de 8 000/an en 2005 (selon le rapport de la Commission d’évaluation des produits et presta-
tions de la HAS (104)).
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e Si on se base sur les données du panel LDP—Cégedim qui montraient que 32 122 consultants
avaient eu un AAA diagnostiqué dans I'année précédant I'enquéte, l'incidence des AAA dia-
gnostiqués dans cette population est estimée a 0,07 % (= [32 122/44 922 622] x 100 ; nombre
total de consultants = 44 922 622).

Avis des membres du groupe de lecture

Les professionnels de santé ayant contribué a I'élaboration de ce rapport ont
précisé qu’il n’existait pas, en 2012, a leur connaissance de données épidémio-
logiques francaises exhaustives. Etant donné que dans la population francaise,
la proportion de sujets &gés ne cesse d’augmenter, une augmentation de la pré-
valence des AAA est a prévoir. Une étude en région pourrait permettre de com-
bler cette absence de données.

Une attention particuliére est a porter aux populations d’origine étrangére vivant
en France, en particulier aux populations d’origine asiatique, pour lesquelles les
criteres de définition des AAA ne seraient pas adaptés.

» Variation au cours des années de I'’épidémiologie des AAA

Une étude autopsique suédoise a mis en évidence une augmentation des déceés liés a un AAA
(AAA rompu ou non rompu) dans la population masculine (8,4 versus 18,1 pour 100 000 habi-
tants/an) et une stabilité dans la population féminine (3 versus 3,8 pour 100 000 habitants/an) au
cours des 30 derniéres années (étude suédoise [ville de Malmd] entre 1971-1986 et 2000-2004
(103)).

L’évolution de la démographie, notamment I'allongement de I'espérance de vie, pourrait faire sup-
poser que la prévalence des AAA augmente avec les années. En effet :

e l'espérance de vie a la naissance était estimée pour les femmes a 84,3 ans en 2008 et 82,3 ans
entre 1997, et pour les hommes a 77,5°ans versus 74,6 ans (105) ;

e la proportion de sujets agés de plus de 65 ans était passée de 15,3 % entre 1997 a 16,3 % en
2008 (données Eurostat en pourcentage de la population totale pour la France (106)).

En France, les données PMSI concernant le nombre d’AAA opérés par an entre 2006 et 2010
montre une augmentation comprise entre 7 et 11 %/an (augmentation de 29 % entre 2006 et 2010.
Cette augmentation coincide avec la levée de la restriction des indications du traitement endovas-
culaire : le nombre de poses d’endoprothéses est passé de 3 109 en 2006-2007 a 5 514 en 2009-
2010, alors que dans le méme temps, le nombre d’actes de chirurgie restait stable.

Les données issues des registres étrangers de surveillance des interventions pour AAA et celles
issues d’études étrangéres sont variables, montrant soit une augmentation, soit une stabilisation,
voire une diminution de I'incidence des AAA.

e Les données issues de registres colligeant annuellement les interventions (chirurgicales et en-
dovasculaires), comme le registre Eurovasc danois® , montraient que I'épidémiologie des AAA
était stable :

» le pourcentage d’interventions pour AAA a peu changé entre 1996 et 2000 avoisinant les 600
procédures/an (588 entre 1992 versus 572 en 2000) ;

® Recense I'activité de 10 centres chirurgicaux (107), registre des procédures chirurgicales et endovasculaires regrou-
pant le Danemark, la Nouvelle-Zélande, la Slovaquie et la Suéde.
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» le taux d’interventions chirurgicales pour AAA était de 10,5/100 000 habitants en 2000 et de
12,5/100 000 habitants entre 1998 ;

» le taux d’interventions endovasculaires pour AAA était de 0,2/100 000 habitants en 2000 et de
0,2/100 000 habitants entre 1998.

En Suéde, l'incidence des AAA chez les hommes a augmenté :

» de 8,4 pour 100 000 habitants/an a 18,1 pour 100 000 habitants/an pour l'incidence des AAA dia-
gnostiqués, entre les périodes 1971-1986 et 2000-2004 (stabilité de I'incidence dans la population
féminine) (103) ;

» de 3,4 pour 100 000 personnes-années a 7,0/100 000 personnes-années pour les AAA rompus
au cours des 30 dernieres années pour les AAA rompus (103).

L’étude nord-américaine de Finks et al. (66) a analysé les pratiques de 1 860 a 2 339 hépitaux
dans lesquels 56 333 a 71 170 patients ont été opérés de leur AAA entre 1999 et 2008. Les au-
teurs ont mis en évidence une faible augmentation du nombre de patients opérés (+26 % entre
10 ans) et une stabilité de 'dge auquel ces patients étaient opérés (74,7 £ 8,0 ans entre 1990
versus 75,1 £ 8,1 ans en 2008).

2.2.2 Sous-diagnostic des AAA

>

Avis des membres du groupe de lecture

Selon I'hypothése suggérée par les professionnels de santé ayant participé a
I'élaboration de ce rapport, les AAA seraient sous-diagnostiqués en France, mais
on ne connait pas le nombre de personnes qui auraient un AAA et qui n’auraient
pas été diagnostiquées.

Problématique

Les données suivantes permettraient de connaitre I'importance du sous-diagnostic des AAA :

|

nombre de personnes décédées de leur AAA avant hospitalisation ;

nombre d’examens de dépistage ciblé opportuniste proposés par les cliniciens lors d’examens a
d’autres fins diagnostiques (radiographiques ou échographiques) et ayant donné lieu ou non a
I'identification d’un AAA. A titre d’exemple, une étude canadienne (108) a identifié, par I'analyse
rétrospective des comptes-rendus d’examens, qu'un AAA était diagnostiqué de maniére inci-
dente pour 1,4 % des sujets ayant eu un examen d’'imagerie abdominale pour une autre cause
(période des examens : 1996-2008, n = 79 121 sujets, diamétre des AAA identifiés < 40 mm
pour la plupart) ;

nombre de personnes suivies pour un AAA, mais n’ayant pas été opérées.

Estimation du sous-diagnostic sur I’ensemble de la population masculine agée de 65
a74 ans

Sur la base des estimations présentée ci-aprés, il apparait que seuls 17 % des patients ayant un
AAA seraient identifiés et opérés en France.

Si on se fonde sur la prévalence des AAA observée en population générale chez les hommes
ages de 65 a 75 ans dans le cadre du programme national de dépistage mis en place au
Royaume-Uni (1,7 % (32)), le nombre d’AAA dans la population francaise masculine agée de
65 a 75 ans (soit 2,58 millions selon les données de I'lnsee au 1er janvier 2011 (109)) serait de
43 954. Au regard de cette estimation et du nombre de patients ayant un AAA opérés en
France (6 852 AAA pour la période 2009-2010 selon les données du PMSI), il apparait
qu’environ un AAA sur 6 serait opéré (soit 17 %).

Si on met en perspective les données du panel LDP—-Cégedim (32 000 consultants pour les-
quels un AAA a été identifié dans I'année précédant I'enquéte) et les données PMSI pour la
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méme période (5 716 patients opérés par an en 2006-2007), il est possible d’estimer
gu’environ un patient sur six ayant un AAA identifié serait opéré par an en France.

L’AETMIS a estimé, sur la base du nombre d’AAA présupposés identifiés par un programme de
dépistage qui serait mis en place chez les hommes ageés de 65 a 74 ans au Québec, que seuls 18
% de la population cible était effectivement prise en charge en 2009 (38).

2.3 Colts de la prise en charge des AAA

2.3.1 Méthodes d’estimation des colts de prise en charge des AAA

Aucune évaluation du colt de la prise en charge des AAA en France n’a été identifiée dans la litté-
rature ; c’est la raison pour laquelle une estimation a été réalisée. Cette estimation aurait d(, en
théorie, étre fondée sur le recueil des codlts suivants :

e co(t de la phase diagnostique (I'échographie-Doppler est 'examen généralement utilisé) ;

e colt du bilan préthérapeutique et préopératoire ;

e co(t de la surveillance des petits anévrismes et de prise en charge des facteurs de risque et
des comorbidités ;

e co(t d'une hospitalisation pour AAA (durée d’hospitalisation en service de chirurgie cardiovas-
culaire et en unité de soins intensifs) ;

e colt du suivi et de la surveillance postopératoire ;

e co(t d’'un second geste d’intervention si nécessaire (chirurgie aprés traitement endovasculaire).

L’ensemble de ces postes n’étant pas disponible (notamment le colt de la prise en charge des
facteurs de risque difficile a évaluer), seules les données liées aux hospitalisations pour AAA (is-
sues de la base PMSI) ont été évaluées dans la présente estimation. Le colt de la phase diagnos-
tique et celui de la surveillance des petits anévrismes (par échographie-Doppler) sont connus et
sont présentés en annexe 6.

2.3.2 Patients ayant été hospitalisés en secteur public ou privé pour un AAA

Dans l'impossibilité de prendre en compte I'ensemble des colts de production liés a la prise en
charge des AAA et en I'absence d’études francgaises disponibles, il a été décidé d’estimer, a dé-
faut, le colt de la prise en charge diagnostique et thérapeutique des AAA donnant lieu a une hos-
pitalisation en secteur public ou privé. A cette fin, la base PMSI 2009 a été interrogée en utilisant
les séjours liés directement a un AAA (AAA codé en diagnostic principal) et ayant au moins un
acte de chirurgie ou de pose d’endoprothése ou un acte diagnostique pour AAA.

» Descriptif des hospitalisations pour AAA

Au total, 7 513 séjours pour AAA (correspondant a 7 266 patients) ont donné lieu a un acte de chi-
rurgie, de pose d'endoprothése ou un examen diagnostique en 2009 :

e 91 % des séjours concernaient un AAA non rompu et 9 % un AAA rompu ;

e 96 % des patients étaient admis a I'hdpital pour un AAA en diagnostic principal a I'entrée du
séjour. Pour les 4 % restants, le diagnostic principal d’AAA était posé en cours de séjour et le
diagnostic principal a I'entrée du séjour était : un anévrisme sur une autre localisation (28 %),
une thrombose artérielle (11 %), un état de choc hypovolémique (10 %), une pathologie corona-
rienne (7 %) ;

e 40 % des séjours pour AAA avaient lieu en soins continus, 9 % en soins intensifs, 36 % en ré-
animation et 15 % des séjours combinaient les soins continus, les soins intensifs et la réanima-
tion ;
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e les patients ayant un AAA rompu étaient majoritairement hospitalisés en secteur public (78 %),
tandis que ceux ayant un AAA non rompu étaient aussi bien hospitalisés en secteur public (55
%) qu’en secteur privé (45 %).

Dans le secteur public :

e Séjours pour un AAA non rompu : 61 % des séjours concernaient un GHM de chirurgie majeure
de revascularisation de niveau 1, 2, 3 ou 4 (codes GHM : 05C101, 05C104, 05C103, 05C102),
22 % un GHM endovasculaire (codes GHM : 05K062, 05K061, 05K063, 05K064, 05K051,
05K053, 05K052, 05K054, 05K06T), et 0,27 % un GHM pour acte diagnostique (codes GHM :
05K101, 05K102, 05K103).

e Séjours pour un AAA rompu : 83 % des séjours concernaient un GHM de chirurgie majeure de
revascularisation de niveau 1, 2, 3 ou 4 (codes GHM : 05C101, 05C104, 05C103, 05C102), et 6
% un GHM endovasculaire (codes GHM : 05K063, 05K062, 05K064, 05K061, 05KO6T,
05K053).

Dans le secteur privé :

e Séjours pour un AAA non rompu : 62 % des séjours concernaient un GHM de chirurgie majeure
de revascularisation de niveau 1, 2, 3 ou 4 (codes GHM : 05C101, 05C104, 05C103, 05C102),
29 % un GHM endovasculaire (05K062, 05K061, 05K063, 05K064, 05K06T, 05K052) et 0,45 %
un GHM pour acte diagnostique (codes GHM : 05K101, 05K102, 05K103, 05K104).

e Séjours pour un AAA rompu : 89 % des séjours concernaient un GHM de chirurgie majeure de
revascularisation de niveau 1, 2, 3 ou 4 (codes GHM : 05C101, 05C104, 05C103, 05C102) et 8
% un GHM endovasculaire (05K061, 05K063, 05K062, 05K064).

» Colt des hospitalisations pour AAA

Le colt des séjours, estimé sur la base du tarif des GHS de 2009 (d’aprés la classification v11
applicable au 27 février 2009), liés au traitement chirurgical ou endovasculaire et/ou a un acte dia-
gnostique a été estimé :

e pour les séjours relatifs a un AAA non rompu : a 10,85 millions d’euros dans le secteur privé
(coGt moyen/séjour de 3 514,2 €) et 29,39 millions d’euros dans le secteur public (colt
moyen/séjour de 7 846,9 €) ;

e pour les séjours relatifs a un AAA rompu : a 0,62 millions d’euros dans le secteur privé (co(t
moyen/séjour de 4 187,9 €) et 6,17 millions d’euros dans le secteur public (colt moyen/séjour
de 11 650,0 €).

Un moyen d’estimer les colts liés a un séjour est de s’appuyer sur les données de I'échelle natio-
nale de colts & méthodologie commune (ENCC® ) qui fournit de facon détaillée les coits de pro-
duction de chaque Groupe Homogéne de Malades (GHM). Les colts de production, estimés sur le
fondement de I'échelle nationale des colts 2008 (disponible uniquement pour le secteur public),
liés au traitement chirurgical ou endovasculaire et/ou a un acte diagnostique ont été estimés a :

e 21,63 millions d’euros pour les AAA non rompus (soit un colt moyen/séjour de 10 546,7 €) ;
e 8,29 millions d’euros pour les AAA rompus (soit un colt moyen/séjour de 15 642,0 €).

€ L’Echelle nationale des colts est une enquéte par sondage auprés d’'un échantillon d’établissements, et donc de sé-
jours. L'objectif en 2008 était de mettre en place une échelle nationale des colts a méthodologie commune (ENCC)
entre le secteur public (50 établissements) et le secteur privé (30 établissements), afin de favoriser la convergence des
tarifs. Cependant, trop peu d’établissements du secteur privé (financé en ex-objectif quantifié national, soit les établis-
sements privés a but lucratif) ont répondu a cette enquéte, ce qui n’a pas permis d’assurer la représentativité au niveau
national et de permettre de produire un référentiel de colts pour ces établissements. LENCC de 2008 ne concerne donc
que les établissements du secteur financé en ex-dotation globale. Pour ces établissements, les données sont issues des
informations recueillies sur I'exercice de 2008.
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2.3.3 Qualité de vie des sujets ayant un AAA

» Etudes de qualité de vie des patients aprés rupture d’un AAA

Trois études rétrospectives évaluant la qualité de vie des patients aprés rupture ont été identifiées
(tableau 7) :

e une revue systématique de la littérature (Tambyraja et al. 2004 (110)), reprenant toutes les étu-
des de qualité de vie des patients opérés d’un AAA publiées entre 1976 et 2003 ;

e une étude allemande (Hinterseher et al. 2004 (111)), comparant la qualité de vie des patients
ayant survécu a une rupture d’AAA a celle de la population générale de méme age et sexe ;

e une étude canadienne (Hill et al. 2007 (112)), comparant la qualité de vie des patients opérés
d’'un AAA rompu a celle des patients opérés d’'un AAA non rompu.

Les études incluaient un petit nombre de sujets ne permettant pas de mettre en évidence une dif-
férence de qualité de vie. Cependant, la revue de la littérature Tambyraj et al. (110) soulignait la
difficulté des patients a retrouver 'ensemble de leurs fonctions physiques.

Tableau 7. Descriptif des études de qualité de vie

N T Age Instrument
année de, Tvpe (ann?—‘:es) de mesure | Période de
ublication d’é)::ﬂde nombre d,e de la suivi Population, comparateur
pubt . qualité de (mois)
, référence patients i
Hinterseher - Patients ayant survécus a une
Etude -46-90 ans WHO-QOL- rupture d'AAA versus population
et al., 2004 R . _ 5 ans . . s A
rétrospective -N=80 BREF-test générale ajustée sur l'age et le
(111)
sexe.
AAA rompu :
-71,9 ans - Patients ayant survécu aprés
Hill et al. Etude -N=71 intervention en urgence d’'un AAA
2007 3 . Opération SF-36* 3,5ans rompu versus patients ayant
rétrospective . . R . .
(112) programmée : survécus apres intervention
-70,9 ans programmée d’'un AAA non rompu.
-N =189
Revue de la SF-36%  ou
Tambvraia littérature Selon les | RAND 36 ou | Selon les
yra études : des outils | études : - Patients opérés d'un AAA versus
et al., 2004 comprenant g . . . .
. -47-96 ans spécifiques 4 mois a | population générale.
(110) 14 études _ ex s
. . -N=5-82 référés par | 13 ans
rétrospectives
les auteurs

* = SF-36 ou RAND-36 comprend 36 items évaluant 8 domaines :

la fonction physique, les limitations liées aux proble-

mes de santé physique ou émotionnels, le fonctionnement social, le bien-étre émotionnel, la sensation d’énergie et/ou de
fatigue, la douleur, la perception de santé générale.

» Etudes évaluant la qualité de vie des patients aprés traitement de ’AAA

Six études ont évalué la qualité de vie des patients en fonction du type de traitement, qu'il s’agisse
d’'une chirurgie ouverte ou d’une pose d’endoprothése (cf. tableau 8). Les outils de mesure de la
qualité de vie étaient le SF-36, 'EuroQol-5D ou des dérivés du SF-36 (RAND-36, MOS-36, etc.).

Globalement, les études retenues ne montraient pas de différence significative entre les traite-
ments quant a la qualité de vie des patients : le patient retrouvait une qualité de vie meilleure ou
identique a celle qu’il avait avant son intervention et ce, selon les études, dans un délai entre 3
mois et 1 an postopératoires. Les scores de qualité de vie diminuaient de maniére significative les
premiéres semaines aprés I'opération. Cependant, ces études comportaient des limites :

e ['échantillon n’était pas représentatif de la population générale ;
¢ il existait des biais de sélection des patients ;
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¢ |e diamétre moyen de 'AAA, au moment de I'opération, n’était pas précisé dans les études.

Tableau 8. Etudes évaluant la qualité de vie des patients aprés traitement

1°" auteur,
réf., année

de

publication

Type d'étude Population incluse

- Cohorte prospective
non randomisée

Chirurgie ouverte
-N=33
- Age moyen = 68,6 ans

Mesure de la
qualité de

vie

Rythme de suivi
(mois)

Postopératoire :

Aljabri et al. - Hommes = 75,8 % SF-36 - 1 semaine
2006 (113) . Endoprothése - 1 mois
- Endoprothése versus | - N = 43 - 6 mois
chirurgie ouverte - Age moyen = 76,1 ans
- Hommes = 86,1 %
Chirurgie ouverte
- Cohorte prospective | - N =129
non randomisée - Age moyen = 72 ans Postopératoire :
Ballard et al. - Hommes =76 % SF-12 - 3 semaines
2004 (114) - Endoprotheses versus | Endoprothése - 4 mois
réparation -N=21 -1an
rétropéritonéal - Age moyen = 77 ans
- Hommes =90 %
Chirurgie ouverte
- Etude randomisée :Z =e1n?o en= 68 ans
controlée 9 y_ o Postopératoire :
Lottman et al. - hommes =84 % SF-36 -1 mois
2004 (115) . Endoprothese .
- Endoprothése versus | - N =57 - 3 mois
chirurgie ouverte - Age moyen = 69 ans
- Hommes =95 %
Chirurgie ouverte
- Cohorte prospective | ~ N = 21
non randomisF:ée P - Age moyen = 74 ans Postopératoire :
Malina et al. - Hommes =84 % HRQOL - 5jours
2000 (116) . Endoprothése - 1 mois
- Endoprothése versus | - N = 21 - 3 mois
chirurgie ouverte -Age = 74 ans
- Hommes = 95 %
N total = 153 Postopératoire :
- Etude randomisée | - Age moyen = 70 ans 3 serrr)1aines :
. contrblée - Hommes =92 % .
Prinssen et al. Chirurgie ouverte SF-36 - 6 semaines
Lhirurgie ouverte ;
2004 (117) . — EuroQol-5D - 3 mois
- Endoprothése versus | -N =75 -6 mois
chirurgie ouverte Endoprothése “1an
-N=78
Chirurgie ouverte . o
“N= 20 Postopératoire :
- Cohorte prospective -Age = 71 ans - 1 mois
randomisée ge = - 6 mois
Soulez et al. - Hommes = 100 % SF-36 ~1an
2005 (118) Endoprothése

- Endoprothése versus
chirurgie ouverte

-N=20
-Age =70 ans
- Hommes =95 %

- puis tous les 6 mois
jusqua la fin de
I'étude
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2.4 Synthese du critére n° 1

« Les répercus-
sions de la ma-
ladie sur
'individu et la
société doivent
avoir été mesu-
rées (en termes
de morbidité,
mortalité et
d’impact socio-
économique) »

).

Les premiéres données, issues du programme de dépistage systé-
matique mis en place au Royaume-Uni en population générale, esti-
ment la prévalence des AAA a 1,7 % au sein de la population géné-
rale masculine agée de 65 ans. Les données issues des études in-
ternationales rapportaient une prévalence comprise entre 2 et 9 %).

La prévalence augmente avec I'age, et est plus élevée dans les po-
pulations a haut risque d’AAA comme les tabagiques chroniques ou
les personnes ayant une maladie cardiovasculaire.

L’incidence des AAA, diagnostiqués et opérés en France, était com-
prise entre 6 000 et 7 000 AAA/an en 2009-2010.

Si certains pays observent une stabilisation de l'incidence des cas
diagnostiqués et traités, voire une diminution, en France, le nombre
d’AAA opérés par an a augmenté de 29 % entre 2006 et 2010, no-
tamment en ce qui concerne les actes d’endoprothése, qui pourrait
étre liée en partie a la levée des restrictions sur cette technique.

Les déces liés aux AAA représentent 0,4 % a 6,5 % (selon la source
des données) des déces, toutes causes observées, dans une caté-
gorie d’age donnée, et la proportion de patients ayant un AAA pour
lesquels la mortalité est liée a une autre cause que 'AAA est com-
prise entre 25 et 47 %.

La mortalité liée aux AAA rompus est élevée : 80 % des sujets déce-
dent avant hospitalisation ou en périopératoire.

Il 'y aurait un sous-diagnostic des AAA en France dont 'ampleur est
impossible a chiffrer, étant donnée I'absence de données épidémio-
logiques (les estimations sont trés variables selon le mode de calcul
choisi et doivent étre interprétées avec beaucoup de réserve).

La mortalité opératoire des patients opérés d’'un AAA non rompu
tend a diminuer (elle est comprise entre 2 et 6 %) du fait de
'amélioration des techniques interventionnelles (chirurgicales et en-
dovasculaires), ainsi que de la meilleure prise en charge des fac-
teurs de comorbidités des patients opérés.

En France, en 2009, 91 % des séjours concernaient un AAA non
rompu et 9 % un AAA rompu. Les interventions pour AAA ont généré
un co(t de 47 millions d’euros (chirurgicales et endovasculaires et
confondues ; anévrismes rompus et non rompus confondus ; sec-
teurs public et privé confondus.

Malgré leurs limites, les études de qualité de vie montrent une quali-
té de vie meilleure ou identique a celle qu’il avait avant son interven-
tion chez les patients opéré d’'un AAA non rompu, inférieure chez les
patients opérés d’un AAA non rompu.

Haute Autorité de Santé / Service évaluation économique et santé publique / novembre 2012

56




Pertinence de la mise en place d’'un programme de dépistage des anévrismes de 'aorte abdominale en
France

3. Critere n° 2 : ’histoire naturelle des AAA

3.1 Etat des connaissances sur I’histoire naturelle des AAA

3.1.1 Données générales

» L’aorte abdominale sous-rénale

L'aorte est la plus grosse artére du corps humain ; elle part du cceur et descend dans le thorax
jusqu'a I'abdomen. L'aorte abdominale est la partie terminale de l'aorte.

L'aorte abdominale sous-rénale est le segment distal de I'aorte abdominale : elle débute en des-
sous de l'origine des artéres rénales, et se termine en se divisant en deux artéres iliaques primiti-
ves.

e Le diameétre normal de I'aorte abdominale (diameétre antéropostérieur externe maximal) varie en
fonction du sexe, de I'dge, de la corpulence et de l'origine ethnique des sujets, mais également
du site de mesure.

e Selon les données rapportées dans la recommandation publiée par la SFMV, le diamétre de
I'aorte abdominale sous-rénale chez le sujet 4gé de plus de 50 ans serait de 18 a 22 mm chez
’lhomme, et de 16 a 18 mm chez la femme (1).

Définition des anévrismes de I'aorte abdominale et des anévrismes de I'aorte abdominale sous-
rénale

Un anévrisme artériel correspond a une dilatation localisée d'un segment plus ou moins long d'ar-
tére avec perte du parallélisme de ses bords, en forme de sac (sacciforme) ou hernie, ou plus fré-
quemment (80 % des cas) de fuseau (fusiforme).

Les anévrismes de I'aorte abdominale sont en majorité localisés au niveau de I'aorte sous-rénale
(cf.Figure 3, ci-dessous). Ces anévrismes peuvent se prolonger sur les artéres iliaques, d'ou la
dénomination d’anévrisme aorto-iliaque.

Ce rapport ne concerne que le dépistage des anévrismes de I'aorte abdominale sous-rénale dont
la terminologie abrégée dans ce document est « AAA ».

Figure 3. L’anévrisme de I'aorte abdominale

1 = Artéres rénales ;

2 = Aorte abdominale sous-rénale ;

3 = Anévrisme aorte abdominale sous-rénale (AAA) ;

4 = Artéres iliaques
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» Définition du diameétre minimum caractérisant un AAA

L’Office canadien de coordination de I'évaluation des technologies de la santé (OCCETS), préci-
sait, dans un rapport sur les AAA publié en 2002, que plusieurs définitions de I'AAA coexistaient
dans la littérature internationale (119) :

e diametre supérieur d’au moins deux fois celui de I'aorte normale ;

e diamétre [1 25-30 mm ;

e diamétre infrarénal supérieur d’au moins 1,5 fois par rapport au diamétre de I'aorte abdominale
suprarénale ;

e diameétre maximal [1 40 mm ou supérieur d’au moins 5 mm au diamétre maximal de I'aorte entre
'artére mésentérique et les artéres rénales.

Dans les quatre grands essais randomisés sur le dépistage des AAA (Mass (75,96,120), Chiches-
ter (121), Western Australia (74) et Viborg (76,122)), I'AAA est défini comme une dilatation de
I'aorte abdominale d’'un diamétre supérieur & 30 mm.

La SFMV définit '’AAA une dilatation d'au moins 50 % par rapport au diametre normal théorique de
l'aorte abdominale’ sus-jacente.

Avis des membres du groupe de lecture

Les professionnels de santé sollicités pour ce rapport précisent qu'un AAA est
défini par un diamétre antéropostérieur [ 30 mm ou par un rapport entre le dia-
métre de 'AAA et celui de I'aorte abdominale sus-jacente saine > 1,5.

» Classification des AAA en fonction de leur diametre

Les AAA sont classés dans la littérature en AAA de petit diametre et AAA de grand diametre. La
définition de ces diameétres (en mm) différe dans la littérature (cf. tableau 9) :

e de 25 a 55 mm pour les petits AAA ;
e de plus de 55 mm a plus de 70 mm pour les AAA de grand diamétre.

Tableau 9. Définition du diamétre des petits et des grands anévrismes dans la littérature

Référence des études et/ou des agences de santé Petit AAA Large AAA
Etudes de dépistage
- UK National Screening Committee (30) - =55 mm
- U.S. Preventive Services Task Force (21,123) 30-39 mm =55 mm
- Center for Medical Technology Assessment (79) 30—-40 mm =55 mm
- Western Australia (97) 30—-40 mm -
- Chichester (98) <40 mm
- Mass (75) 30—44 mm > 55 mm
- Rothberg et al. (100) 30-45 mm =55 mm
- Ontario health Technology Advisory Committee (34) <50 mm > 70 mm
Etudes thérapeutiques
- Revue Cochrane (124) 40-55 mm > 55 mm
- Biancari et al. (125) 25-40 mm
- Shakibaie et al. (126) 30—-49 mm > 55 mm
- Agency for Healthcare Research and Quality (127) <55 mm > 55 mm

! Le diameétre normal de l'aorte abdominale (diametre antéropostérieur externe maximal) varie en fonction du sexe. Une
variation de ce diametre est observée en fonction de I'age, de la corpulence et de I'origine ethnique, mais également du site de
mesure. Dans les recommandations publiées en 2006 par la SFMV (1), une revue de la littérature précisait que le diamétre de
I'aorte sous-rénale était compris entre 18 et 22 mm chez ’homme agé de plus de 50 ans (moyenne + écart-type = 20 + 3—-6mm)
et entre 16 et 18 mm chez la femme &gée de plus de 50 ans (moyenne = écart-type = 17 £ 3 mm).
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» Répartition des AAA dans la pathologie anévrismale

Une analyse rétrospective (1987—-2001) des dossiers de 3 232 sujets issus du registre national
suédois des anévrismes (2 656 étaient issus du registre de sortie hospitaliére et 576 du registre
des déceés) (128) montrait que la répartition des anévrismes de I'aorte en fonction de leur localisa-
tion était la suivante :

39,5 % des anévrismes étaient un AAA ;

30,4 % étaient une dissection aortique ;

19,9 % étaient un anévrisme de I'aorte thoracique ;
3,6 % étaient un anévrisme thoraco-abdominal.

3.1.2 Physiopathologie

Quatre mécanismes aboutissant a la formation des AAA ont été identifiés : tension biomécanique
sur les parois, dégradation protéolytique des tissus de la paroi vasculaire, activation des réponses
inflammatoire et immune, facteurs génétiques.

D’un point de vue physiopathologique, I'AAA se définit comme une perte de la fonction de conten-
tion vasculaire et un risque de rupture. Contrastant avec I'athérome sténosant, qui est essentielle-
ment une pathologie de l'intima des artéres, I'anévrisme est une maladie de la média caractérisée
par (129,130) :

¢ la disparition des cellules musculaires lisses et une altération de I'élastine (la quantité d'élastine
est effondrée dans la média des AAA par comparaison a la média de I'aorte normale) ;

e une altération des caractéristiques physico-chimiques du collagéne avec notamment un déficit
en inhibiteurs des métallo-protéases (données issues de I'étude anatomique de la paroi des
AAA rompus) ;

e un remodelage fibreux du vaisseau dilaté sous I'effet de la contrainte tensionnelle.

Les protéases intrapariétales seraient responsables de la dégradation extensive des protéines de
la matrice extracellulaire de la média artérielle. En effet, il a été mis en évidence dans la paroi ané-
vrismale humaine (129) :

e des génes de la fibrinolyse dont les activateurs du plasminogéne (u et t-PA) qui sont impliqués
dans l'activation des pro-enzymes que sont les métalloprotéases ;

e des génes des métalloprotéases type MPP-9 et MMP-12, qui sont responsables de la dégrada-
tion initiale des fibres élastiques.

Avis des membres du groupe de lecture

Etant donné que tous les patients athéromateux n’auront pas un AAA et que I'on
observe des AAA sur des artéres non athéromateuses, les professionnels de
santé sollicités dans le cadre de I'élaboration de ce rapport soulévent une inter-
rogation quant a la physiopathologie de la maladie anévrismale : est-ce un « ava-
tar » de la maladie athéromateuse ou est-ce une maladie autonome ?

3.1.3 Symptomatologie

La plupart des anévrismes sont asymptomatiques et lorsqu’ils sont symptomatiques, la symptoma-
tologie est aspécifique (douleur abdominale d’intensité et de localisation variables), ce qui explique
les retards diagnostiques. Une étude multicentrique (67) incluant 2 386 sujets (88 % d’hommes, 90
% de fumeurs ou anciens fumeurs) opérés d’'un AAA entre 2003 et 2009 montre que pour 7 % des
patients 'AAA avait été opéré sur la base d’'une symptomatologie évoquant une fissuration et/ou
une risque de rupture.
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Le diagnostic de rupture ou de fissuration d’'un AAA peut étre évoqué devant une douleur irra-
diante séveére, une syncope, des vomissements, un patient ayant une symptomatologie persistante
malgré un traitement antalgique a des doses appropriées, ou chez un sujet 4gé qui a des sympté-
mes suggérant une colique néphrétique (92).

L’association canadienne de protection médicale (92) a évalué rétrospectivement les dossiers mé-
dico-légaux enregistrés entre 1997 et 2006 concernant la prise en charge (diagnostique et théra-
peutique) aux urgences de patients ayant un AAA et mettant en cause des médecins urgentistes.

e L’analyse de I'ensemble des dossiers montrait que la symptomatologie observée chez les pa-
tients ayant un AAA était variable : douleur irradiante sévére d’apparition soudaine (dos-
abdomen, dos-aine, dos-jambe) dans 66 % des cas ; douleur au niveau du flanc ou du dos (50
% des cas), douleur abdominale (40 % des cas), vomissements (30 % des cas), syncope (15 %
des cas).

e Les diagnostics présomptifs étaient les suivants : colique néphrétique (30 % des cas), douleur
dorsale musculo-squelettique (26 %), diverticulite ou gastro-entérite (18 %), constipation (11 %).

Les données du panel LDP-Cégedim montrent que les signes fonctionnels des patients adultes
consultant en 2006 leur médecin traitant et ayant un AAA étaient les suivants :

e des douleurs abdominales (20 % des cas), lombaires, thoraciques (7 %), ou épigastriques, des
douleurs paroxystiques de localisation non précisée (10 %) ;
e une dyspnée (4 %).

Avis des membres du groupe de lecture

Les professionnels de santé ayant contribué a I'élaboration de ce rapport préci-
sent qu’un sur-diagnostic de fissuration anévrismale peut étre observé chez un
patient connu comme ayant un AAA, car toute douleur abdominale aménera a
suspecter chez ce patient une fissuration et a le considérer comme opérable.

3.1.4 Facteurs de risque de survenue

Les principaux facteurs de risque de survenue d’'un AAA sont 'Age supérieur ou égal a 65 ans, le
sexe masculin, le tabagisme et les antécédents familiaux d’AAA.

» Age 265 ans

Les données de la littérature montrent que la prévalence des AAA augmente avec I'dge de ma-
niére indépendante du tabagisme (données issues de : 1) d’'une étude autopsique suédoise sur 45
838 sujets réalisée entre 1958 et 1986 (55) ; 2) d’'une étude norvégienne sur une population de 6
386 sujets agés de 25 a 84 ans (56) ; 3) de deux études américaines : sur une population de 73
451 vétérans ageés de 50 a 79 ans (131) et une population de 23 446 hommes et femmes agés de
moins de 55 ans a plus de 80 ans (132) ; 4) une étude norvégienne sur une population de 4 262
hommes et femmes (83 % d’hommes) agés de 25 a plus de 75 ans (133)).

Dans ces études la prévalence :

e augmentait chez ’lhomme a partir de 'dge de 55 ans, atteignant un pic a 'dge de 80 ans : pré-
valence comprise, selon les études, entre 1,3 et 2,6° % de 25 a 54 ans, entre 2,4 et 6,2 % de
55 a 64 ans, entre 4,1 et 14,1 % de 65 a 74 ans et entre 15,0 et 19,8 % aprés 75 ans (56,133) ;

e augmentait a partir de 'dge de 70 ans chez la femme, atteignant un pic a 'age de 90 ans : pré-
valence de 0,5 % entre 45 et 54 ans, de 0,7 % entre 55 et 64 ans, de 4,2 % entre 65 et 74 ans
et de 5,2 % entre 75 et 84 ans (56).
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» Sexe masculin

Dans une revue de la littérature publiée par I'Office canadien de coordination de I'évaluation des
technologies de la santé (OCCETS) en 2002, il est rapporté que les AAA seraient de 3 a 11 fois
plus fréquents chez ’'homme que chez la femme selon I'age et les études (119).

e Si on se référe aux données PMSI d’hospitalisation et de traitement des AAA non rompus, le
sexe ratio était en 2006—2007 de 13 hommes pour 1 femme (données PMSI).

e Dans les populations d’'une étude américaine (58) ayant un risque cardiovasculaire élevé ou un
antécédent familial d’AAA (17 540 personnes dont 57 % de femmes agées de plus de 65 ans),
la prévalence des AAA était 5,6 fois plus élevée chez les hommes que chez les femmes (3,9 %
versus 0,7 %).

¢ De méme dans 'essai Chichester, la prévalence des AAA était 6 fois plus élevée chez 'homme
que chez la femme (134).

e Dans 'essai Troms@ (135), le sexe masculin était significativement associé au risque de déve-
lopper un AAA (Odds ratio = 3,06 [IC 95 % = 2,04—4,58])

Solberg et al. (135) ont estimé que le critére de mesure pour identifier un AAA chez la femme
n’était pas adapté car :

» le diamétre de son aorte abdominale est plus petit que celui de I'aorte de ’'homme ;
» lorsque I'Odds ratio du risque de développer un AAA était ajusté sur le diameétre de I'aorte abdo-
minale, aucune différence n’était observée entre ’lhomme et la femme.

» Tabagisme

La prévalence des AAA est supérieure chez les fumeurs par comparaison aux non-fumeurs, de
maniére indépendante de I'adge (131).

e Non-fumeurs : prévalence nulle entre 50 et 59 ans, 0,2 % entre 60 et 69 ans, 0,5 % entre 70 et
74 ans et 0,8 % entre 75 et 79 ans.

e Fumeurs (n = 54 103) : prévalence de 0,3-0,9 % entre 50 et 59 ans, 1,5-1,9 % entre 60 et 69
ans et 2,5 % entre 70 et 74 ans et 2,7 % entre 75 et 79 ans.

La corrélation entre le tabagisme (actuel ou ancien) et la découverte d’'un AAA est d’autant plus
élevée que la durée du tabagisme ou la consommation (en nombre de cigarettes/jour) sont éle-
vées, et le risque diminue avec le nombre d’années aprés I'arrét du tabagisme.

e L’Odds ratio (OR) lié au tabagisme est de 2,72 (IC95 % = 2,37-3,11) pour un AAA de diamétre
compris entre 30 et 39 mm et de 5,57 (IC95 % = 4,24-7,31) pour un AAA de diamétre > 40 mm
(132).

e L’'OR du risque d’AAA en fonction de la durée du tabagisme est : non significativement différent
de 1 lorsque ce nombre est < 20 ans, de 2,2 (IC95 % = 1,2-5,6) lorsqu’il est compris entre 20 et
30 ans et de 7,0 (IC95 % = 3,7-13,2) lorsqu’il est > 30 ans (133).

¢ L’OR du risque d’AAA en fonction de la consommation est significativement différent de 1 quel
que soit le nombre de cigarettes/jour : 5,6 (IC95 % = 2,6—12,0) pour une consommation < 10 ci-
garettes/j, 8,7 (IC95 % = (1C95 % = 2,6—12,0) pour une consommation comprise entre 10 et 20
cigarettes/j, 9,0 (IC95 % = 5,7-25,5) pour une consommation > 20 cigarettes/j (133).

e L’OR du risque d’AAA en fonction du nombre d’années écoulées depuis I'arrét du tabagisme est
: non significativement différent de 1 lorsque ce nombre est > 20 ans, de 3,0 (IC95 % = 1,3-6,8)
lorsqu’il est compris entre 10 et 20 ans et de 2,7 (IC95 % = 1,1-6,2) lorsqu’il est < 10 ans.

Chez la femme, le risque de survenue d’'un AAA est significativement associé au tabagisme : OR =
3,29 ; 1C95 % = 1,86-5,80 (58) qu'’il soit en cours (OR =4,19 ; IC95 % = 2,93-6,01) ou ancien (OR
=1,94 ;1C95 % = 1,16-3,24) (59).
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» Facteurs génétiques

AAA familiaux

e La fréquence des patients ayant un AAA dans la fratrie des personnes ayant un AAA a été es-
timée dans différentes études observationnelles comprise entre 1 et 34 % (49,136).

e Le risque relatif (RR) d’avoir un AAA en cas d’antécédent familial d’AAA (défini par un AAA
dans la famille au 1er degre) est égal a 1,9 (IC95 % = 1,6-2,2) (137).

e La fraction attribuable a un AAA familial a été estimée a 1,9 % (données issues du registre sué-
dois des anévrismes incluant 3 232 sujets ayant un AAA diagnostiqué entre 1987 et 2001)
(128).

e L’age au moment du diagnostic serait plus précoce pour les AAA familiaux (138). Dans la popu-
lation issue du registre suédois, 29,6 % des AAA familiaux ont été identifiés avant I'age de 50
ans (128).

e Les AAA a « caractéere familial » ont un taux de rupture spontanée (32 % versus 8 %) plus éle-
vé, et cette rupture est observée a un age plus précoce que pour les AAA non-familiaux
(130,138) Génes de susceptibilité et polymorphisme

Plusieurs génes de susceptibilité ont été identifiés : TAAD1 au locus 5q13-15, FAA1 au locus
11923.2-q24, TAAD2® au locus 3p24-25 (139).Une méta-analyse publiée en 2008 (140) a identifié
3 polymorphismes impliqués dans la pathogénicité des AAA : ACE (RR = 1,33 ; IC95 % = 1,20-
1,48], MTHFR (RR = 1,14 ; IC95 % = 1,08-1,21) et MMP9 (RR = 1,09 ; IC95 % = 1,01-1,18).

Variations ethniques

Deux études américaines ont montré que les AAA étaient plus fréquemment observés dans la po-
pulation d’origine caucasienne que dans les populations non caucasiennes (notamment d’origine
afro-américaine) :

e la prévalence des AAA opérés observée dans ces deux types de population était respective-
ment de 1,40 % et de 0,56 % (141) ;

e les personnes de couleur avaient un risque plus faible d’avoir un AAA que les populations cau-
casiennes (OR =0,49 ; 1IC95 % = 0,35-0,69) (131).

» Facteur de risque discuté : les pathologies cardiovasculaires

La prévalence des AAA est plus élevée dans les populations ayant une pathologie cardiovascu-
laire (hypertension artérielle, coronaropathie, accident vasculaire, artériopathie oblitérante des
membres inférieurs [AOMI]).

e Une revue de la littérature sur 17 études ayant évalué la prévalence des AAA dans des popula-
tions de sujets suivis pour une coronaropathie a mis en évidence que la prévalence dans ces
populations était comprise entre 0,5 % et 18,2 % (elle était supérieure a 9 % dans 9 études sur
17 (142).

e Les deux études frangaises de dépistage des AAA dans des populations ayant un risque car-
diovasculaire élevé (études 4A de la SFMV et E2T3A de la SFC) rapportent une prévalence des
AAA comprise entre 5,3 % et 5,9 % (données communiquées par F. Becker (8)), {Société fran-
caise de médecine vasculaire, 2008 7861 /id}.

Au regard de ces données, la prise en compte des pathologies cardiovasculaires comme facteur
de risque et non comme pathologie concomitante est discutée :

e La méta-analyse de Cornuz et al. (143) a montré que les antécédents d’infarctus (OR =
2,28/1C95 % = 1,90-2,74), 'HTA (OR = 1,33/IC95 % = 1,14-1,55) ou ’'AOMI (OR = 2,50/IC95 %
= 2,12-2,95) étaient des facteurs de risque de survenue d’un AAA.

8le géne TAAD2 chevaucherait MFS2, un des génes liés au syndrome de Marfan (139).
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e La revue de synthése publiée en 2005 par I'US preventive services task force (USPSTF (123) a
identifié comme facteur de risque modéré d’AAA : une coronaropathie, une hypercholestérolé-
mie, une HTA, une AOMI et une maladie cérébrovasculaire.

e Concernant 'HTA, les données sont en contradiction avec celles de la revue de synthése de
F'USPSTF (123) selon laquelle I'HTA et le diabéte n"'augmenteraient pas le risque de survenue
d’'un AAA. Selon les auteurs, la méta-analyse de Fleming et al. n’avait pas inclus des variables
telles que I'age, I'origine ethnique et les dyslipidémies dans son analyse.

Avis des membres du groupe de lecture

Les professionnels de santé ayant contribué a I'élaboration de ce rapport définis-
sent comme facteurs de risque majeur : I'age, le tabagisme, le sexe et les anté-
cédents familiaux ; et comme facteurs de risque prédisposant : I'HTA,
I’hypercholestérolémie et les coronaropathies.

3.1.5 Evolution

L’évolution des AAA se fait en théorie vers une augmentation progressive et continue de leur dia-
meétre, et les complications évolutives sont de plusieurs types : thrombose, embolie, inflammation
et altération des tissus voisins du fait de 'augmentation de volume de I’AAA, fissuration et rupture
de 'AAA (144). Selon les données de I'étude Chichester (cohorte de 1 231 sujets ayant un AAA
suivis pendant 10 ans), une vitesse d’expansion d’au moins 2 mm/an serait un facteur prédictif
d’intervention et/ou de risque de rupture anévrismale.

» Expansion et rupture anévrismale

Tous les anévrismes n’atteindront pas le seuil d’intervention : 30 a 50 % des AAA de petit diamétre
auront un risque de rupture faible, voire nul (131,145,146).

Powell et al. (147) ont publié une revue de la littérature sur le taux de rupture des AAA de petit
diamétre. Sur I'ensemble des 54 études identifiées, seules 7 (totalisant 5 934 patients) permet-
taient d’estimer le taux de rupture anévrismale pour des AAA de diamétre compris entre 30 et 55
mm. Le taux de rupture était selon ces études compris entre 0 et 1,61 ruptures/100 personnes-
années (une méta-analyse des données n’a pu étre réalisée du fait de I'hétérogénéité des études).

» Vitesse d’expansion

Les données de la littérature sur la vitesse de croissance des AAA sont contradictoires, mais glo-
balement les avis convergent vers deux schémas d’expansion (tableau 10) : 1) une croissance
dont la vitesse est corrélée de maniére positive avec le diamétre anévrismal ; 2) une croissance
lente, voire nulle.

Les données issues de la littérature sont les suivantes :

e la cinétique d’élargissement du diameétre anévrismal ne se ferait pas sur un mode continu mais
comporterait des périodes de stabilité (148,149) ;

e la vitesse de croissance anévrismale serait comprise entre 0,5 et 0,9 mm/an pour les AAA de
diamétre initial < 35 mm et entre 1,5 et 3,2 mm/an pour les AAA de diamétre initial > 35 mm
(149,150) ;

e la vitesse de croissance serait un facteur prédictif d’événement intercurrent (rupture anévris-
male, diamétre anévrismal ayant atteint le seuil d’'intervention) (145) ;

e les AAA de diamétre < 40 mm auraient une vitesse de croissance lente et un faible risque de
rupture (145,149) ;

e pour Kuver et al. aucune corrélation n'a été démontrée entre le diamétre anévrismal et la cinéti-
que d’élargissement de 'AAA (148).
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le pourcentage d’AAA atteignant en 5 ans un diamétre > 50 mm serait compris entre 2,5 et 12
% pour les AAA de diameétre initial < 30 mm et entre 38 et 91 % pour les AAA de diametre initial
> 35 mm (150,151) ;

la vitesse de croissance des AAA serait plus importante chez les femmes par comparaison aux
hommes (1,5 a 1,8 fois plus rapide) (52,53).

Concernant l'influence de I'dge sur la vitesse de croissance, les données de la littérature ne sont
pas concordantes :

dans I'étude publiée par Couto et al. (151), les sujets les plus &gés ont la vitesse de croissance
la plus élevée (AAA de diamétre < 45 mm) ;

dans I'étude de Kent et al. (132), les AAA identifiés par échographie-Doppler chez 23 446 sujets
agés de moins de 55 ans a plus de 80 ans (dont 79 % d’hommes et 80 % de fumeurs) ont un
diameétre qui est comparable d’'une catégorie d’age a l'autre ;

dans 'essai Chichester, une analyse multivariée (152) des données avec un suivi sur 2 a 6 ans
d’'une cohorte de 1 059 sujets agés de 65 a 71 ans (94 % d’hommes, 33 % de fumeurs actuels)
n’a pas montré de différence de vitesse d’expansion anévrismale en fonction de I'age.

Si on se fonde sur les vitesses de croissance en fonction du diamétre qui sont proposées dans la
littérature (en ne tenant pas compte de I'hypothése d’'une croissance avec des périodes de quies-
cence proposée par certains auteurs comme Kurvers et al. (148)), on peut estimer qu’un AAA met-
trait (145,149,150,153) :

8—10 ans pour atteindre 55 mm si son diamétre initial était de 30 mm ;
6 ans s'il était de 35 mm ;

4 ans s’il était de 40 mm ;

2 ans s'il était de 45 mm ;

1 an s’il était de 50 mm.

Avis des membres du groupe de lecture

Les professionnels de santé ayant contribué a I'élaboration de ce rapport préci-
sent que deux modeéles de croissance ont été proposés : 1) linéaire, 2) exponen-
tiel ; mais que la vitesse de croissance et son impact sont soumis a discussion,
l'avis des professionnels n’étant pas unanime.
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Tableau 10. Etudes sur la vitesse de croissance des AAA

1°" auteur,

année de
publication,

référence

Etude
hollandaise,
Kurvers et
al., 2004 (148)

Descriptif

(population, AAA,
suivi)

-N=52
-Age:75+8ans
- AAA non rompu

- Diameétre anévrismal :

31-55 mm
- Suivi moyen 3,5 ans
(extrémes : 1,5-7 ans)

Résultats

- Pour 12 sujets, le diamétre de 'AAA a augmenté en continu au rythme
moyen de 3,6 + 2,4 mm/an.

- Pour 34 sujets, la croissance de 'AAA était irréguliére (alternance de
périodes avec élargissement du diamétre de 'AAA et de périodes pendant
lesquelles le diamétre était stable).

- Pour 6 sujets, le diametre de 'AAA est resté stable sur une période de
2,5 ans (extrémes : 1,5 a 4,7 ans).

Etude
anglaise de
dépistage - La probabilité de passer d’'un diamétre < 30 mm a un diamétre > 55 mm
des AAA -N=6431 étaitde 1 % en 5 ans et 12 % entre 15 ans.
(essai -Age : 652480 ans - La probabilité de passer d’'un diamétre compris entre 45 et 54 mm a un
Chischester), diameétre > 55 mm était de 91 % en 5 ans et 100 % entre 15 ans.
Couto et al.,
2002 (151)
La vitesse d’expansion de 'AAA a été évaluée a :
- 0,9 mm/an pour les AAA de diametre compris entre 26 et 29 mm ;
Etude de -N =29 906 1,6 mm/an pour les AAA de diamétre compris entre 30 et 32 mm ;
- Diametre anévrismal : | - 3,2 mm/an pour les AAA de diamétre compris entre 40-54 mm.
cohorte
el > ?6 mm (5 % des ‘ N .
McCarthy et sujets), 40-55 mm Aprés 5 ans de suivi, le pourcentage de sujets avec un AAA ayant un

al., 2003 (150)

(15 %), > 55 mm (6 %)
- Suivi : 12 ans

diamétre > 55 mm ou nécessitant un traitement chirurgical était de :

- 2,5 % pour les AAA ayant un diameétre initial compris entre 26 et 29 mm ;
-5 % pour les AAA ayant un diametre initial compris entre 30 et 34 mm ;

- 38 % pour les AAA ayant un diametre initial compris entre 35 et 39 mm.

La vitesse d’expansion de 'AAA a été évaluée a :
- 0,9 mm/an pour les AAA de diamétre compris entre 30 et 34 mm ;

Etude de
- 1,5 mm/an pour les AAA de diamétre compris entre 35 et 39 mm.
cohorte s
.. - N =790 vétérans
américaine L _ R s . .
AT - Diametre anévrismal : | Aucun élargissement de 'AAA n’était observé chez 25 des sujets ayant I'un
7 30-39 mm de ces deux types d’AAA pendant la durée de I'étude (3,9 £1,9 ans).
Santilli et al.,
2002 (149
(149) Les auteurs concluaient que les petits AAA de diamétre <40 mm avaient
une vitesse de croissance lente et un faible risque de rupture.
-N=1059 - La vitesse de croissance corrélée a une rupture anévrismale ou a une
-Age:65a71ans intervention (le diamétre anévrismal ayant atteint le seuil de 55 mm) était
Cohorte - Diametre AAA comprise entre 2,59 et 3,18 mm/an.
issue de compris entre 31 et - Les sujets pour lesquels aucun événement intercurrent (rupture
I’étude de 50 mm [médiane anévrismale ou intervention chirurgicale) n’était observé pendant la période
dépistage 35 mm] de surveillance, avaient un AAA ayant une vitesse de croissance
Chichester - suivi au rythme d’une | significativement plus basse (p < 0,001, vitesse comprise entre 0,89 et
(145) échographie-Doppler 1,89 mm/an.

tous les 3 mois,
pendant 1,7-6,0 ans

- Pour 50 % des sujets, le diamétre de leur AAA n’a jamais atteint au cours
de la période de surveillance le seuil d’intervention et/ou n’a jamais rompu.
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» Facteurs de risque d’expansion

Le tabagisme est un facteur indépendant d’expansion anévrismale, mais son mécanisme d’action
est mal connu. Une étude expérimentale sur un modéle animal (154) a mis en évidence que le
tabagisme entrainait une dégradation de I'élastine pariétale sans modification de I'expression des
métalloprotéases MMP9 et MMP12.

» Facteurs de risque de rupture

Les données de la littérature montrent que le facteur de risque principal de rupture est le diamétre
anévrismal, en particulier si le diamétre seuil de 50 mm est dépassé (cf. tableau 11). Le risque de
rupture des AAA de diameétre < 50 mm est faible (compris entre 0,5 et 5 %/an).

Le tabagisme augmente le risque de rupture (étude UKSAT (155) et chez la femme, ce risque se-
rait 3 fois plus élevé que chez 'homme. La BPCO et 'HTA seraient également des facteurs de
risque de rupture (57).

Avis des membres du groupe de lecture

Les professionnels de santé ayant contribué a I'’élaboration de ce rapport préci-
sent que les facteurs de risque de rupture anévrismale sont les suivants : la vi-
tesse de croissance annuelle, le diamétre de 'AAA, la BPCO séveére, une inter-
vention abdominale pour une toute autre cause, la forme de 'AAA. Le tabagisme
serait un facteur de risque de rupture indirect, en favorisant I'expansion de
'anévrisme.

Les facteurs de risque d’expansion sont : le tabagisme, les antécédents familiaux
et les facteurs génétiques.

Tableau 11. Risque de rupture en fonction du diamétre de ’'AAA

1°" auteur, année de

Type d’évaluation

Le risque de rupture a été estimé a :

publication, référence

Reed et al., 1997 (156)

- Etude de cohorte de la
Mayo Clinic évaluant le
diameétre de l'anévrisme
mesuré lors du dernier
examen échographique
et le risque de rupture.

- Nul pour les AAA <40 mm (ICg5% = 0-5 %) ;

- 1 %/an pour les AAA de diamétre compris entre 40 et 49 mm
(ICo5% = 0-5 %) ;

- 11 %/par an pour les AAA de diamétre compris entre 50 et 59 mm
(|C95 % = 1-21 %) )

> 25 %/an pour les AAA de diamétre > 60 mm.

Vascular society of
Great Britain and
Ireland, 2004 (29)

- Méta-analyse de 13
études sur le risque de
rupture des AAA en
fonction de leur
diameétre.

- 0,4 % pour un diamétre compris entre 30 et 39 mm ;
- 1,1 % pour un diametre compris entre 40 et 49 mm ;
- 3,3 % pour un diamétre compris entre 50 et 59 mm ;
- 9,4 % pour un diametre compris entre 60 et 69 mm.

Powell, 2010 (147)

- Revue de la littérature
sur le risque de rupture
en fonction du diamétre
des AAA.

- 0-1,61 ruptures/100 000 personnes/an.

Agency for Healthcare
Research and Quality,
2006 (127)

- Revue de la littérature
sur le risque de rupture
en fonction du diamétre
des AAA.

-1 %/an pour un diameétre < 55 mm ;
- 10 %/an pour les AAA de diametre > 60 mm ;
- 25 % a 6 mois pour les AAA de diamétre > 80 mm.

Joint Council of the
American Association
for Vascular Surgery
and Society for
Vascular Surgery (57)

- Recommandation sur
le traitement des AAA

- < 0,5 %/an pour un diamétre < 40 mm ;

- 0,5 a5 %/an pour les AAA de diamétre compris entre 40 et 49 mm ;
-3 a 15 %/an pour les AAA de diamétre compris entre 50 et 59 mm ;
- 10 a 20 %/an pour les AAA de diamétre compris entre 60 et 69 mm ;
- 20 a 40 %/an pour les AAA de diamétre compris entre 70 et 79 mm.
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3.2 Syntheése du critére n° 2

« L’histoire naturelle
de la maladie doit étre
suffisamment connue
(y compris le dévelop-
pement de la maladie
du stade latent au
stade déclaré) »(2).

e Plusieurs définitions coexistent dans la littérature concer-
nant le diamétre antéropostérieur de 'AAA.qui est une di-
latation permanente de 'aorte abdominale, dans sa loca-
lisation sous-rénale.

e Globalement, on parle de petit AAA lorsque le diamétre
est compris entre 25 et 55 mm et de large AAA lorsque le
diameétre est supérieur ou égal a 55 mm.

e Plusieurs mécanismes concourent a la genése des AAA :
tension biomécanique sur les parois, dégradation protéo-
lytique des tissus de la paroi vasculaire, activation des
réponses inflammatoire et immunes, facteurs génétiques.

e La plupart des anévrismes sont asymptomatiques et
lorsqu’ils sont symptomatiques, la symptomatologie est
aspécifique, ce qui explique les retards diagnostiques.

e Les facteurs de risque principaux de survenue d’'un AAA
sont 'age = 65 ans, le sexe masculin (sexe ratio des AAA
opérés en France : 13 hommes pour 1 femme), le taba-
gisme (corrélation d’autant plus élevée que la durée du
tabagisme est longue et d’autant plus faible que le nom-
bre d’années apres l'arrét du tabagisme augmente) et les
antécédents familiaux d’AAA (fraction attribuable estimée
a1,9 %).

e L’implication des maladies cardiovasculaires en tant que
facteur de risque et non comme pathologie concomitante
est discutée.

e L’évolution des AAA se fait en théorie vers une augmen-
tation progressive et continue de leur diamétre. Les com-
plications évolutives peuvent étre : une thrombose, une
embolie, une altération des tissus voisins du fait de
'augmentation de volume de I'AAA, une fissuration et
une rupture de 'AAA

e 30 a 50 % des AAA de petit diamétre n’évolueront pas :
ils n'atteindront pas le seuil d’intervention et auront un
risque de rupture faible voire nul.

e Deux schémas d’expansion ont été identifiés : une crois-
sance dont la vitesse est corrélée de maniére positive
avec le diamétre anévrismal ; une croissance lente, voire
nulle. La vitesse de croissance serait un facteur prédictif
d’événement intercurrent (rupture anévrismale, diamétre
anévrismal ayant atteint le seuil d’intervention).

Le tabagisme est un facteur indépendant d’expansion ané-
vrismale, mais son mécanisme d’action est mal connu.

Haute Autorité de Santé / Service évaluation économique et santé publique / novembre 2012

67




Pertinence de la mise en place d’'un programme de dépistage des anévrismes de 'aorte abdominale en
France

4. Critére n° 3 : les alternatives au dépistage

4.1 Quelles sont les alternatives au programme de dépistage

Dans un objectif de prévention primaire, 'alternative au programme de dépistage est le contréle
des facteurs de risque d’AAA amendables : arrét du tabagisme et prévention des pathologies car-
diovasculaires.

Aucune étude spécifique sur la prévention des AAA n’a été mise en évidence par la recherche
documentaire. Des observations indirectes suggérent que I'arrét du tabagisme chronique pourrait
prévenir les AAA.

Les données de la littérature semblent suggérer que le contréle des facteurs de risque d’AAA pour-
rait diminuer l'incidence de cette pathologie.

Les auteurs de trois études observationnelles publiees en 2011, néo-zélandaise (157), austra-
lienne (158) et suédoise (40), attribuent la diminution de prévalence des AAA observée dans leurs
pays a la meilleure prise en charge des facteurs de risque cardiovasculaire et notamment I'arrét du
tabagisme (cf. chapitres « Prévalence et Incidence, Critére n° 1 »).

4.2 Synthése du critére n° 3

« Toutes les interven-
tions de prévention
primaire coiit-efficaces
doivent, autant que
possible, avoir été mi-

e Les études, publiées en 2011 de faible ni-
veau de preuve, ont conclu a I'impact de
I'arrét du tabagisme sur la diminution de la
prévalence des AAA.

ses en ceuvre » (2).
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5. Critere n° 4 : le test de dépistage

Un test de dépistage simple a mettre en ceuvre, fiable, reproductible et valide doit étre disponible.
Le test doit étre acceptable pour la population (2).

5.1 Echographie-Doppler

L'écho doppler associe deux techniques : celle de I'échographie, qui permet d'analyser des struc-
tures anatomiques fixes et la technique du Doppler qui étudie des structures dynamiques, en mou-
vement, comme le flux sanguin dans un vaisseau.

Les données présentées sont issues de revues de la littérature publiées par le College national de
chirurgie vasculaire (78) et la Société frangcaise de médecine vasculaire (1), et une évaluation ex-
haustive de la performance de I'’échographie-Doppler n’a pas été réalisée dans ce rapport.

L'échographie-Doppler est 'examen de dépistage de référence en 2012. Il s’agit d’'un examen ra-
pide, non invasif (facilement accepté par les patients), reproductible et peu onéreux avec une
bonne performance. Il permet la mesure du diamétre maximal de I'aorte, mais également une re-
cherche d’anévrismes iliaques, fémoraux ou poplités pouvant étre associés a I'AAA (78).

La revue de la littérature, publiée en 2006 par la SFMV (1), précisait que :

¢ la sensibilité et la spécificité de 'échographie avoisinaient 100 % ;

e les limites de 'examen sont liées : au patient en cas d’obésité majeure ou de météorisme ab-
dominal, a I'’échographiste et au manque de standardisation des mesures, a I'appareillage dont
les capacités de résolution varient avec son ancienneté technique ;

e les études ayant donné lieu a I'évaluation de I'échographie-Doppler ont été réalisées en milieu
hospitalier avec des professionnels de santé ayant I’habitude de cette technique.

e La performance nécessiterait d’étre réévaluée dans un contexte de dépistage en situation de
pratique courante, pour vérifier si cet examen conserve les mémes performances.

Une revue de la littérature, publiée en 2011 sur la performance de I'échographie-Doppler, montre
que sur les 9 études incluses par les auteurs (159) :

¢ la variabilité intra-observateur était comprise entre 1,62 et 4,4 mm ;
e la variabilité interobservateurs était soit inférieure a 5 mm (5 études) soit supérieure a 5 mm (4
études).

La SFMV recommandait en 2006 (1) de respecter certains critéres de réalisation de I'échographie-
Doppler de dépistage, et notamment que le diamétre de 'AAA devait étre mesuré en coupe trans-
versale circulaire stricte en diamétre antéropostérieur (AP) maximal externe (adventice-adventice)
selon deux modalités : valeur absolue et valeur relative (par rapport au diamétre AP externe de
I'aorte sous-rénale proximale normale).

Avis des membres du groupe de lecture

Les professionnels de santé ayant contribué a I'élaboration de ce rapport préci-
sent que le compte-rendu échographique de 'examen d’un patient ayant un AAA
devrait toujours mentionner la valeur du diamétre de 'AAA en valeur relative et
absolue, et la croissance annuelle de I'AAA estimée sur la base de deux exa-
mens successifs a deux temps donnés.
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5.2 Synthése du critere n° 4

e Un test de dépistage de sensibilité et de

« Un test de dépistage spécificité  élevées est disponible :
simple a mettre en I’échographie-Doppler. Cet examen non
cuvre, fiable, repro- invasif a une bonne acceptabilité en rai-
ductible et valide doit son de l'absence d'effets secondaires
étre disponible. Le test pour le patient.

doit etre acceptable e La SFMV a émis des recommandations
pour la population » sur les critéres de réalisation & respecter,
(2). afin de standardiser les procédures et op-

timiser la performance de cet examen.
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6. Critéere n° 5 : les investigations diagnostiques

6.1 Examens diagnostiques de confirmation

6.1.1 Echographie-Doppler

L’échographie-Doppler est 'examen diagnostic de premiére intention qui dans la majorité des cas
permet de préciser les éléments suivants (144) :

e |e diamétre et I'état de I'aorte abdominale en amont de 'AAA ;

¢ les dimensions de 'AAA dans le plan transverse (diamétre externe et diamétre du chenal circu-
lant, perpendiculairement a I'axe du flux) ;

e [l'extension en hauteur de 'AAA et sa localisation : thoraco-abdominale, sus-rénale, sous-
rénale, étendue (ou non) aux artéres iliaques ;

e e caractére circulant ou partiellement thrombosé de la lumiére anévrismale ;

e [|'état de la paroi : calcifications, athérothrombose, inflammation ;

e ['environnement périanévrismal : uretéres, veine cave, veine rénale gauche rétro-aortique, intes-
tin gréle et duodénum ;

¢ le positionnement des artéres collatérales viscérales (notamment les artéres rénales) par rap-
port au collet de 'AAA ;

¢ |a morphologie des reins (taille, échostructure) et 'hémodynamique de l'artére rénale ;

e l'existence de pathologies associées notamment tumorales ;

e ['état des artéres des membres inférieurs (notamment poplitées).

La SFMV recommandait en 2006 (1) de respecter certains critéres de réalisation de I'échographie-
Doppler du bilan diagnostique afin de standardiser les procédures et d’optimiser les performances
de cet examen :

e le diametre de 'AAA devait étre mesuré en coupe transversale circulaire stricte en diamétre
antéropostérieur (AP) maximal externe (adventice-adventice) et selon deux modalités : valeur
absolue, valeur relative (par rapport au diamétre AP externe de l'aorte sous-rénale proximale
normale) ;

e les points suivants devaient étre systématiquement précisés : régularité de la circonférence de
'AAA, absence d’ectasie ou de boursouflure, si 'AAA est aortique pur ou aorto-iliaque,
I'échostructure du sédiment intra-aortique (centré ou excentré, homogéne ou hétérogéne, com-
pact ou rompu) ;

e les mesures suivantes devaient étre faites : distance du collet supérieur de 'AAA aux artéres
rénales, diameétre des artéres iliaques, fémorales communes et poplitées, état du lit d’aval et in-
dex de pression systolique a la cheville.

L'échographie-Doppler est parfois insuffisante pour réaliser un bilan exhaustif préthérapeutique de
I’AAA. Dans ce cas-la, le scanner et I'IRM sont les examens qui permettront de préciser les carac-
téristiques anatomiques de I'AAA et de faire le bilan d'extension de ce dernier. La Société Fran-
caise de Radiologie (SFR) et la Société Francaise de Biophysique et de Médecine Nucléaire
(SFBMN) en partenariat avec les sociétés savantes ad hoc ont recommandé dans le cadre du
Guide de bon usage des examens radiologiques, publié par la HAS en 2005 (160) :

e ['utilisation de I'’échographie-Doppler pour le diagnostic et la détermination du diamétre maximal
de 'AAA;

e ['utilisation du scanner et I'IRM pour étudier les rapports de I'anévrisme avec les artéres rénales
et les artéres iliaques ;
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e de réserver 'angiographie a des cas particuliers (avant un traitement endovasculaire ou en cas
d’AOMI).

6.1.2 L’examen clinique

L’examen clinique permettant de détecter un AAA consiste en une palpation bimanuelle, péri- et
sus-ombilicale, a la recherche d’'une masse abdominale médiane battante, expansive et soufflante.

La performance de cet examen est faible, I'efficacité de I'examen physique dépendant de nom-
breux facteurs comme la compétence de I'examinateur, la taille de I'anévrisme et la morphologie
du sujet.

Deux revues de synthése (Lederle et al. en 1999 (161) et Lynch et al. en 2004 (162)) rapportent
que la sensibilité de 'examen clinique varie en fonction du diameétre anévrismal (> 30 mm a > 50
mm) de 0,29 a 1 et la VPP (valeur prédictive positive) de 0,14 a 1.

6.1.3 Autres techniques d’identification

» Scanner

L’angioscanner (78) permet de mesurer les diamétres maximaux antéropostérieur et transversal
de l'anévrisme, son extension par rapport aux artéres rénales et iliaques, I'existence d’éventuelles
artéres rénales ectopiques naissant de I'anévrisme, les dimensions des collets supérieur et infé-
rieur et I'état de la paroi aortique (calcifications pariétales), la présence d'un thrombus, la perméa-
bilité des artéres collatérales.

» IRM

L'IRM, comme le scanner, associe les avantages de la cartographie artérielle et de I'imagerie en
coupes. Les coupes axiales pondérées T1, T2 couplées a I'angio-IRM apres injection de produit de
contraste permettent un bilan complet de I'anévrisme, identique a celui réalisé au scanner (144).
La résolution spatiale de I'lRM demeure inférieure a celle de I'angioscanner, et la disponibilité des
appareils d'IRM est moindre (78).

» Artériographie

Malgré ses évolutions (imagerie 3D, miniaturisation du matériel de cathétérisme) et la réduction de
sa morbidité (migrations emboliques, thromboses, hématomes au point de ponction), cette techni-
que doit étre réservée aux cas ou le bilan reste incomplet avec les examens non invasifs (144).

Avis des membres du groupe de lecture

Les professionnels de santé ayant contribué a I'élaboration de ce rapport préci-
sent que l'artériographie ne doit plus étre considérée comme un examen permet-
tant de confirmer le diagnostic d’AAA devant une masse abdominale battante et
expansive. En ne permettant pas de préciser le diamétre exact de I'anévrisme,
elle n’est d’aucune utilité pour poser une indication opératoire. Elle n’est actuel-
lement utile que pour préciser le type d’acte technique de réparation pour les cas
ou le scanner ou I'IRM ne sont pas assez contributifs. Elle peut étre utile pendant
la mise en place d’'une endoprothése ou pour effectuer un autre geste endolumi-
nal.
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6.2 Synthése du critéere n° 5

« Un accord est néces-
saire dans la commu-
nauté scientifique sur
les investigations dia-
gnostiques a poursuivre
chez les personnes dont
le test est positif et sur
les choix disponibles
pour ces individus » (2).

e Des examens de confirmation diagnos-
tique sont disponibles: échographie-
Doppler, scanner et IRM en complément
si nécessaire. lls permettent de préciser
en préopératoire les caractéristiques
anatomiques de I'AAA et son environ-
nement.
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7. Critére n° 6 : I'efficacité thérapeutique

Le critere d’efficacité des essais contrélés randomisés internationaux est la mortalité spécifique, et
notamment la mortalité liée a la rupture anévrismale.

Le traitement curatif de 'AAA avant sa rupture est un facteur important de réduction de la mortalité
liee aux AAA, lintervention ayant lieu en dehors de 'urgence. En paralléle, la prise en charge thé-
rapeutique globale des patients ayant un AAA a, entre autre, pour objet de ralentir I'évolution de
I’AAA et de prévenir son risque de rupture.

7.1 Efficacité de la prise en charge thérapeutique globale des patients
ayant un AAA

7.1.1 Correction des facteurs de risque

La prise en charge des facteurs de risque cardiovasculaire et des comorbidités, outre son impact
potentiel sur I'amélioration de I'espérance de vie sans événement morbide, devrait avoir pour effet
d'amener ceux qui devront étre opérés a I'étre dans de meilleures conditions, avec un ratio béné-
fice-risque plus favorable. Cette prise en charge est la suivante : sevrage tabagique, correction
d’'une dyslipidémie, normalisation de la tension artérielle, équilibrage du diabéte et réduction de la
surcharge pondérale.

Les essais comparant le traitement chirurgical ou endovasculaire a I'abstention thérapeutique ne
précisent pas, bien que les patients soient sous traitement médicamenteux, si une prise en charge
thérapeutique globale a été systématisée et formalisée.

Une analyse des données d’hospitalisation publiée en 2011 montre que la mortalité liée aux AAA a
fortement diminué au Royaume-Uni entre 1997 et 2009 (163).

e Chez les sujets agés de moins de 75 ans : la mortalité a diminué de 58 % (taux standardisé sur
l'age : 18,2 versus 7,6/100,000 personnes) alors qu’en paralléle 'augmentation du nombre
d’hospitalisations pour AAA était faible (41,4 versus 44,7/100,000 personnes).

e Chez les sujets agés de 75 ans ou plus : le nombre de personnes hospitalisées pour AAA a
augmenté et la mortalité a diminué de 25 % (taux standardisé sur I'dge : 116,0 versus 86,9/100
000 personnes).

e Les auteurs concluaient au fait que l'incidence des AAA symptomatiques avait diminué entre
1997 et 2009, et la détection des AAA a un stade symptomatique était observée a un age plus
avancé d’au moins 5 a 10 ans. Les auteurs expliquaient ces modifications par l'impact des
campagnes antitabac et la prise en charge thérapeutique des facteurs de risque cardiovascu-
laire comme I'HTA et les dyslipidémies.

Deux études néo-zélandaises (157) et australienne (158), ont mis en évidence une diminution des
décés par rupture anévrismale au cours du temps, que les auteurs ont attribué a la prise en charge
des facteurs de risque cardiovasculaire dont I'arrét du tabagisme.

e en Australie : le taux de mortalité liee aux AAA standardisé sur 'dge a diminué de 6 %/an (IC95
% = 4,7-7,3 %) chez 'homme (158) ;

e en Nouvelle-Zélande : le taux de mortalité standardisé était passé de 10,82 a 5,09/100 000 per-
sonnes/année chez ’homme (157).

Un modéle médico-économique, publié en 2011 (164) utilisant des données de cohortes suédoi-
ses, a comparé deux groupes d'hommes agés de 65 ans pour lesquels un petit AAA (30—44 mm) a
été détecté lors du dépistage : le premier groupe a bénéficié d’'une aide a I'arrét du tabagisme
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(pharmacothérapie adjuvante) et le second groupe n’a bénéficié d’aucune mesure d'aide a I'arrét
du tabagisme. Les résultats du modéle montraient que le fait d'arréter de fumer augmentait la sur-
vie a long terme (0,124 année de vie gagnée), diminuait le nombre d'interventions chirurgicales
pour AAA (diminution de 9 % sur une période de 10 ans) et diminuait le nombre de ruptures ané-
vrismales (diminution de 6 % sur une période de 20 ans).

7.1.2 Traitement médicamenteux

Des traitements médicamenteux comme les macrolides, les statines, I'acide acétyl salicylique ou
les antidiabétiques pourraient avoir un impact sur I'évolution de '’AAA et ralentir son expansion.
Des études a plus long terme et sur des cohortes de grande taille sont nécessaires pour confirmer
ces résultats.

» Propanolol

La revue de la littérature, publiée en 2006 par TACC/AHA Task Force, rapportait des résultats
contradictoires sur I'efficacité du propanolol, mais concluait cependant a une possible efficacité sur
la prévention de I'expansion des AAA (15). Une analyse multivariée, publiée en 2010, des données
de suivi sur 2 a 6 ans d’une cohorte de 10 99 sujets (94 % d’hommes, 33 % de fumeurs actuels)
issues de I'essai Chichester n’a pas montré d’effet significatif des bétabloquants sur la croissance
anévrismale (152).

» Acide acétylsalicylique

Une étude randomisée danoise, incluant 296 patients ayant un AAA (issus de I'étude Viborg
(165)), a évalué l'effet de I'acide acétylsalicylique a faible dose (75 et 150 mg/j) sur I'évolution des
AAA. Aprées 1,3 a 9,9 ans de suivi (délai médian = 6,6 ans), les résultats montraient que I'évolution
de 'AAA n’était pas influencée par le traitement pour les AAA de petit diamétre (< 40 mm), mais
était ralentie pour les AAA de diamétre compris entre 40 et 49 mm, méme aprés ajustement sur le
tabagisme et les comorbidités. Les auteurs expliquaient la différence d’évolution en fonction du
diamétre par I'action de l'acide acétylsalicylique sur la désagrégation du thrombus, thrombus qui
est préférentiellement observé dans les AAA de grand diametre.

» Macrolides

L’American college of cardiology concluait que la roxithromycine (et la doxycycline) permettait de
ralentir la croissance anévrismale (166). Une méta-analyse, publiée en 2010 (167), incluant 4 es-
sais randomisés évaluant un traitement préventif par roxythromycine chez des patients ayant un
AAA de petit diamétre (419 patients au total, diamétre moyen des AAA compris entre 33 et 40
mm), a mis en évidence une réduction significative de la vitesse de croissance des AAA dans le
groupe traité apreés 1,5 a 5 ans de suivi.

» Statines
L’'impact d’un traitement par statines de patients ayant un AAA est controversé :

e En 2008, 'American college of cardiology concluait que les statines permettaient de ralentir la
croissance anévrismale (166) et des essais thérapeutiques publiés entre 2006 et 2012 mon-
traient un effet significatif des statines sur I'expansion anévrismale (168-170)

e Cependant, une méta-analyse (171) de 12 études de cohorte (totalisant 11 933 sujets traités
pour un AAA entre 2004 et 2010) concluait & I'absence d’effet significatif des statines sur
I'expansion anévrismale. Un effet significatif sur la mortalité toutes causes a long terme (2 et 5
ans) était mis en évidence, mais il ne pouvait étre dissocié de l'effet des statines sur la réduc-
tion du risque cardiovasculaire.

» Antidiabétiques oraux

Une analyse multivariée (152) des données de suivi sur 2 a 6 ans d’'une cohorte de 1 059 sujets
(94 % d’hommes, 33 % de fumeurs actuels) issus de I'essai Chichester a montré un effet significa-
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tif indépendant des antidiabétiques oraux sur le ralentissement de I'expansion anévrismale (réduc-
tion de 56 %).

» Autres types de molécules

Les inhibiteurs de I'angiotensine et les diurétiques épargneurs de potassium n’ont pas d’effet signi-
ficatif sur le ralentissement de I'expansion anévrismale (152).

7.2 Efficacité du traitement curatif des AAA

Le traitement curatif de 'AAA concerne les sujets pour lesquels I'anévrisme a atteint le seuil
d’intervention (50 mm selon les recommandations HAS-AFSSAPS (3)), ou devenu symptomatique,
ou ayant une croissance supérieure a 10 mm/an.

7.2.1 Traitement chirurgical

Le traitement de référence est la mise a plat chirurgicale de 'AAA aprés ouverture du sac ané-
vrismal associé a la mise en place d’une prothése tubulaire synthétique aortique. Il nécessite une
laparotomie, et est réalisé soit au cours d’une chirurgie programmée, soit en urgence en cas de
rupture anévrismale. Le traitement chirurgical a montré, avec un recul de 20 ans, son efficacité et
sa fiabilité pour exclure I'anévrisme ; le sac anévrismal étant réséqué, le risque de rupture ané-
vrismal est supprimé.

Les complications de la chirurgie des AAA (SSVQ, Société des sciences vasculaires du Québec
(172)) peuvent étre les suivantes (les complications sont observées selon les sources des don-
nées entre 5 et 30 % (173)) :

e une hémorragie qui survient dans les 48 premiéres heures et peut nécessiter une transfusion
sanguine, voire une réintervention chirurgicale ;

e une ischémie aigué ou une embolie artérielle liée a I'obstruction du pontage ou a la mobilisation
du caillot situé dans la poche anévrismale. Dans les cas extrémes, cela peut aboutir a une am-
putation de tout ou une partie des membres inférieurs ;

¢ une insuffisance rénale aigué, le plus souvent consécutive a des complications multiples (hé-
morragie, ischémie) ou liée a 'aggravation d’'une insuffisance rénale préexistante. Elle peut né-
cessiter une hémodialyse ;

¢ une insuffisance respiratoire aigué faisant suite a la décompensation d’une atteinte respiratoire
antérieure (bronchite chronique) ou a la survenue d’une complication infectieuse (pneumopa-
thie, surinfection bronchique). Elle peut prolonger la durée de la ventilation assistée et le séjour
en réanimation ;

e un infarctus intestinal, le plus souvent localisé a la partie terminale du colon gauche, vascularisé
par I'artére mésentérique inférieure ;

e des complications cardiaques, dominées par I'infarctus du myocarde ;

e une phlébite ou embolie pulmonaire, mais le risque est faible car prévenu par la prescription
systématique d’un traitement anticoagulant.

D’autres techniques chirurgicales sont en cours de développement.

e La chirurgie par minilaparotomie (dite mini-invasive) est pratiquée par une incision médiane
périombilicale ou paramédiane de 6,5 a 15 cm (11). Cette chirurgie serait, selon les membres
du groupe de travail du rapport HAS, associée a une réhabilitation plus rapide et moins de
complications respiratoires que pour la chirurgie ouverte.

e Selon les membres du groupe de travail du rapport HAS publié en 2009 (11), la chirurgie par
voie d’abord ccelioscopique nécessiterait une plus longue durée d’intervention et de clampage
que la chirurgie ouverte, inhérente a la progression lente et peu traumatique de la procédure.
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Les résultats publiés ne permettent de valider la faisabilité® de cette technique que dans des
centres experts.

Avis des membres du groupe de lecture

Les professionnels de santé ayant contribué a I'’élaboration de ce rapport ont
précisé que les séquelles faisant suite a une intervention pour un AAA peuvent
étre :

e des séquelles liées a la cicatrice abdominale et qui engendre un préjudice es-
thétique (la cicatrice peut étre de grande étendue en cas de traitement chirur-
gical) et un préjudice moral ('intervention étant vécue comme une mutilation) ;

e une impotence fonctionnelle par insuffisance lymphatique et lymphcedéme
chronique ;

e et chez les hommes, une éjaculation rétrograde, dont le retentissement psy-
chologique reste a évaluer.

7.2.2 Traitement endovasculaire

La réparation endovasculaire est une procédure de traitement des AAA moins invasive que la ré-
paration chirurgicale ouverte, car elle ne nécessite pas de laparotomie. Elle consiste a exclure
'anévrisme de la circulation sanguine par I'implantation par voie endovasculaire d’une prothése
dans 'AAA, créant ainsi une nouvelle voie de passage pour le sang et renfor¢cant la paroi artérielle.
Des contraintes anatomiques limitent les indications de ce type de traitement, les endoprothéses
devant étre parfaitement adaptées a la morphologie aortique afin d’exclure parfaitement
I'anévrisme et d’éviter toute fuite entre la prothése et le sac anévrysmal. Le traitement endovascu-
laire a montré son efficacité pour exclure 'AAA et prévenir sa rupture.

Les complications observées au décours du traitement endovasculaire sont les migrations, les
endofuites’® (passage de sang entre la prothése et la paroi de I'artére) qui exposent au risque de
rupture de la poche anévrismale (et justifient une surveillance prolongée des patients pour les dé-
pister), mais également les embolies et les occlusions.

e L’amélioration du matériel a permis de réduire de maniére significative le nombre d’incidents
signalés au département de matériovigilance de 'AFSSAPS entre 2002 et 2006. Les incidents
signalés se répartissaient de la maniére suivante (3) : endofuites'' (37 %), probléme de pose
ou de déploiement (16 %), incidents multiples (12 %), altération de la structure de
'endoprothése (11 %), migration (5 %), thrombose (4 %).

e Les complications postopératoires (30 jours aprés la pose de I'endoprothése) non liées au ma-
tériel peuvent étre de différents types (3) : pulmonaires (insuffisance respiratoire), rénales (in-
suffisance rénale), cardiaques (infarctus du myocarde), neurologiques (paraplégies, paraparé-
sies, accidents vasculaires cérébraux), déceés.

¥ La faisabilité technique a été démontrée dans des études de faible niveau de preuve publiées par des opérateurs expérimentés exer-
¢ant dans des centres experts en chirurgie vasculaire par ccelioscopie, chez une population hétérogéne de patients, utilisant des tech-
niques variées non standardisées pour traiter la pathologie aorto-iliaque occlusive et anévrismale (174).
10 Les endofuites de type | caractérisent un défaut d'étanchéité entre I'endoprothése et le site d'ancrage proximal ou distal ; le type Il
représente un reflux par une collatérale se jetant dans I'anévrisme ; le type Il comprend les fuites a travers une déchirure de
I'endoprothése ou une dislocation de ses différents éléments modulaires ; le type IV définit le suintement a travers le tissu de
I'endoprothése, relatif a sa porosité ; le type V correspond a la persistance de la mise sous tension du sac anévrismal, lorsque
I'anévrisme continue de croitre bien qu'aucune fuite sanguine ne soit objectivée (175).

Les endofuites seraient liées aux caractéristiques anatomiques du patient et a I'évolution naturelle de 'AAA traité (endofuites de type

| chez les patients présentant un AAA avec collet court), et a la technique utilisée (endofuites de type 1) (3).
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e Lors des XXlle Journées européennes de la Société Frangaise de Cardiologie, JP Becquemin
rapportait qu’une rétraction du sac anévrismal était observée chez 25 % des patients, une stabi-
lité chez 40 %, un élargissement chez 4 a 5 %, et une rupture anévrismale chez 2 % des pa-
tients dans les 3—4 années qui suivaient la pose de I'endoprothése.

Les complications a type d’endofuites et de migration de la prothése endovasculaire nécessitent
une réintervention chirurgicale.

e Le taux de réintervention a été estimé, selon les sources des données de la littérature, entre 7
et 14 % (173,176) et est observé principalement entre 6 mois et 4 ans apreés I'intervention.

¢ Notamment, Moulakakis et al. (68) ont colligés les données des études publiées entre 2002 et
2009 sur la reprise chirurgicale d’AAA opérés initialement par voie endovasculaire (une quin-
zaine de publications totalisant 14 000 poses d’endoprothéses pour lesquelles 178 reprises chi-
rurgicales ont eu lieu dans les 30 jours qui suivaient la pose par voie endovasculaire et 279 re-
prises dans un délai supérieur a 30 jours). Le taux de reprise chirurgicale dans les 30 jours a
été estimé entre 0,3 et 5,9 %.

7.2.3 Traitement chirurgical versus traitement endovasculaire versus abstention
thérapeutique

L’efficacité des techniques chirurgicale et endovasculaire a été évalué sur la mortalité spécifique a
court (< 30 jours postopératoires), moyen (> 30 jours postopératoires et < 2 ans) et long terme (> 2
ans).

» Traitement endovasculaire versus traitement chirurgical

Si les résultats a court terme du traitement endovasculaire montraient une diminution de la mortali-
té et des complications périopératoires, les données des essais randomisés en cours (EVAR,
DREAM) mettent en évidence que la réduction a long terme de la mortalité spécifique et de la mor-
talité toutes causes, en faveur du traitement endovasculaire, ne sont plus significatives, selon les
essais, a 6 mois, 1 an, 2 ans ou 6 ans (177-181).

e La réduction de la mortalité périopératoire a été montrée par la méta-analyse des résultats des
essais randomisés publiée par le NICE en 2009 (178) : (OR = 0,35 [IC 95 % = 0,19-0,63]).

e Les résultats publiés en 2010 (182) de I'étude EVAR-1 incluant 1 252 patients ayant un AAA de
diamétre = 55 mm et éligibles a la chirurgie, montraient que sur les quatre premiéres années de
I'étude, la mortalité spécifique était divisée par 2 dans le groupe traité par voie endovasculaire.
Mais 8 ans aprés le traitement de 'AAA, une augmentation de la mortalité (multipliée par = 5)
était observée dans le groupe endovasculaire, par comparaison au groupe traité par chirurgie.

e Les données publiées en 2010 de I'essai DREAM (180) ne mettaient pas en évidence, 6 ans
aprés le traitement de 'AAA, une différence significative de mortalité entre les traitements en-
dovasculaire et chirurgical.

e Le taux de survie a 2 ans (essai DREAM) sans événement sévére ou modéré (180) est équiva-
lent dans le groupe traité par chirurgie (65,9 %) et dans le groupe traité par voie endovasculaire
(65,6 %).

e La méta-analyse de Bowen et al. (183) de 4 essais randomisés, comparant la chirurgie et le
traitement endovasculaire, ne montre pas de différence significative entre les deux techniques
sur les complications cardiovasculaires périopératoires.

Au regard des effets secondaires a moyen et long termes, de I'absence de supériorité du traite-
ment endovasculaire comparativement a la chirurgie sur la mortalité spécifique ou toutes causes, il
résulte que, pour un patient ayant un niveau de risque opératoire faible ou moyen, la chirurgie a
une efficacité comparable au traitement endovasculaire. Le rapport Evaluation médico-
économique des endoprothése aortiques en cours de publication par la HAS a conclu que le trai-
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tement endovasculaire n’était pas efficient chez les patients éligibles aux deux techniques, tous
niveaux de risque opératoire confondus (173).

» Traitement chirurgical versus abstention thérapeutique

Les revues de synthése publiées par la Cochrane (184) et par Lederle et al. (185) ont comparé les
résultats de la chirurgie des petits AAA a I'abstention thérapeutique sur la mortalité a long terme,
sur la base des données des essais ADAM (Aneurysm Detection and Management Study Scree-
ning Program) et UKSAT (United Kindom small aneurysm trial). Aucune différence de mortalité
n’était observée dans les deux groupes (cf. tableau 12) aprés une durée moyenne de suivi de 10
ans dans I'essai UKSAT et de 4,9 ans dans 'essai ADAM (184), que ce soit sur la mortalité spéci-
fique ou la mortalité toutes causes (185).

Tableau 12. Efficacité de la chirurgie des petits AAA sur la mortalité a long terme

Date de
publication,

1°" auteur,

Descriptif*

Résultats

Références
études incluses

référence

Pas de différence de mortalité entre les deux

- 2 essais .
2000, revue Traiterment chiruraical groupes a long terme :
systématique . 9 - UKSAT : HR = 0,88 ; ICg5 % = 0,75—-1,02 ; durée - ADAM,
versus surveillance .
Cochrane AAA de diameétre compris moyenne de suivi = 10 ans ; - UKSAT
(124,184) P - ADAM : HR =1,21; ICg5+ = 0,95-1,54 ; durée
entre 40 et 55 mm .
moyenne de suivi = 4,9 ans.
-2 essais Le traitement chirurgical ne diminue pas :
2007, revue - Traitement chirurgical o 9 pas - - UKSAT
" i , - la mortalité toutes causes [RR = 1,01 ;
systématique, versus surveillance 1998+2002
ICy59 = 0,77-1,32] ;
Lerderieetal. | -N=2226 la mortalité spécifique [RR = 0,78 ; - ADAM
(185) - AAA de diamétre compris pecttiq 185 2002+2003

entre 40 et 55 mm

ICos = 0,56—1,10].

Etude UKSAT
(77,89)

- Essai randomisé incluant
1 090 sujets (hommes et
femmes agés de

69,3 + 4,4 ans)

- Comparaison de la survie
des patients a 8 et 12 ans.

- Aprés 8 ans, la mortalité toutes causes était
significativement moindre dans le groupe
intervention (OR =12,8 % ; IC95 % = 4,2-38,9 ;
p < 0,001).

- Cet effet était lié a un arrét du tabagisme plus
important dans le groupe intervention.

- Les auteurs concluaient qu’il n’y avait aucun
bénéfice a opérer un AAA de diamétre < 55 mm
dont le risque de rupture avait été estimeé

<1 %/année.

- Aprés 12 ans, la mortalité a long terme n’est pas
diminuée dans le groupe traité par chirurgie
comparativement au groupe non traité.

HR = hazard ratio ; ICqs5 ¢ = intervalle de confiance a 5 % ; RR = risque relatif.

» Traitement endovasculaire versus abstention thérapeutique

Les données des essais randomisés montrent que le traitement endovasculaire (cf. tableau 13) :

e des AAA de grand diameétre ne diminue ni la mortalité spécifique, ni la mortalité toutes causes
par comparaison a I'abstention thérapeutique (185) ;
e des AAA de diamétre > 50 mm diminue a 6 ans la mortalité spécifique, mais ne diminue pas la
mortalité toutes causes (186) ;
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e diminue la mortalité spécifique et globale a court terme des patients opérés pour un petit AAA

par comparaison aux patients traités

pour un AAA de grand diamétre (187) ;

¢ ne diminue pas la mortalité toutes causes a moyen terme (4 ans) par comparaison au traite-

ment chirurgical (185) ;

e n’apporte aucun bénéfice en termes de mortalité par comparaison a une abstention thérapeuti-
que (essai EVAR-2) chez les patients a haut risque chirurgical (non éligibles a la chirurgie) (3)).

Tableau 13. Efficacité du traitement endovasculaire sur la mortalité a long terme

Date de
publication,
1°" auteur,
référence

Descriptif*

Traitement endovasculaire versus surveillance

Références
études
incluses

- Diameétre AAA > 50 mm

- 1 essai

- Traitement Le traitement endovasculaire ne diminue pas :
2007, Lerderle endoyasculaire versus - la mortalité toutes causes [HR = 1,21 ;
et al. (185) surveillance ICos 9 = 0,87—1,69] ; - EVAR-2 2005

' -N =338 - la mortalité spécifique [HR = 1,01 ;

- Diametre AAA compris ICo5 % = 0,55-1,84].

entre 60 et 74 mm

- 42 études Le.traiutement endo.\/?sicula{re : Dont -

. - diminue la mortalité a 30 jours [OR = 0,46 ;

- Traitement L., - EVAR-1
2008, , ICg5 % non précisé] ;

endovasculaire versus L e g g R 2005+2005
Lovegrove et al. , - diminue la mortalité spécifique a 6 ans
(186) surveillance [HR = 0,39 : IG5, = 0.23-0.67] : - DREAM

-N=21178 T s T AT 2004+2005

- ne diminue pas la mortalité toutes causes a
6 ans [HR = 0,94 ; ICg5 %, = 0,79-1,13].

- Montréal 2005

Traitement endovasculaire petit AAA versus

grand AAA

- 5 études

- Traitement
2008 De endovasculaire : petit AAA
Rangoet al. versus grand AAA
(187) -N=7735

- Diametre AAA soit

< 55 mm soit > 55 mm

La comparaison petit AAA versus grand AAA
montre une diminution dans le groupe petit AAA :
- de la mortalité a 30 jours [OR = 0,68 ;

ICy5% = 0,51-0,90] ;

- de la mortalité spécifique (durée moyenne de
suivi : 1-3 ans) [OR = 0,58 ; ICg5 % = 0,40-0,87] ;
- de la mortalité toutes causes (durée moyenne
de suivi : 1-3 ans). [OR = 0,77 ; ICg5 % = 0,69—
0,86].

- Brewster 2006
- EUROSTAR
2004

- Golledge 2007
- QOuriel 2003

- Perrugia 2007

Traitement endovasculaire versus traitement

chirurgical

- 4 essais

- Traitement
endovasculaire versus
traitement chirurgical
-N=1532

- Diamétre AAA compris
entre 40 et 84 mm

2007, Lerderle
et al. (185)

Le traitement endovasculaire :

- diminue la mortalité a 30 jours [RR = 0,33 ;
ICy5 4, = 0,17-0,64] ;

- ne diminue pas la mortalité a 4 ans
[RR=0,95; ICg5+ = 0,76-1,19].

- ESPAS
2001+2004

- DREAM
2004+2005

- EVAR-1
2004+2005

- Montreal 2005

OR = 0Odds ration ; HR = hazard ratio ; ICgs59, =
son, nombre total de sujets

intervalle de confiance a 95 % ; * = types d’'études incluses, comparai-
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7.3 Synthése du critére n° 6

« Un traitement efficace
doit exister. L’intervention
doit étre efficace pour les
patients identifiés préco-
cement, avec la preuve que
I'intervention plus précoce
apporte de meilleurs résul-
tats que l'intervention plus
tardive » (2).

Une étude observationnelle sur I'ensemble du
Royaume-Uni, des études publiées en 2011 de faible
niveau de preuve et une modélisation ont conclu a
l'impact de la prise en charge des facteurs de risque
cardiovasculaire (notamment l'arrét du tabagisme) sur
la diminution de la croissance anévrismale et des rup-
tures anévrismales.

Les études sur I'impact de traitements médicamenteux
(statines, macrolides, etc.) sur la prévention de
I'expansion anévrismale sont en cours.

Le traitement curatif de 'AAA en dehors de l'urgence
(avant sa rupture) est un facteur important de réduction
de la mortalité spécifique.

Le traitement chirurgical a une efficacité et une fiabilité
démontrée : le sac anévrismal étant réséqué, le risque
de rupture de 'anévrisme est supprimé.

Le traitement endovasculaire a également montré son
efficacité pour exclure I'AAA et prévenir sa rupture. Les
limites d’utilisation de cette technique ont été levées en
2009, mais cette technique nécessite une surveillance
a long terme dont les modalités ont été précisées dans
une recommandation de la HAS-AFSSAPS.

Les études les plus récentes montrent que le bénéfice
du traitement endovasculaire par rapport au traitement
chirurgical n’est plus significatif sur la mortalité a
moyen et long terme.

Les études sur les AAA de petit diamétre asymptoma-
tiques (diamétre inférieur a 50 mm) montrent que le
bénéfice de I'abstention thérapeutique est supérieur a
celui du traitement curatif chirurgical ou endovasculaire
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8. Critére n° 7 : la population cible du dépistage

8.1 Population cible du dépistage

Par définition, un programme de dépistage s’adresse a une population cible dont le risque vis-a-vis
de la pathologie est considéré comme supérieur a celui de la population générale, c'est-a-dire une
population ayant un sur-risque pour la pathologie concernée. Dans cette population, des niveaux
de risque peuvent étre identifiés, et la stratégie de dépistage peut varier en fonction de ce niveau
de risque.

8.1.1 Caractéristiques concernant le sexe et les facteurs de risque

Dans les recommandations de dépistage, il existe des discordances dans la définition des popula-
tions cible qui sont constituées (cf. tableau 14) :

e d’hommes non fumeurs (France (1), Royaume-Uni (30,31), Espagne (45), Canada (17), USA
(23)) ;

e d’hommes fumeurs ou anciens fumeurs (France (1), Canada (34-36), USA (14,22,25), Allema-
gne (44)) ;

e d’hommes et de femmes ayant des antécédents familiaux d’AAA (France (1,30,31), Espagne
(45), Canada (17), USA (23), Allemagne (44)) ;

e de femmes fumeuses ou ayant fumé (France (1), Espagne (45), Canada (17,34-36)) ;

¢ de femmes ayant des antécédents d’'HTA (France (1)), de maladie cérébrovasculaire (Canada
(17));

o de femmes fumeuses ou anciennes fumeuses et ayant une maladie cardiovasculaire Allemagne
(44).

8.1.2 Caractéristiques concernant I’age

Concernant I'age des sujets, les recommandations de dépistage sont concordantes et proposent
un dépistage (systématique ou opportuniste selon la recommandation) des AAA a partir de 65 ans
(a 65 ans ou entre 65 et 75 ans).

Dans les essais randomisés de dépistage, aucun consensus sur I'age des patients n’est mis en
évidence : les sujets inclus ont un 4ge compris entre 60 ans et plus de 90 ans, et I'age de la popu-
lation cible recommandé dans les conclusions de ces essais est trés variable : 60—-65 ans, 64-73
ans, 65 ans, 65—-74 ans, 65—-83 ans (cf. Tableau 15, page 84).

Aucune des recommandations ne justifie le choix de I'dge au dépistage. Les hypothéses suivantes
peuvent étre faites :

e sur la base des études épidémiologiques montrant que le pic de prévalence des AAA est ob-
servé vers 75 ans, il est supposé que le choix fait pour les programmes dé dépistage mis en
place aux Etats-Unis ou au Royaume-Uni (65 ans) est sous-tendu par 'hypothése que les su-
jets auront un risque de mortalité et/ou de complications périopératoire plus faible avant 75 ans
qu’aprés 75 ans ;

e le risque de rupture anévrismale augmente de maniére importante avec I'dge : ainsi selon la
revue de la littérature publiée par I'European Society for vascular surgery, le risque de rupture
anévrismale augmente de 1-11 % entre 50 et 59 ans a 10-22 % entre 60 et 69 ans (188).

Des auteurs suggerent d’'avancer I'age (avant 65 ans) du dépistage : Kent et al. (132) ont élaboré
un modéle multicritére d’estimation d’un score de risque d’AAA, en conjuguant les facteurs de ris-
que d’AAA (age, sexe, antécédents familiaux, tabagisme [nombre de paquets/année, durée du
tabagisme]) et les facteurs considérés comme protecteurs (habitudes de vie, ethnie, ancienneté de
I'arrét du tabagisme). Ce modéle leur a permis d’isoler une population a haut risque qui, selon eux,
n’étaient pas identifiée par les critéres utilisés classiquement dans les recommandations (taba-
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gisme, sexe masculin, age de 65 ans) : femmes, personnes agées de moins de 65 ans et sujets
non fumeurs.

Est-ce que diagnostiquer plus jeune aménera a opérer les patients a un age plus précoce ? Si on
se référe aux données PMSI, les sujets dgés de 65 ans représentaient 2,6 % de la population des

personnes opérées d’'un AAA en France (35 % avaient plus de 75 ans).

Tableau 14. Age recommandé pour la population cible du dépistage des AAA

Pays, organisme, année de
publication, type de dépistage,
référence

Age pour la recommandation de dépistage

- Hommes agés de 60 a 75 ans fumeurs ou anciens fumeurs.

France
SFMV 2006, dépistage sans notion de
rythme, (1)

- Hommes agés de 60 a 75 ans non-fumeurs.

- Femmes agées de 60 a 75 ans fumeuses ou ayant une HTA.

- Hommes et femmes (femmes tabagiques uniquement) agés de plus de
75 ans, sans comorbidités et avec une espérance de vie normale pour leur
age.

Allemagne

Deutsche Gesellschaft fur
Gefalichirurgie, 2009, dépistage
unique, (44)

- Hommes agés de 65 ans fumeurs ou anciens fumeurs.

- Hommes et femmes ayant des antécédents familiaux d’AAA et quel que
soit leur age.

- Femmes agées de 65 ans fumeuses ou anciennes fumeuses et ayant une
maladie cardiovasculaire.

Royaume-Uni
National Screening Committee, 2007,
2008, dépistage unique, (30,31)

- Hommes agés de 65 ans.
- Hommes agés de plus de 65 ans et n’ayant jamais été dépisté avant.

Espagne
Agence de santé espagnole AVALIA-t
2008, dépistage unique, (45)

- Hommes &gés de 65 a 75 ans.

- Femmes fumeuses (&ge non préciseé).

- Hommes et femmes agés de plus de 50 ans et ayant des antécédents
familiaux d’AAA.

Canada

Société canadienne de chirurgie
vasculaire, 2007, dépistage individuel
sans précision du rythme (17)

- Hommes et femmes agés de 65 a 75 ans.
- Femmes agées de plus de 65 ans ayant des facteurs de risque
cardiovasculaire (tabagisme, pathologie cérébrovasculaire).

Canada

Comité consultatif de I'Ontario
(OHTAC) 2005, 2006, 2008, dépistage
individual sans precision du rythme
(34-36)

- Hommes et femmes agés de 65 a 74 ans fumeurs ou ayant des
antécédents de tabagisme.

Canada
Société canadienne de chirurgie
vasculaire 2008, dépistage (37)

- Hommes agés de 65 a 75 ans.
- Femmes agées de plus de 65 ans ayant des antécédents de tabagisme ou
de maladie cérébrovasculaire.

Etats-Unis
USPTH, 2005, dépistage unique,

- Hommes agés de 65 a 75 ans fumeur ou ayant fumeé.

(14,22)

Etats-Unis - Hommes agés de 65 a 75 ans fumeur.

Veteran Affairs ; 2005, dépistage

unique,, (23) - Hommes agés de 65 a 75 ans n’ayant jamais fumé.
Etats-Unis

Programme SAAVE, 2008, dépistage
unique, (25)

- Hommes agés de 65-75 ans fumeurs.
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Tableau 15. Age des sujets dans les études de dépistage

Référence

Age des sujets a I'inclusion
Age des sujets inclus dans les études de dépistage

Viborg (76,76,122)

64-73 ans

Chichester (98,121)

64—-81 ans (98)
2 65 ans (121)

Rothberg et al. (100) 60-65 ans
Center for Medical Technology Assessment (79) 65 ans
UK National screening Committee (30) 65 ans

Mass (75,96,120)

65-74 ans (75)
65-80 ans (96)
=65 ans (120)

Veteran (101) 65-75 ans
Western Australia (74,97,189) 65-83 ans
Medicare (99) 65 > 90 ans
Age des sujets recommandé dans les conclusions des études de dépistage

Rothberg et al. (100) 60-65 ans
Viborg (122) 64-73 ans
Mass (120) 65 ans
Chichester (98) 65 ans
Fleming (123) 65-74 ans
Western Australia (189) 65-83 ans

8.2 Estimation de la taille de la population cible du dépistage et de la
population ayant un AAA identifié par le dépistage (hypothése
maximaliste)

Les estimations présentées ci-aprés sont a interpréter avec réserve, car elles sont fondées sur des

hypothéses sur la taille de la population, la prévalence des AAA, la prévalence des facteurs de

risque d’AAA, le taux de participation au dépistage et le taux d’accés au systeme de santé.

8.2.1 Hypotheéses de travail

Les programmes de dépistage des AAA qui pourraient étre mis en place en France sont les suivants
(cf.
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Figure 4, page 86) :

e un dépistage systématique unique des hommes agés de 65 a 75 ans ;

e un dépistage ciblé opportuniste unique d’une population constituée d’hommes fumeurs ou an-
ciens fumeurs, agés de 65 a 75 ans et dhommes ayant des antécédents familiaux d’AAA agés
de 50 a 75 ans.
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Figure 4. Les stratégies de dépistages évaluées dans le cade de la mise en place d’un programme de
dépistage des AAA en France

—l - Hommes agés de 65 a 75 ans Dépistage proposé |

—l - Hommes agés de 50 a 64 ans |_| Pas de dépistage proposé |

Dépistage systématique
one-shot

- Hommes agés de 65 a 75 ans fumeurs
ou ancien fumeurs

- Hommes agés de 50 a 64 ans et ayant
des antécédents familiaux d'AAA

Dépistage proposé

Dépistage ciblé —
opportuniste one-shot

- Hommes agés de 65 a 75 ans suivis
pour une pthologie cardiovasculaire

- Hommes agés de 50 a 75 ans n'ayant
jamais fumé

- Hommes agés de 50 a 64 ans sans
antécédent familial d'AAA

Pas de dépistage proposé

Le choix d’'un dépistage unique (c'est-a-dire que pour chaque sujet de la cohorte, le dépistage ne
sera proposé qu’une seule fois dans la tranche d’age considérée) est fondé sur les programmes
de dépistage mis en ceuvre au Royaume-Uni et aux Etats-Unis (dépistage one shot (25,31)) et les
modélisations médico-économiques issues de la littérature (79,190-194).

Le choix des catégories d’ages est fondé sur les dges des programmes de dépistage mis en ceu-
vre au Royaume-Uni et aux Etats-Unis (dépistage unique (25,31)), les ages des sujets inclus dans
les modélisations médico-économiques issues de la littérature (79,190-194), et sur le fait que la
prévalence des AAA augmente aprés 65 ans.

Le choix d'inclure dans le dépistage les hommes ayant des antécédents familiaux d’AAA est fondé
sur les données de la littérature qui mettent en évidence une augmentation de la prévalence des
AAA chez ces sujets ayant des antécédents familiaux d’AAA.

Le choix d’inclure dans le dépistage les hommes fumeurs ou ancien fumeurs est fondé sur les
données de la littérature qui mettent en évidence le fait que le tabagisme est un facteur de risque
majeur d’AAA et un facteur de risque d’expansion anévrismale, que la prévalence des AAA est
plus élevée chez les fumeurs et anciens fumeurs que dans la population des non-fumeurs, et sur
les essais ayant montré une efficacité du dépistage dans ces populations sur la mortalité spécifi-
que (cf. chapitre « Critére n° 9 : I'efficacité du dépistage », page 102).

Concernant la définition du fumeur et de I'ancien fumeur, aucune définition consensuelle n’a pu
étre identifiée dans la littérature.

Ainsi, dans les études et les recommandations sur les AAA, le tabagisme actuel ou ancien soit
n'est pas caractérisé, soit est caractérisé de maniére variable : nombre d’années de tabagisme,
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nombre de cigarettes/jour, nombre total de cigarettes consommées sur la vie entiére, nombre de
paquets/année’?.

e Pour 'AHRQ, le programme Medicare et TOTACH, le tabagisme ancien ou actuel est caractéri-
sé par une consommation d’au moins 100 cigarettes sur la vie entiére (ce qui peut correspondre
a une consommation d’'un paquet par jour pendant 5 ans ou un demi-paquet par jour pendant
10 ans soit 5 paquets sur la vie entiére).

e Dans I'étude 4A de la SFMV, les fumeurs actifs correspondent a des personne ayant une
consommation de 15 a 25 cigarettes par jour pour un total d’au moins 25 paquets/année, les
anciens fumeurs sont des personnes ayant eu une consommation d’au moins 25 pa-
quets/année (ce qui peut correspondre a une consommation d’un paquet/jour, pendant 25 ans).

En ce qui concerne les études sur les maladies cardiovasculaires, comme par exemple dans le
modeéle de Framingham (195) ou le registre EPICARDE (RegistrE des Patients Insuffisants CAR-
Diaques des hépitaux gEnéraux (196)) :

¢ |e tabagisme actuel est défini comme une consommation régulier [ 1 cigarette/j ou un arrét < 1
an;
¢ |e tabagisme ancien est défini par un arrét > 1 an sans notion de quantité.

Dans son guide d’évaluation du risque cardiovasculaire global, 'TOMS définit comme un tabagisme
actuel le fait de fumer régulierement (sans notion de quantité) ou d’avoir arrété de fumer depuis
moins de un an (197).

L’INVs définit le tabagisme actuel comme une personne déclarant fumer au moins une cigarette
par jour et ne définit pas le tabagisme ancien.

En conclusion, prenant en compte les données de la littérature (et notamment la valeur des Odds
ratio) montrant que :

e la prévalence des AAA est supérieure chez les fumeurs par comparaison aux non-fumeurs de
maniére indépendante de I'age ;

¢ la corrélation entre le tabagisme (actuel ou ancien) et la découverte d’'un AAA est d’autant plus
élevée que la durée du tabagisme ou la consommation (en nombre de cigarettes/jour) sont éle-
vées ;

e le risque d’AAA diminue avec le nombre d’années apres I'arrét du tabagisme.

Et selon les définitions du tabagisme ancien et actuel, il parait raisonnable de définir :

¢ |e tabagisme actuel comme personne fumant au minimum une cigarette par jour ;
¢ e tabagisme ancien comme une personne ayant arrété de fumer depuis moins de 20 ans quel
que soit le nombre de cigarettes consommeées.

8.2.2 Sources des données

Pour chaque stratégie, le nombre d’hommes dans chaque sous-population pour laquelle un AAA
pourrait étre identifié a été défini en estimant la part de la population a risque d’AAA dans la popu-
lation a qui sera proposé le dépistage. La part des sous-populations d’hommes inclus dans les
deux stratégies a été estimée en se fondant sur les données suivantes :

e proportion de sujets fumeurs actuels dans la population générale estimée a 0,126 (198) ;
e proportion de sujets anciens fumeurs dans la population générale estimée a 0,184 (199) ;

2 Nombre de paquets/année = nombre de paquets consommés par jour multiplié par le nombre d’années de consom-
mation. Ainsi 25 paquets/année correspond a une consommation de 1 paquet/jour pendant 25 ans.
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e proportion de sujets ayant des antécédents familiaux d’AAA dans la population générale esti-
mée a 0,0967 ;

e proportion de sujets suivis pour une maladie cardiovasculaire dans la population générale esti-
mée a 0,167 (étude MONALISA (200)) ;

e proportion de sujets ayant des antécédents familiaux d’AAA dans la population générale esti-
mée a 0,0096 (moyenne des valeurs suivantes : 0,18 %o dans I'enquéte LDP—-Cégedim et 1,9 %
dans I'étude suédoise de 2006 (128)).

Lorsgqu’un sujet est éligible pour le dépistage, quelle que soit la stratégie, une échographie-Doppler
abdominale lui est proposée.

e Le sujet peut accepter ou refuser le dépistage : dans la littérature internationale le taux de parti-
cipation est compris entre 20 et 90 %.

e Pour simplifier les calculs, un taux de participation de 100 % a été appliqué dans les deux stra-
tégies (hypothése maximaliste).

e Ce taux de participation a été appliqué de maniére identique, quels que soient les facteurs de
risque, en I'absence de données permettant de dire si ces taux varient avec les facteurs de ris-
que. On peut présupposer cependant qu’un sujet suivi pour une maladie cardiovasculaire aura
une adhésion au dépistage ou a la surveillance par échographie-Doppler supérieure.

Concernant la prévalence des AAA en fonction des populations a risque ou non a risque :

» il a été fait le choix de prendre comme prévalence des AAA une prévalence en fonction des fac-
teurs de risque quel que soit le diameétre. En effet, les taux de prévalence des AAA en fonction du
diametre et des facteurs de risque sont méconnus. Il est probable que ce taux varie, mais il
n’existe en 2012 aucune donnée publiée permettant de vérifier si la prévalence des AAA selon le
diameétre varie en fonction du facteur de risque ;

» la prévalence des AAA dans la population des fumeurs et anciens fumeurs a été considérée iden-
tique et estimée sur la base des données de la littérature a 0,0913 (pour les références, cf. ta-
bleaux 16 et 17) ;

» la prévalence des AAA dans la population ayant des antécédents familiaux d’AAA a été estimée
sur la base des données de la littérature a 0,1453 (pour les références, cf. tableaux 16 et 17) ;

» la prévalence des AAA dans la population ayant une maladie cardiovasculaire a été estimée sur
la base des données de la littérature a 0,0564 (pour les références, cf. tableaux 16 et 17) ;

» la prévalence des AAA dans la population ayant des antécédents familiaux d’AAA a été estimée
sur la base des données de la littérature a 0,0564 (pour les références, cf. tableaux 16 et 17) ;

» la prévalence des AAA dans la population ne répondant a aucun des facteurs de risque ci-dessus
a été estimée sur la base des données de la littérature a 0,0556 (pour les références, cf. tableau
16).

Les premiers résultats du programme national de dépistage au Royaume-Uni montrent que 35 %
des sujets chez qui un AAA a été identifié étaient fumeurs ou anciens fumeurs et avaient en méme
temps une pathologie cardiovasculaire (201).

e En I'absence de données spécifiques, il n'a pas pu étre pris en compte le fait que des hommes
pouvaient avoir plusieurs facteurs de risque d’AAA (exemple : tabagisme + antécédent familial
d’AAA).

e |l s’agit donc d’une hypothése populationnelle maximaliste.

8.2.3 Dépistage systématique unique

» Population cible du dépistage

La population cible du dépistage systématique comprend I'ensemble des hommes agés de 65 a 75
ans correspond a des hommes fumeurs ou anciens fumeurs, d’hommes suivis pour une pathologie
cardiovasculaire, d’hommes ayant des antécédents familiaux d’AAA et d’hommes n’ayant aucun
de ces facteurs de risque d’AAA en dehors de I'age (cf. tableau 16).
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[1 Sous ces hypothéses, la taille de la population cible pour cette stratégie de dépistage systémati-
que correspond au nombre d’hommes agés de 6575 ans, soit 2,58 millions estimation Insee au
1er janvier 2011 en France (109)).

» Nombre d’AAA identifiés par le dépistage

La prévalence des AAA > 30 mm a été estimée en prenant en compte la variation de prévalence
avec le facteur de risque considéré (cf. tableau 16).

Sous ces hypothéses, le nombre théorique d’AAA potentiellement identifiables dans la population
cible du dépistage systématique est estimé a 170 170.

8.2.4 Dépistage ciblé opportuniste unique

» Population cible du dépistage

La population cible du dépistage ciblé opportuniste, comprend les hommes agés de 65 a 75 ans
fumeurs ou anciens fumeurs et les hommes agés de 50 a 75 ans ayant des antécédents familiaux
d’AAA. Le dépistage ne sera pas proposé aux hommes ne répondant a ces critéres d’inclusion.

Prenant en compte le fait qu’il a été montré que la réduction du risque cardiovasculaire était supé-
rieure en cas d’arrét du tabagisme par comparaison a une diminution du nombre de cigarettes
consommeées par jour, la population cible du dépistage des AAA concernant le tabagisme a été
définie :

e pour les consommateurs réguliers de tabac comme une personne fumant au minimum une ci-
garette par jour ;

e pour les anciens consommateurs de tabac comme une personne ayant arrété de fumer depuis
moins de 20 ans, quel que soit le nombre de cigarettes consommées

e Le dépistage ciblé opportuniste étant lié a I'accés au systéme de soins des sujets dépistés, les
données suivantes doivent étre prises en compte :

e Le nombre d’hommes agés de 65-75 ans estimé a 2,58 millions au 1er janvier 2011 en France
(109);

¢ le nombre dhommes agés de 50 a 64 ans estimé a 5,75 millions au 1er janvier 2011 en France
(109) ;

e le nombre dhommes agés accédant au systéme de santé (nombre d’hommes ayant consulté
au moins une fois dans I'année leur médecin généraliste) a été estimé en 2008 a : 93 % pour
les hommes agés de 65 a 75 ans et a 87 % pour les hommes agés de 55 a 64 ans (202).

e La part respective de chacun des facteurs de risque a été estimée dans ces populations et le
nombre d’AAA a été calculé sur la base des sous-populations définies et de la prévalence des
AAA en fonction du facteur de risque considéré.

Le détail des calculs est présenté dans le tableau 17.

e Sous ces hypothéses, la taille de la population cible du dépistage ciblé opportuniste a été esti-
mée a 0,82 millions d’hommes (cf. tableau 17).

» Nombre d’AAA identifiés par le dépistage

La prévalence des AAA > 30 mm a été estimée en prenant en compte la variation de prévalence
avec le facteur de risque considéré (cf. tableau 17, page 93).

+ Sous ces hypothéses, le nombre théorique d’AAA potentiellement identifiables dans la popu-
lation cible du dépistage systématique est estimé a 73 919 (cf. Tableau 17).
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8.3 Syntheése du critére n°7

« Une politique consensuelle
et fondée sur les preuves
d’identification des individus
susceptibles de bénéficier
de I'intervention ainsi que
des interventions adaptées
susceptibles d’étre dispen-
sées sont nécessaires » (2).

L’age de début du dépistage n’est pas consensuel
dans les études de dépistage. Les recommanda-
tions internationales le dépistage est préconisé pour
la catégorie d’age 65-75 ans dans deux populations
cible différentes selon la recommandation : 1) tous
les hommes agés de 65 a 75 ans ; 2) tous les hom-
mes agés de 65 a 75 ans fumeurs ou ayant fumé et
tous les hommes et/ou femmes agés de plus de
50 ans et ayant des antécédents familiaux d’AAA.

Sur la base d’'un dépistage systématique unique de
tous les hommes agés de 65 a 75 ans, la population
cible francgaise correspondant a ce critére d’age a
été estimée a 2,58 millions de personnes au maxi-
mum.

Sur la base d’'un dépistage opportuniste unique des
hommes agés de 65 a 75 ans fumeurs ou anciens
fumeurs et des hommes agés de 50 a 75 ans ayant
des antécédents familiaux d’AAA, la population cible
francaise correspondant a ces critéres a été estimée
a 0,82 millions de personnes au maximum.
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Tableau 16. Taille des populations d’hommes dans lesquelles un AAA est recherché dans la stratégie de dépistage systématique

Prévalence du facteur

de risque dans la
population générale

Probabilité d’avoir le facteur de
risque dans la population a haut

risque d’AAA

Nombre
d’hommes a qui
est proposé le

Prévalence des AAA
(source des données)

Nombre d’AAA

Hommes agés de

- Population générale : n = 2 585 549*
- Hommes ayant un facteur de risque d’AAA a qui le dépistage sera proposé : n = 1 258 089 = (2 585 549 / O,487¢)

dépistage

65a75ans
- Reste ayant aucun facteur de risque d’AAA a qui le dépistage sera proposé : n = 1 327 460 = (1-1 258 089)
0,126 0,259 325779 0,0853 27 797
- Fumeurs funl;:u?;g%c;;rzgr:jg 22_”;?2?13 . Source : Jam'rozik et al. 2000
es s ) . (=0,126/0,487%) (= 0,259 x 1 258 089) (97), Wanhainen et al. 2005 (=0,0853 x 325 779)
a été évaluée en 2005 4 (194)
12,6 % (198).
0,184 0,378 475 741 0,0853 40 593
En I'absence de données
spécifiques, il a été fait
Anci - La proportion d’hommes I'hypothése que la prévalence
- nciens . § : o
fumeurs anciens fumeurs” chez les (= 0,184/ 0,487%) (= 0,547 x 1 258 0g9) | CN6Z les anciens fumeurs était (= 0,0853 x 475 741)
65-75ans a été évaluée a identique a celle chez les
18,4 % en 2005 (198). fumeurs. (Source : Jamrozik et
al. 2000 (97), Wanhainen et al.
2005 (194)
0,0096 0,032 24 782 0,1453 3 601
- La fraction de la population
ayant des antécédents
familiaux d’AAA a été
- Ayant des | estimée ala moyenne’ des F- Source : AHRQ (203),
antécédents données calculées sur les rydman et al. 2003 (204),

familiaux d’AAA

fréquences suivantes :

0,18 %0 (enquéte LDP—
Cégedim) et 1,9 % (étude
suédoise de 2006 (128)).

(= 0,0096 / 0,487

(= 0,032 x 1 258 089)

Jamrozik et al. 2000 (97),
Wanhainen et al. 2005 (194))

(= 0,1453 x 24 782)

- Suivis pour une

0,167

0,343

431787

0,0564

24 353
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Prévalence du facteur

de risque dans la
population générale

Probabilité d’avoir le facteur de
risque dans la population a haut

risque d’AAA

Nombre
d’hommes a qui
est proposé le

Prévalence des AAA
(source des données)

Nombre d’AAA

pathologie

cardiovasculaire

- Dans MONALISA le
pourcentage de sujets a
haut risque cardiovasculaire
est de 16,7 % (200).

(= 0,167 / 0,487%)

dépistage

(= 0,343 x 1 258 089)

- Source : étude 4A de la
SFMV {Société frangaise de
médecine vasculaire, 2008
7861 /id}, données
communiquées par F. Becker,
Hupp et al. 2007 (205),
Lindholt et al. 2007 (122)

(= 0,0564 x 431 787)

- Reste de
population cible

la

- Correspond aux hommes
agés de 65 a 75 ans qui ne
répondent a aucun des
critéres ci-dessus.

0,513

1327 460

0,0556

73 807

(= 1-[0,259 + 0,378 + 0,020 +0,343])

(= 0,513 x 2 585 549)

- Source : AHRQ (203), Ashton
et al. 2002 (75) 2007 (96),
Henriksson et al. 2005 (79),
Jamrozik et al. 2000 (97), Kim
et al. (191), Lindholt et al. 2006
(95) Lindholt et al. 2006 (76),
Norman et al. 2006 (74),
Schermerhorn et al. 2007 (99),
Scott et al. 2001 (98),
Silverstein et al. 2005 (190),
Vardulaki et al. 2002 (121),
Wanhainen et al. 2005 (194)

(= 0,0556 x 1 327 460)

Population totale a qui le dépistage systématique d’un AAA sera proposé

2 585 549

Nombre d’AAA identifiés

170 150

* = Estimation au 1* janvier 2011 en France (109), estimation de la population au ler janvier 2011.

1 =0,487 = Somme des probabilités de chacun des facteurs de risque dans la population générale = probabilité d’avoir des antécédents familiaux d’AAA (0,009585) + pro-
babilité d’étre suivi pour une pathologie cardiovasculaire (0,167) + probabilité d’étre ancien fumeur (0,184) + probabilité d'étre fumeur (0,126).
T = Les estimations de la fréquence des personnes ayant des antécédents familiaux d’AAA sont extrémement différentes entre le registre suédois et la patientéle des méde-
cins généralistes frangais (variation d’un facteur 100). Ce sont les seules données sur le nombre de personnes dans la population générale ayant des antécédents familiaux
d’AAA. La fréquence des patients ayant un AAA dans la fratrie des personnes ayant un AAA a été estimée dans différentes études observationnelles comprise entre 1 et

34 % (49,136).

§ = L'INVs défini le tabagisme actuel comme une personne déclarant fumer au moins une cigarette par jour et ne définit pas le tabagisme ancien..
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Tableau 17. Taille des populations d’hommes dans lesquelles un AAA est recherché dans la stratégie de dépistage opportuniste

Nombre
d’hommes a qui Prévalence des AAA
est proposé le (source des données)

dépistage

Prévalence du facteur Probabilité d’avoir le facteur de
Nombre d’AAA

de risque dans la risque dans la population a haut
population générale risque d’AAA

Hommes agés de | - Population générale : n = 5 750 304*
50 a 64 ans - Part des sujets agés de 50 a 64 ans accédant au systéme de soins : n =5 002 764 = (0,096 x 5 750 304)’r

0,0096 47 951 0,1453 6 967
- La fraction de la population
ayant des antécédents
familiaux d’AAA a été

-  Ayant des estimée 3 la moyenne# des - Source: AHRQ (203),
antécédents . i NA _ Frydman et al. 2003 (204), | ,_
familiaux d’AAA ?roég:iiiescalculeessui::r:m:? (= 0,096 x 5 002 764) Jamrozik et al. 2000 (97) (= 0,1453 x 47 951)

0,18% (enquéte LDP- Wanhainen et al. 2005 (194))

Cégedim) et 1,9 % (étude
suédoise de 2006 (128)).

- Population générale : n = 2 585 549*

- Part des sujets agés de 65 a 75 ans accédant au systéme de santé : n = 2 404 561 = (0,93 x 2 585 549)§
Hommes agés de
65a75ans - Hommes ayant un facteur de risque d’AAA a qui le dépistage sera proposé : n = 768 461 = (2 404 561 / 0,3191)

- Reste de la population a qui le dépistage ne sera pas proposé : n =1 817 088 = (2 585 549 — 768 461)

0,126 0,259 302 975 0,0853 25 851
- La pro?or’tion d'hommes Source : Jamrozik et al. 2000
- Fumeurs fumeurs' agés de 6575 ans | 160 4g7) (=0,259x 1170023) | (97), Wanhainen et al. 2005 | (= 0,0853 x 302 975)
a été évaluée en 2005 a (194)
12,6 % (198).
0,184 0,378 442 439 0,0853 37 751
En [l'absence de données
spécifiques, il a été fait
Anci - La proportion d’hommes I'hypothése que la prévalence
- nciens ) § ; e
fumeurs anciens fume’uts 'chez’ Ie§ (= 0,184/ 0,487%) (= 0,547 x 1 170 023) .chezlles anciens fumeurs était (= 0,0853 x 442 439)
65-75ans a été évaluée a identique a celle chez les
18,4 % en 2005 (198). fumeurs. (Source : Jamrozik et
al. 2000 (97), Wanhainen et al.
2005 (194)
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Prévalence du facteur

de risque dans la
population générale

risque d’AAA

Probabilité d’avoir le facteur de
risque dans la population a haut

Nombre
d’hommes a qui
est proposé le

Prévalence des AAA
(source des données)

Nombre d’AAA

- Ayant des
antécédents
familiaux d’AAA

0,0096

0,032

dépistage
23 048

0,1453

3349

- La fraction de la population
ayant des antécédents
familiaux d’AAA a été

estimée a la moyenne# des

données calculées sur les
fréquences suivantes :
0,18 %o (enquéte LDP—

Cégedim) et 1,9 % (étude

suédoise de 2006 (128)).

(= 0,0096 / 0,487%)

(= 0,032 x 1 170 023)

- Source : AHRQ (203),
Frydman et al. 2003 (204),
Jamrozik et al. 2000 (97),

Wanhainen et al. 2005 (194))

(= 0,1453 x 23 048)

Population totale a qui le dépistage opportuniste d’un AAA sera proposé

816 413

Nombre d’AAA identifiés

73919

* = Estimation au 1* janvier 2011 en France (109), estimation de la population au ler janvier 2011.

1 =0,319 =Somme des probabilités de chacun des facteurs de risque dans la population générale = probabilit¢ d'avoir des antécédents familiaux d’AAA

(0,009585) + probabilité d'étre ancien fumeur (0,184) + probabilité d'étre fumeur (0,126).

§ = le pourcentage d’hommes agés de 65 a 75 ans ayant consulté au moins une fois dans I'année un médecin généraliste a été estimé en 2008 & 93 % (202).
T = le pourcentage d’hommes agés de 55 a 64 ans ayant consulté au moins une fois dans I'année un médecin généraliste a été estimé en 2008 a 87 % (202).
NA = non approprié.

# = Les estimations de la fréquence des personnes ayant des antécédents familiaux d’AAA sont extrémement différentes entre le registre suédois et la patientéle des méde-
cins généralistes francais (variation d’un facteur 100). Ce sont les seules données sur le nombre de personnes dans la population générale ayant des antécédents familiaux
d’AAA. La fréquence des patients ayant un AAA dans la fratrie des personnes ayant un AAA a été estimée dans différentes études observationnelles comprise entre 1 et

34 9% (49,136)..
§ = L'INVs défini

le tabagisme actuel comme une personne déclarant fumer au moins une cigarette par jour et ne définit pas

le tabagisme ancien.
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9. Critere n° 8 : la prise en charge thérapeutique des sujets
dépistés

Lorsqu’un sujet a été dépisté et qu'un AAA a été identifié, sa prise en charge dépendra du diameé-
tre de son anévrisme et de son caractére symptomatique ou non.

9.1 Recommandation sur la conduite a tenir chez un sujet ayant un
AAA asymptomatique en dec¢a du seuil d’intervention

Si un AAA est identifié chez un patient, la prise en charge thérapeutique dépendra de son age, de
ses facteurs de risque et comorbidités, du diameétre de I'anévrisme et de I'existence ou non de si-
gnes fonctionnels faisant suspecter une fissuration ou une rupture anévrismale.

Lorsque I'anévrisme est asymptomatique et que son diamétre est inférieur au seuil d’intervention
(50 mm selon les recommandations HAS-AFSSAPS (3)), 'abstention thérapeutique chirurgicale ou
endovasculaire est préconisee, le risque de décés périopératoire étant supérieur au risque de rup-
ture. En effet, les études sur les AAA de petit diamétre ne montrent pas de réduction de la mortali-
té spécifique et sur la mortalité toutes causes du traitement chirurgical ou endovasculaire de 'AAA
par comparaison a I'abstention thérapeutique (77,89,206,207).

9.1.1 Surveillance de I’évolution de I’AAA par échographie-Doppler

Si 'AAA identifié a un diamétre inférieur au seuil d’intervention et qu'il est asymptomatique son
évolution sera surveillée par des examens itératifs d’échographie-Doppler.

e Le rythme de surveillance par échographie-Doppler varie avec le diameétre de I'anévrisme et la
source de la recommandation ou la référence de I'essai randomisé de dépistage (cf. tableau
18).

¢ Le National screening committee (30) a recommandé d’arréter la surveillance par échographie-
Doppler aprés 15 examens successifs inchangés chez les sujets ayant un diamétre anévrismal
<45 mm.
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Tableau 18. Rythme de surveillance en cas de test de dépistage positif pour lequel le diamétre
anévrismal est inférieur au seuil d’intervention chirurgicale ou endovasculaire

Diameétre

Rythme de surveillance Référence

AAA
Recommandations de dépistage
- Echographie-Doppler annuelle - Société canadienne de chirurgie vasculaire 2007 (17)
30240 mm ;‘3 Eihnigraphle-Doppler tous les 11 gociets francaise de médecine vasculaire 2006 (1)
40249 mm | - Eehographie-Doppler tous les | oo et francaise de médecine vasculaire 2006 (1)

6 mois a 2 ans

Recommandation rapportée par Hirsch et al. En 2006 (15)
des sociétés savantes suivantes :

- American Association for Vascular Surgery

- Society for Vascular Surgery

- Society for Cardiovascular Angiography and Interventions
- Society for Vascular Medicine and Biology

- Society of Interventional Radiology

- ACC/AHA Task Force

- Echographie-Doppler tous les 6
40 et 54 mm a 12mois ou  suivi par
tomodensitométrie

- Arrét de la surveillance par
<45 mm échographie-Doppler aprés 15 | - National Screening Committee 2007 (30)
examens successifs inchangés

Essais randomisés de dépistage

30-39 mm - tous les ans - Western Australia (97)

- UK National Screening Committee (30)

SO T - tous les ans - Henriksson et al. (79)
- Mass (75,96)

30—44 mm - tous les ans - Chichester (98,121)

30—49 mm - tous les ans - Viborg (76,95,122)

9.1.2 Prise en charge thérapeutique globale

La prise en charge thérapeutique non curative des patients ayant un AAA concerne des personnes
non opérées, car leur anévrisme a un diameétre inférieur au seuil d’intervention, ou des personnes
ayant refusé lintervention ou des personnes ayant un état physique contre-indiquant toute inter-
vention chirurgicale ou endovasculaire.

La prise en charge thérapeutique non curative n’est pas une abstention thérapeutique proprement
dite. Elle a pour objet d'amender les facteurs de risque d’AAA (sevrage tabagique) et de diminuer
impact des comorbidités (contrdle tensionnel, normalisation de la cholestérolémie et de la glycé-
mie, perte de poids et reprise d’une activité physique, traitement médicamenteux adapté). Elle
concerne tous les sujets pour lesquels un AAA aura été dépisté (i.e. AAA de diamétre = 30 mm).

e La SFMV recommande en parallele a la surveillance par échographie-Doppler la prise en
charge systématique des facteurs de risque vasculaires et des comorbidités : sevrage tabagi-
que, correction d’'une dyslipidémie, normalisation de la tension artérielle, équilibrage du diabéte
et réduction de la surcharge pondérale.

e Le patient sera opéré soit par chirurgie, soit par voie endovasculaire, lorsque son AAA aura
atteint le seuil d’intervention (50 mm pour les anévrismes asymptomatiques) ou si 'AAA est de-
venu symptomatique ou s’il a une croissance se son diamétre supérieure a 10 mm/an (3).
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9.2 Recommandation sur la conduite a tenir chez un sujet ayant un
AAA asymptomatique ayant atteint le seuil d’intervention

9.2.1 Recommandation sur le seuil d’intervention

Discordance des données de la littérature

Il existe une discordance sur le seuil d’'intervention entre les recommandations (cf. tableau 19) :

e les données de la littérature internationale fixent comme seuil d’intervention un diamétre ané-

vrismal de 55 mm (15,57) ;

¢ le Collége national de chirurgie et de médecine vasculaire (78) fixe comme seuil d’intervention

un diamétre > 50 mm ;

e la Société francaise de médecine vasculaire fixe comme seuil d’intervention un diameétre > 55

mm (1) ;

¢ les recommandations HAS-AFSSAPS sur la pose des endoprothéses aortiques abdominales se

référent au seuil de 50 mm (3,6).

Tableau 19. Seuil d’intervention des AAA selon les publications

Référence
Recommandations francaises

Descriptif de la recommandation

- AFSSAPS 2009

- Traitement des AAA asymptomatiques de diamétre > 50 mm.
- Traitement des AAA dont le diameétre a augmenté d’au moins
10 mm au cours de la derniére année.

(1

(3.6) - Traitement des AAA symptomatiques ou compliqués quel
que soit son diameétre.
- Concertation médico-radio-chirurgicale (au terme de laquelle
il sera proposé au patient soit une indication opératoire, soit

- SFMV 2006 une surveillance échographique tous les 3 mois) si le diamétre

de 'AAA est compris entre 50 et 55 mm.
- Traitement des AAA de diamétre > 55 mm, sauf contre-
indication formelle.

- Collége national de chirurgie et de médecine
vasculaire
(78)

- Traitement des AAA asymptomatiques d’'un diamétre

> 50 mm ou tout AAA dont le diamétre augmente de plus de
10 mm/an.

- Abstention thérapeutique et surveillance échographique des
AAA asymptomatiques de diamétre < 50 mm.

- Abstention thérapeutique se AAA asymptomatique quel que
soit son diamétre chez un patient ayant une faible espérance
de vie.

Recommandations internationales

- Joint council of the american association for
vascular surgery

- Society for vascular surgery

(57)

- Traitement des AAA de diameétre > 55 mm chez 'homme et
compris entre 45 et 50 mm chez la femme.

- Traitement des AAA symptomatiques quel que soit le
diametre ou dont le diamétre augmente de plus de 10 mm/an.
- Abstention thérapeutique pour les AAA de diamétre

<55 mm.

- American Association for Vascular Surgery
- Society for Vascular Surgery

- Society for Cardiovascular Angiography and
Interventions

- Society for Vascular Medicine and Biology

- Society of Interventional Radiology

- Traitement des AAA de diamétre > 55 mm (traitement
chirurgical des AAA chez les patients a risque chirurgical
faible ou modéré ; traitement endovasculaire chez les patients
a risque chirurgical élevé).
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‘ Référence Descriptif de la recommandation
- ACC/AHA
- Task Force
(15)
Revues systématiques et/ou études de dépistage
Western Australia (189) - Traitement des AAA de diamétre = 50 mm.
Viborg (76,95) - Traitement des AAA de diamétre = 50 mm ou croissance du
Revue Cochrane sur I'étude Viborg (60) diamétre anévrismal > 10 mm/an.
Western Australia (97) - Traitement des AAA de diamétre = 50 mm.
;e-zrzt;é;or Medical Technology Assessment et | Traitement des AAA de diamétre > 55 mm.

Mass (75,120)
Revue Cochrane sur I'étude Mass Cochrane
(60)

- Traitement des AAA de diamétre = 55 mm ou croissance du
diamétre anévrismal > 10 mm/an.

- Traitement des AAA de diamétre = 60 mm ou croissance du

M
ass (96) diameétre anévrismal > 10 mm/an.

Chichester (98,121)
Revue Cochrane sur I'étude Chichester
Cochrane (60)

- Traitement des AAA de diamétre = 60 mm ou croissance du
diamétre anévrismal > 10 mm/an ou si symptomatique.

USPTF (21,123) - Traitement des AAA de diamétre = 55 mm.

Revues systématiques et/ou études thérapeutiques

Dream (117,208) - Traitement endovasculaire des AAA de diamétre = 50 mm.
Revue Cochrane sur les études ADAM et - Traitement chirurgical des AAA de diamétre compris entre 40
UKSAT (124) et 55 mm.

Revue du KCE (Centre fédéral d'expertise des

. , - Traitement endovasculaire des AAA de diamétre = 55 mm.
soins de santé) (177)

» Recommandations de pratiques frangaises

Les recommandations HAS-AFSSAPS (3)) fixent le seuil d’'intervention @ 50 mm pour les anévris-
mes asymptomatiques ou, pour les AAA de diamétre inférieur a cette valeur seuil, préconisent le
traitement chirurgical ou endovasculaire de tout AAA devenu symptomatique ou ayant une crois-
sance supérieure a 10 mm/an.

Un rapport publié en 2002 par I'Assurance maladie (4) montrait que 46,5 % des AAA pour lesquels
une endoprothése avait été posée avaient un diamétre inférieur au seuil recommandé (les patients
étaient tous asymptomatiques, a I'exception de 4 sujets).

Il serait pertinent que ces données soient réactualisées afin d’évaluer I'impact de la levée des res-
trictions sur la pose d’endoprothéses sur le respect ou le non-respect du seuil d’intervention.

» Justification du seuil d’intervention

Le choix du seuil d’intervention (fixé a 50 ou 55 mm selon les recommandations) se fonde sur le
fait qu'au-dela de 50 mm, le risque de rupture anévrismale est supérieur au risque de décés pério-
pératoire (les études ayant évalué le risque de rupture en fonction du diameétre anévrismal ayant
été faites principalement chez 'homme).

e Le risque de rupture anévrismale a été évalué a 3-15 %/par an pour les AAA de diameétre com-
pris entre 50 et 59 mm (29,57,156).
e La mortalité périopératoire est inférieure a 5 %.
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Cependant, faisant suite aux données des essais randomisés sur les petits AAA (diamétre inférieur
a 50 mm), dans lesquels le bénéfice attendu du dépistage et/ou du traitement précoce n’a pas été
démontré (77,89,206), il a été suggéré que 30 a 50 % de ces petits anévrismes auraient un risque
de rupture faible, voire nul et/ou n’atteindraient jamais le seuil d’intervention (131,145,146).

Dans l'idéal, il faudrait déterminer le seuil d’intervention par un modéle d'effet’>. Ce type de mo-
dele définit la relation, simple ou complexe, que suit le risque dans le groupe traité (risque de dé-
cés), lorsque ce risque varie dans le groupe contrble et prend en compte le fait que tout traitement
peut étre a la fois bénéfique et délétere en fonction du risque de base (209). Ce modéle d’effet
permettrait de définir le seuil d’intervention pour lequel le risque de déces lié a l'intervention est
supérieur au risque de déceés lié a la pathologie anévrismale, a I'dge et aux comorbidités.

Avis des membres du groupe de lecture

Les professionnels de santé ayant contribué a I'élaboration de ce rapport préci-
sent que :

¢ selon le consensus professionnel francais, le traitement des AAA est recom-
mandé pour les anévrismes asymptomatiques de plus de 50 mm de diamétre.

e le seuil décisionnel d’intervention chirurgical est un rapport entre le diamétre
de '’AAA et celui de I'aorte abdominale sus-jacente saine supérieur ou égal a
2,5. Si on se base sur le diamétre absolu, la limite de précision de la mesure
échographique de ce diamétre ne permet pas de discriminer entre 48 et 50
mm ;

e en plus du diamétre de I'AAA, d’autres facteurs sont pris en compte pour dé-
cider d’intervenir a un seuil inférieur a 50 mm : I'état du patient et en particulier
la symptomatologie et les comorbidités.

9.2.2 Recommandations en ce qui concerne les AAA symptomatiques

Un AAA est dit symptomatique si le sujet a des signes cliniques (douleur irradiante sévére
d’apparition soudaine et inexpliquée au niveau abdominal ou lombaire) ou d’examens (croissance
supérieure a 10 mm/an) faisant craindre une fissuration ou un risque de rupture (3,6,78).

9.2.3 Recommandations sur le choix du traitement curatif de ’AAA

Dans le choix du traitement interviennent I'état du patient (contre-indications de la chirurgie), les
caractéristiques anatomiques de 'AAA, le plateau technique a disposition.

Le traitement endovasculaire était jusqu’en 2009 restreint a certains types d’AAA et de patients
(patients a haut risque chirurgical). L’actualisation des recommandations HAS-AFSSAPS publiée
en 2009 (cf. tableau 20) a levé ces restrictions et autorisé le traitement endovasculaire pour tout
patient quel que soit son risque opeératoire, sous condition du strict respect des modalités de sur-
veillance (30 jours, 6e et 12e mois postopératoires puis annuellement) et des indications concer-
nant le diamétre anévrismal.

'3 Un traitement peut étre a la fois bénéfique ou délétere suivant le risque de base rattaché a la situation dans laquelle il
est utilisé. Le modele d’effet est la fonction qui permet de connaitre le risque sous traitement a partir du risque sans
traitement (209). Différents modeles de variation de I'effet peuvent étre construits selon les changements du risque de
base : 1) la différence de risque est proportionnelle au risque de base, et le bénéfice absolu apporté par un traitement
varie en fonction du risque de base en dehors de toute variation de I'effet du traitement lui-méme ; 2) sans aucune varia-
tion de I'effet du traitement, les sujets a haut risque tirent plus de bénéfice d’un traitement que les sujets a bas risque ; 3)
dans certains cas, les patients a trés faible risque peuvent étre exposés au risque d’effets indésirables pour un bénéfice
attendu quasi nul. Le risque relatif est différent chez le patient a haut ou a faible risque.
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La suppression de la restriction d’indication a été adoptée par arrété en avril 2011, validant leur
prise en charge pour les patients ayant un anévrisme de l'aorte abdominale sous-rénale mesurant
au moins 50 mm ou dont le diamétre a augmenté d'au moins 10 mm au cours de la derniére an-
née, sous réserve qu’ils présentent des critéres anatomiques compatibles avec la technique.

Avis des membres du groupe de lecture

Les professionnels de santé ayant contribué a I'élaboration de ce rapport préci-
sent qu’il est nécessaire que soient élaborés des documents grand public expli-
quant les avantages et les risques des deux techniques disponibles.

Tableau 20. Recommandations frangaise sur le choix du traitement des AAA

Source de la Année de
recommandation publication
- La technique chirurgicale de référence est la mise-a-plat-prothése

pour tous les AAA asymptomatiques de diamétre > 50 mm ou dont le
diamétre augmente de plus de 10 mm par an lorsque le risque
- CNCMV (78) 2007 chirurgical est modéré.
- Chez les patients ayant une bonne espérance de vie mais a risque
chirurgical élevé, le traitement endovasculaire est une alternative au
traitement chirurgical.

Descriptif de la recommandation

- Le traitement ne peut étre proposé a un patient a risque chirurgical
normal qu’a la condition que les critéres anatomiques suivants soient

respecteés :
v" collet sans thrombus circonférentiel ni calcifications
majeures ;

v" collet proximal a bords paralleles > 15 mm ;
v"angle du collet proximal < 40° ou compris entre 40 et
60°degrés, a la condition de bénéficier d’'une longueur de
collet supérieure a 20 mm.
- Le diameétre du collet proximal, I'état du collet distal (point(s)
d’ancrage iliaque), les acces iliofémoraux doivent étre compatibles
avec le systéme de pose et I'endoprothése utilisé.
- Les AAA asymptomatiques, quel que soit leur diamétre chez un
patient ayant une faible espérance de vie, ne doivent pas étre opérés.
- La surveillance du patient a long terme (obligatoire et sous la
responsabilité de I'implanteur) doit suivre le calendrier suivant : en
postopératoire immédiat ou dans les 30 jours, aux 6° et 12° mois
postopératoires puis annuellement, en I'absence de complications.
- La pose d’'une endoprothése aortique ne doit étre envisagée que
dans un centre pluridisciplinaire regroupant des activités chirurgicale
et radiologique. Ce centre doit avoir une pratique réguliere de la
chirurgie vasculaire, des thérapeutiques endovasculaires et des
explorations radiologiques a visée vasculaire. La collaboration radio-
chirurgicale est éminemment souhaitable.

- HAS-AFSSAPS (3) 2009

% JORF n° 0086 du 12 avril 2011 page 6 456 texte n° 26. Arrété du 7 avril 2011 relatif a I'extension d'indications des endoprothéses
aortiques abdominales ZENITH et ZENITH FLEX de la société COOK France inscrites au chapitre 1°" du titre 11l de la liste des produits
et prestations remboursables prévue a l'article L. 165-1 du Code de la sécurité sociale.
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9.3 Syntheése du critére n° 8

e Si 'AAA identifié¢ a un diameétre inférieur au seuil
d’intervention et qu’il est asymptomatique, son évolu-
tion sera surveillée par des examens itératifs
d’échographie-Doppler dont le rythme varie avec le
diamétre anévrismal.

e Selon les recommandations HAS-AFSSAPS, le trai-
tement curatif de 'AAA concerne les sujets pour les-

quels l'anévrisme a atteint le seuil d’intervention de
50 mm de diameétre ou pour lequel la symptomatolo-
gie fait craindre une fissuration ou un AAA ayant une
croissance supérieure a 10 mm/an.

« Le choix des su-
jets qui recevront
un traitement est

opéré selon des e Une intervention chirurgicale ou endovasculaire sur
critéres préétabli » des AAA de diamétre < 50 mm n’a montré aucun be-
(2) néfice sur la mortalité spécifique ou toutes causes par

comparaison a I'abstention thérapeutique.

e Cependant, les AAA pouvant étre identifiés a un stade
latent (c'est-a-dire ayant un diamétre <50 mm, seuil
au-dela duquel le risque de rupture augmente), il est
possible de mettre en place une prise en charge thé-
rapeutique globale du patient afin de diminuer ses
facteurs de risque opératoires d’'une part et, d’autre
part, ralentir la vitesse d’expansion anévrismale.
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10. Critere n° 9 : I'efficacité du dépistage

10.1 Résultats des programmes nationaux de dépistage

» Royaume-Uni

Les resultats des trois premiéres années du programme national de dépistage des AAA au
Royaume-Uni ont été publiés.

Au total, 157 730 hommes agés de 65 ans ont eu une échographie-Doppler entre le 1er avril 2009
et le 31 mars 2012 (taux de participation de 80 %). Parmi eux, 2 484 AAA de diametre > 30 mm
ont été identifiés, soit une prévalence de 1,57 % (93).

e Le pourcentage d’AAA identifié en fonction du diamétre était de : 0,15 % pour les AAA de dia-
meétre = 55 mm, 0,17 % pour les AAA de diamétre compris entre 45 et 54 mm, 1,26 % pour les
AAA de diameétre compris entre 30 et 54 mm.

e Cinquante-deux pour-cent des sujets identifiés entre 2009 et 2010 étaient fumeurs, 25 % ancien
fumeurs, 58 % avaient une pathologie cardiovasculaire, 8 % n’étaient ni fumeurs ni ancien fu-
meurs et n’avaient aucune pathologie cardiovasculaire (201).

e Quatre-vingt-un AAA ont été opérés entre 2010 et 2011 (soit 13 % des AAA identifiés) dont une
intervention en urgence. Un seul décés périopératoire a été observé au décours d’une chirurgie
programmée (210).

» Etats-Unis

Aucune publication sur les résultats du programme national mis en place aux Etats-Unis n’a été
identifiée par la recherche documentaire.

> Suéde

Les résultats du programme pilote suédois, mis en place entre 2006 et 2009 dans 5 régions de
Suéde, totalisant 15 % de la population ont été publiés en 2011 (40).

e Au total, 26 256 hommes ont été inclus.

e la prévalence des AAA dans la population était de 1,7 %.

e Soixante-dix pour-cent des AAA identifiés avaient un diamétre < 40 mm, 0,3 % un diameétre =
50 mm.

10.2 Méta-analyse des essais randomisés de dépistage

Des essais randomisés ont évalué I'efficacité d'un dépistage unique de I'AAA sur la mortalité spéci-
fique (critére principal) et la mortalité globale (critere secondaire) : MASS (Multicentre aneurysm
screening study) et Chichester au Royaume-Uni, Viborg au Danemark, Western Australia en Aus-
tralie. Ces essais ont donné lieu a trois méta-analyses publiées par Lindholt et al. en 2008 (211), le
groupe Cochrane en 2007 puis 2011 (51,60) et Takagi et al. en 2007 (212)).

» Résultats concernant la mortalité toutes causes

Sur les trois méta-analyses effectuées sur les données des essais randomisés de dépistage (cf.
tableau 21), une seule a mis en évidence une petite réduction (5 %) a la limite de la significativité
de la mortalité toutes causes a long terme (7 a 15 ans de suivi (211)).

» Résultats concernant la mortalité spécifique

Les méta-analyses publiées concordent dans leurs conclusions : le dépistage des AAA chez les
hommes agés de 65 a 74 ans réduit de maniére significative la mortalité spécifique (cf. tableau
21).
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» Résultats concernant le nombre de sujets a dépister

Takagi et al. (213), dans leur méta-analyse des essais Chichester, Viborg, Western Australia et
MASS ont estimé que le nombre de sujets a dépister pour identifier un AAA et sauver une vie était
de 238. Les auteurs de I'essai Viborg avaient estimé ce nombre a 352 (95).

Les recommandations publiées en Suéde par le SBU (39) et au Canada par la Canadian society
for Vascular surgery (17) ont estimé respectivement a 700 et 625 le nombre d’hommes a dépister
pour sauver une vie (soit 2 a 3 fois plus que Takagi et al. (213) et Lindholt et al. (95) :

» Résultats en fonction des caractéristiques des populations incluses dans les essais
de dépistage

Les quatre grands essais de dépistage (Mass, Viborg, Chichester et Western Australia) n’ont pas
identifié dans les populations incluses, dans les essais les fumeurs (actuels ou anciens) des non-
fumeurs, notamment pour analyser I'impact du dépistage sur la mortalité spécifique ou toutes cau-
ses.

Seul I'essai Viborg précise que des recommandations d’incitation a I'arrét du tabagisme étaient
faites aux sujets pour lesquels un AAA avait été identifié.

Fleming et al. (94,123) ont modélisé I'impact du dépistage en fonction du statut de fumeur (actuel
ou ancien) ou de non-fumeur : les auteurs ont conclu que le fait de restreindre le dépistage des
AAA aux hommes fumeurs et anciens fumeurs permettait de prévenir 89 % des déces liés aux
AAA dans la population des hommes agés de 65 a 74 ans. En posant '’hypothése que le dépistage
d’'un AAA permettait de diminuer de maniére équivalente la mortalité spécifique chez les fumeurs
et les non-fumeurs, les auteurs ont estimé que pour sauver une vie il faudrait proposer le dépis-
tage a 1 783 hommes non-fumeurs versus 500 hommes fumeurs.

Spencer et al. (189) ont modélisé le dépistage des AAA (sous-population de I'étude Western-
Australia incluant 8 995 hommes agés de 65 ans a plus de 80 ans), en différenciant la population
des fumeurs actuels de celle des anciens fumeurs. lls ont conclu au fait que restreindre le dépis-
tage aux seuls fumeurs actuels ne permettrait d’'identifier que 20 % des AAA (86 % des AAA étant
observés dans la population des anciens fumeurs).

Tableau 21. Méta-analyses sur I’efficacité du dépistage des AAA versus absence de dépistage sur les
mortalités spécifiques et toutes causes

1°" auteur,
année de
publication

Résultats

Descriptif

référence
- Inclusion de 4 études Le dépistage permettait une réduction de la mortalité spécifique :
totalisant 125 000 - amoyen terme (3,5 a 5 ans) OR = 0,56 (ICgys % = 0,44-0,72) ;
hommes > 64 ans - along terme (7-15 ans) OR = 0,47 (IC95 % = 0,25-0,90).
Lindholt et al., | fumeurs ou anciens Le dépistage ne permettait pas une diminution de la mortalité
2008 (211) fumeurs. toutes causes a moyen terme, mais a long terme la mortalité
- Essais inclus : Viborg toutes causes était significativement diminuée :
(Danemark), Western - a moyen terme (3,5 a 5 ans) OR = 0,94 (ICg5 % = 0,86-1,02) ;
Australia (Australie). - a long terme (7-15 ans) OR = 0,95 ; ICg5 9, = 0,90-0,99).
- Inclusion de 4 essais Le dépistage permettait :
Groupe totalisant 12 891 - une réduction significative de la mortalité spécifique (mortalité
Cochrane, hommes et 9 342 par rupture d’AAA ou en per et/ou postopératoires d’'une chirurgie
2007, 2011 femmes. pour AAA) chez les hommes ;
(51,60) - Essais inclus : - une diminution de l'incidence des AAA rompus chez les hommes
Chichester (Royaume- (OR=0,45; 1Cg5 % = 1,59-0,99).
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1°" auteur,
annce de Descriptif Résultats
publication -
référence
Uni), Viborg - Aucun effet positif du dépistage n’était observé sur la mortalité
(Danemark), Mass spécifique chez la femme.
(Royaume-Uni), Perth - Aucune différence n’était observée en termes de mortalité toutes
(Australie). causes entre le groupe dépisté et le groupe non dépisté, pour les

hommes ou les femmes, 3 a 5 ans apres le dépistage.

- Le dépistage diminuait la mortalité spécifique (OR = 0,55 ;
ICg5 % = 0,36-0,86), mais ne diminuait pas la mortalité toutes
causes (OR =0,98 ; ICgs5 ¢ = 0,95-1,00).

- Inclusion de 4 essais
totalisant 114 376 sujets

Takagi et al. - Essais inclus : . . . . .
g ’ . ) - Les durées de suivi des 4 études incluses dans la méta-analyse
2010 (213) Chichester, Viborg, . .
. allaient de 10 a 15 ans.
Western Australia, R N T
MASS - le nombre de sujets a dépister pour prévenir un déces lié a 'AAA

était de 238.

10.3 Impact de la méthodologie des essais randomisés de dépistage
sur les résultats

Les essais randomisés de dépistage inclus dans les méta-analyses, dont les résultats ont été pré-
sentés ci-avant, different dans leur modalités de recrutement, leurs critéres d’exclusion, leur algo-
rithme de suivi échographie-Doppler, la durée de suivi (cf. tableau 22). Ces différences peuvent
avoir un impact sur les résultats de ces essais et soulévent les questions suivantes :

e les caractéristiques des patients inclus dans les essais sont-elles suffisamment proches de cel-
les de la population pour laquelle la mise en place d’un programme de dépistage est discutée ?

e L'exclusion de certains sujets (exemple : patients fragiles comme dans I'essai Western Austra-
lia) contribue-t-elle & un biais de sélection et quel est son impact ?

e Les programmes de dépistage de I'AAA sont-ils applicables a tous types de population (urbaine,
rurale, en situation de précarité) ?

» Biais des essais de dépistage

Des biais inhérents au dépistage peuvent fausser l'interprétation des données et faire conclure a
tort a l'efficacité ou linefficacité du dépistage. Les biais « d’avance au diagnostic » ou lié a la «
lenteur d’évolution » et le biais de « sélection » sont évités dans les essais grace a la randomisa-
tion. Le biais « d’avance au diagnostic » et le biais lié a la « lenteur d’évolution » sont spécifiques
des études de survie de type observationnelle.

Le biais « d'avance au diagnostic » (lead time bias)

Le diagnostic précoce peut artificiellement faire croire a une prolongation de la survie alors que la
mortalité ne change pas. Appliqué au dépistage des AAA, ce biais concerne le dépistage des pe-
tits AAA pour lesquels un allongement du temps de survie des sujets bénéficiant d’une prise en
charge thérapeutique globale (conseils hygiéno-diététiques, traitements médicamenteux éventuels,
arrét du tabagisme) pourrait étre observé (du fait du ralentissement de la vitesse d’expansion ané-
vrismale), alors que la mortalité spécifique ne serait pas diminuée.

Le biais lié a la « lenteur d'évolution » (length time bias)

Ce biais est lié au fait que les cas identifiés seraient ceux pour lesquels la vitesse d’évolution de la
maladie serait la plus lente. Il y aurait donc une sélection des cas les plus favorables donnant I'im-
pression que le pronostic de la pathologie dépistée est meilleur, alors qu'il n'y a pas de différence
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de mortalité entre les sujets dépistés ou non. L'identification d’AAA de petit diamétre pourrait ren-
trer dans cette catégorie étant donné qu’ils ont une évolution variable en ce qui concerne leur vi-
tesse d’expansion et que tous les petits AAA ne rompront pas. D’autre part, il n’a pas été évalué si
la typologie des sujets ayant un AAA de grand et de petit diamétre était comparable, en termes de
facteurs de risque et de comorbidités.

Les biais de classification des causes de déceés

En attribuant les décés soit au dépistage, soit a la pathologie, soit a une autre cause que la patho-
logie dépistée, I'effet du dépistage sera sur ou sous-évalué (214,215).

¢ Biais de classification différentiels des décés non liés au dépistage (slippery-linkage bias) : les
décés sont faussement attribués a une autre cause que le dépistage et/ou la pathologie ; il en
résulte une surévaluation de I'efficacité du dépistage. Dans le cas du dépistage des AAA, cela
reviendrait a classer un décés par décompensation cardiaque ou respiratoire comme non lié au
dépistage, alors que ces déceés pourraient étre la conséquence directe de l'intervention chirurgi-
cale ou endovasculaire.

e Biais de classification différentiels des décés imputés a la pathologie dépistée (sticky-diagnosis
bias) : les décés sont faussement attribués a la pathologie dépistée, et il en résulte une erreur
d’évaluation de l'efficacité du dépistage. Concernant le dépistage des AAA, cela pourrait cor-
respondre a un décés par décompensation cardiaque ou respiratoire liée a une pathologie
concomitante (exemple : un cancer qui n‘aurait pas été détecté) et qui serait attribué a tort a
une complication du traitement chirurgical ou endovasculaire de 'AAA.

Les Crossing-over

Les changements de groupe des patients en cours d’essai faussent les résultats du dépistage (en
diminuant la puissance de I'analyse). Buckley et al. (216) rapportent que, dans les essais UKSAT,
EVAR-II et ADAM, 27 a 62 % des patients initialement randomisés dans le groupe surveillance ont
été opérés au cours de la durée de suivi. Pour la majorité de ces patients, I'événement ayant don-
né lieu a une sortie du groupe surveillance n’était pas une augmentation du diamétre anévrismal
de plus de 10 mm/an mais secondaire soit a une symptomatologie faisant suspecter une fissura-
tion de 'AAA (9-30 % des cas), soit a la demande du patient du fait de son anxiété (55-85 % des
cas). Selon les auteurs, bien que les analyses aient été faites en intention de traiter, la mortalité
périopératoire différait entre les patients initialement randomisés dans le groupe traité et ceux ini-
tialement randomisés dans le groupe surveillance et qui avaient basculé dans le groupe traité.

Le biais de sélection

Ce biais est lié a la sélection des cas les plus favorables sur les caractéristiques des personnes
qui acceptent de participer au dépistage. Dans le cas des AAA, les personnes refusant le dépis-
tage peuvent étre plus agées et avoir d’avantage de comorbidités ou, au contraire, elles peuvent
étre plus jeunes avec moins de comorbidités et de ce fait moins attentives a leur santé.

» Différences dans les caractéristiques des essais de dépistage
Différences concernant les modalités de recrutement des sujets

e Dans I'essai Viborg les sujets inclus étaient recrutés sur la base d'une liste nationale puis invités
par courrier a faire faire une échographie-Doppler de dépistage.

e Dans I'essai Western Australia, les sujets étaient recrutés a l'aide des listes électorales.

e Dans l'essai MASS et dans I'essai Chichester, les sujets étaient recrutés directement par le
meédecin traitant.

Différences concernant les caractéristiques des sujets inclus dans I’essai

e L’age des sujets inclus variait entre les essais : 64-73 ans dans 'essai Viborg, 65—-74 ans dans
'essai MASS, 65-80 ans dans I'essai Chichester et 65-83 ans dans I'essai Western Australia.
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Est-ce que ces différences d’age ont pu avoir un impact sur les résultats ? Par exemple, est-ce
que le fait d’avoir des populations plus jeunes dans les essais MASS et Viborg peut expliquer le
moindre taux d’interventions en urgence dans ces essais comparativement aux essais Chiches-
ter et Western Australia.

L’essai Western Australia excluait les hommes vivant en institution ou dans une localité trop loin
des centres d’examens par échographie-Doppler.

Différences concernant les critéres d’exclusion

Dans I'essai Western Australia, parmi les sujets exclus, il y avait les personnes qui vivaient trop
loin de villes ayant les ressources disponibles pour réaliser un dépistage par échographie-
Doppler.

Dans l'essai MASS, les médecins traitants pouvaient exclure les patients qu'ils considéraient
comme trop fragiles pour subir une intervention chirurgicale.

Différences concernant les modalités de suivi

Dans I'essai Viborg, les sujets ayant un AAA identifié d'un diamétre supérieur a 30 mm étaient
dirigés vers leur médecin traitant pour informations et examens complémentaires, tandis que les
sujets ayant un AAA d'un diamétre supérieur a 50 mm étaient dirigés vers une consultation chi-
rurgicale.

Dans I'essai Western Australia, les investigateurs laissaient aux médecins traitants la décision
de diriger leurs patients vers une consultation chirurgicale en fonction du résultat de I'échogra-
phie-Doppler.

Dans I'essai MASS, les investigateurs informaient les médecins traitants du résultat de I'écho-
graphie-Doppler de leurs patients, en recommandant un algorithme de prise en charge.

Seul 'essai MASS a précisé le taux de perdus de vue au cours du suivi (1 %).

Différences concernant I’algorithme de prise en charge

Dans I'essai MASS, l'algorithme de prise en charge était le suivant : diamétre AAA compris en-
tre 30 et 40 mm = échographie-Doppler annuelle, diamétre compris entre 45 et 54 mm = écho-
graphie-Doppler tous les trois mois, diamétre > 55 mm = consultation chirurgicale.

Dans I'essai Western Australia, I'algorithme de prise en charge était le suivant : tous les ans
pour les AAA < 44 mm a tous les 3 mois pour les AAA de diamétre compris entre 45 et 55 mm.
Dans I'essai Viborg, une échographie-Doppler annuelle était proposée aux sujets ayant un ané-
vrisme de diamétre < 50 mm.

Différences concernant la prise en charge globale des sujets identifiés comme ayant un
AAA

Dans l'essai Viborg, les sujets fumeurs étaient encouragés a arréter de fumer, et les sujets
ayant une HTA a consulter leur médecin traitant pour une prise en charge adéquate.

Dans I'essai MASS, les résultats des sujets ayant une HTA étaient communiqués a leur méde-
cin traitant.

Dans I'essai Viborg, 24 % des sujets identifiés comme ayant un petit AAA (diamétre 30—49 mm)
ont eu un traitement par propanolol pendant 2 ans. Cela a pu avoir un impact (qui n'a pu étre
mesuré du fait de la petitesse du groupe) sur I'évolution du diamétre anévrismal.

Différences concernant le seuil d’intervention chirurgicale

Dans I'essai MASS, une intervention chirurgicale était envisagée en cas de diamétre supérieur
a 55 mm ou si le diameétre anévrismal augmentait d’au moins 10 mm/an, ou si 'AAA devenait
symptomatique.
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e Dans I'essai Western Australia, une intervention chirurgicale était envisagée en cas de diamétre
supérieur a 60 mm ou si le diamétre anévrismal augmentait d’au moins 10 mm/an, ou si 'AAA
devenait symptomatique.

e Dans l'essai Viborg, un bilan chirurgical était demandé pour les sujets ayant un AAA d’'un dia-
meétre de 50 mm.

Différences concernant les critéres d’analyse des données

¢ Dans I'essai Viborg, les données des sujets considérés a haut risque d’AAA étaient comparées
a celles des sujets sans facteur de risque et/ou comorbidité. Ces facteurs étaient les suivant :
HTA, AOMI, BPCO, pathologies cérébrovasculaires.

e Dans l'essai Western Australia, les sujets ont été subdivisés en sous-groupes pour I'analyse
des données, correspondant au diameétre anévrismal suivant : 3044 mm, 45-54 mm et diamé-
tre 0 55 mm.

Différences concernant I’évolution de I’AAA chez les sujets identifiés comme ayant un AAA

e Les 4 essais (Chichester, Viborg, MASS et Western Australia) mesuraient le taux
d’interventions pour AAA.

e Les essais Chichester et MASS mesuraient le taux de rupture anévrismale mais I'essai MASS
incluait les ruptures anévrismales de localisation non spécifiée.

Différences concernant la prise en compte de la mortalité spécifique

e La mortalité spécifique incluait la mortalité par rupture anévrismale et la mortalité par chirurgie
dans les essais Chichester, MASS et Western Australia.

e Les essais Western Australia et Viborg différenciaient dans les causes de décés ceux liés a
I’AAA et ceux pour lesquels il y avait un doute sur la cause du décés.

e Seuls les essais Chichester, MASS et Western Australia ont évalué la mortalité a long terme.

e Dans I'essai Western Australia, seuls les décés survenus pendant I'hospitalisation ont été pris
en compte.

Différences concernant la prise en compte de la mortalité toutes causes

e Seuls les essais Chichester et Viborg ont analysé les groupes contrble et dépistage séparément
en ce qui concerne la mortalité a long terme toutes causes.

e Seul I'essai Western Australia a mesuré 'impact du dépistage sur la mortalité toutes causes en
prenant comme temps t0 le moment ou avait lieu 'examen par échographie-Doppler et non le
moment de la randomisation a l'inclusion. En effet, ces deux moments pouvaient étre trés espa-
cés dans le temps. Ainsi dans I'essai Western Australia, 22 % des hommes inclus sont décédés
entre la randomisation et le test de dépistage.

e Lorsque des sujets ayant un AAA et une pathologie cardiovasculaire concomitante décédaient,
leur déceés était parfois attribué préférentiellement a 'AAA, parfois attribué a la pathologie car-
diovasculaire selon I'essai.
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Tableau 22. Présentation des essais randomisés de dépistage inclus dans les méta-analyse

Western Australia

Chichester

Cosford et al. 2011 (51), Takagi et

Cosford et al. 2011 (51), Takagi et

Cosford et al. 2011 (51), Takagi et

Cosford et al. 2011 (51), Takagi

Références al. 2007 (212), Lindholt et al. 2008 | al. 2007 (212), Lindholt et al. 2008 | al. 2007 (212), Lindholt et al. 2008 | et al. 2007 (212), Lindholt et al.
(211) (211) (211) 2008 (211)

Pays Royaume-Uni Australie Danemark Royaume-Uni

c . Dépistage versus absence de Dépistage versus absence de Dépistage versus absence de Dépistage versus absence de
omparaison . . s s

dépistage dépistage dépistage dépistage

P . 67 800 hommes agés de 65 a 41 000 hommes agés de 65 a 12 658 hommes agés de 65 a 6 433 hommes agés de 65 a
BELE 74 ans 83 ans 73 ans 80 ans

Ethnies Non précisée > 90 % caucasiens 100 % caucasiens Non précisée

Durée de suivi 10 ans 11 ans 14 ans 15 ans

Nombre de sujets

inclus dans le groupe 33 961 19 352 6 319 3228

controle

Nombre de sujets

inclus dans le groupe 33 839 19 352 6 339 3205

dépistage

Prévalence des AAA 4,9 % 7,2 % 4 % 7,7 %

Taux de participation 80 % 63 % 77 % 73 %

Critéres d’analyse

- Prévalence des AAA

- Histoire naturelle

- Mortalité spécifique

- Mortalité toutes causes
- Taux d’intervention

- Qualité de vie

- Co0t du dépistage

- Prévalence des AAA

- Taux de participation au
dépistage

- Mortalité spécifique

- Mortalité toutes causes
- Taux d’intervention

- Prévalence des AAA

- Taux de participation au
dépistage

- Mortalité spécifique

- Mortalité toutes causes
- Taux d’intervention

- Co0t par décés évités

- Prévalence AAA

- Taux de participation par age
- Mortalité spécifique

- Mortalité toutes causes

- Taux de rupture AAA

- Taux d’intervention

Algorithme
décisionnel

- Diamétre AAA < 30 mm = pas de
suivi

- Diamétre AAA compris entre 30
et 44 mm = un examen par
échographie-Doppler annuel.

- Diametre 40 a 54 mm = un
examen par échographie-Doppler
trimestriel.

Tous les ans pour les AAA

<44 mm a tous les 3 mois pour
les AAA de diamétre compris entre
45 et 55 mm.

- Diametre AAA > 30 mm = un
examen par échographie-Doppler
annuel.

- Diameétre AAA < 30 mm = pas
de suivi

- Diameétre AAA compris entre 30
et 44 mm = un examen par
échographie-Doppler annuel.

- Diametre 45 a2 59 mm = un
examen par échographie-
Doppler trimestriel.

Seuil d’intervention
chirurgicale

- Diamétre > 55 mm.

- Diameétre < 55 mm et
augmentation du diamétre d’au
moins 10 mm/an.

- Diametre < 55 mm et AAA
devient symptomatique.

Non précisé

- Diameétre > 50 mm.

- Diamétre > 60 mm.

- Diametre < 60 mm et
augmentation du diamétre d’au
moins 10 mm/an.

- Diametre < 60 mm et AAA
devient symptomatique.
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Essai

Mortalité spécifique

MASS

- Déces liés aux AAA aprés
rupture ou périopératoires.

Western Australia

- Déces liés aux AAA aprés
rupture ou périopératoires.

Viborg

- Déces liés aux AAA aprés
rupture ou périopératoires.

Chichester

- Déces liés aux AAA aprés
rupture ou périopératoires.

Résultats

Mortalité spécifique

- Cosford et al. 2011 (51) :

OR =0,58 (ICgs5 % = 0,42-0,78)
- Takagi et al. 2007 (212) :

OR =0,52 (ICos5 % = 0,43-0,63)
- Lindholt et al. 2008 (211) :
OR = 0,44 (ICgs % = 0,33-0,58)

Mortalité toutes causes

- Cosford et al. 2011 (51) :

OR = 0,97 (ICgs5 % = 0,93-1,02)
- Takagi et al. 2007 (212) :

OR = 0,97 (ICg5+ = 0,94—1,00)
- Lindholt et al. 2008 (211) :
OR =0,97 (ICg5+ = 0,93-1,02)

Interventions en urgence
- Lindholt et al. 2008 (211) :
OR =0,41 (ICg5 ¢ = 0,29-0,57)

Interventions programmées
- Lindholt et al. 2008 (211) :
OR =2,92 (ICg5 % = 2,43-3,51)

Mortalité spécifique

- Cosford et al. 2011 (51), Lindholt
et al. 2008 (211) : OR=0,72

(ICg5 9 = 0,39-1,32).

Mortalité toutes causes

- Cosford et al. 2011 (51) :

OR =0,85 (IC95 % = 0,80-0,90).
- Takagi et al. 2007 (212) :

OR =0,98 (ICg5 % = 0,94-1,03)

- Lindholt et al. 2008

(211) : OR = 0,91 (ICg5 % = 0,88—
0,95)

Mortalité spécifique

- Takagi et al. 2007 (212) :

OR = 0,34 (ICg5 % = 0,20-0,58)
- Lindholt et al. 2008 (211) :
OR =0,23 (ICg95% = 0,11-0,47)

Mortalité toutes causes

- Takagi et al. 2007 (212) :

OR =0,97 (ICg5% = 0,91-1,04)
Lindholt et al. 2008 (211) :

OR =0,93 (ICg5 % = 0,85-1,01)

Interventions en urgence
- Lindholt et al. 2008 (211) :
OR =0,32 (ICg5+ = 0,17-0,60)

Interventions programmées
- Lindholt et al. 2008 (211) :
OR =2,63 (ICgo5% = 1,71-4,04)

Mortalité spécifique

- Cosford et al. 2011 (51) :
OR=0,59 (ICg5 % = 0,27-1,29)
- Takagi et al. 2007 (212) :

OR =0,88 (ICgys5 % = 0,60—1,31)
- Lindholt et al. 2008 (211) :
OR =0,88 (ICgys5 % = 0,60—1,31)

Mortalité toutes causes

- Cosford et al. 2011 (51) :

OR =1,07 (ICg5 % = 0,93—1,22)
- Takagi et al. 2007 (212) :

OR =1,00 (ICg5% = 0,90-1,12)
Lindholt et al. 2008 (211) :

OR =1,00 (ICg5% = 0,90-1,12)

Ruptures anévrismales
- Cosford et al. 2011 (51) :
OR =0,45 (ICg5% = 0,21-0,99)

Interventions en urgence
- Lindholt et al. 2008 (211) :
OR =0,92 (ICg5 % = 0,49-1,71)

Interventions programmées
- Lindholt et al. 2008 (211) :
OR =2,21 (ICg5 9 = 1,28-3,82)
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10.4 Critéres d’efficacité a prendre en compte

Pour évaluer I'efficacité d’'un programme de dépistage il faut définir le(s) critére(s) de jugement qui
sera le plus pertinent pour la pathologie dépistée. Dans le cas du dépistage des AAA (pathologie
chronique, qui concerne des sujets ayant des comorbidités et des facteurs de risque cardiovascu-
laire, et qui sera suivi d’un traitement chirurgical et d’'une prise en charge thérapeutique globale), le
critére d’efficacité est, par définition, la mortalité toutes causes, car elle intégre les bienfaits et les
conséquences néfastes les plus graves du dépistage. A coté de ce critére d’efficacité optimal, des
critéres secondaires d’efficacité peuvent étre discutés : la mortalité spécifique et 'augmentation du
nombre d’anévrismes identifiés opérés ou surveillés.

10.4.1 Mortalité toutes causes comme critére d’efficacité du dépistage

La réduction de la mortalité toutes causes, chez les sujets bénéficiant du dépistage par rapport aux
sujets non dépistés, est un indicateur d’efficacité de la prévention de la mortalité liée a la patholo-
gie et a ses comorbidités (déceés liés aux pathologies sous-jacentes préexistantes ou concomitan-
tes a 'AAA).

La diminution du risque de mortalité toutes causes découle de deux événements concomitants : la
diminution de la rupture anévrismale et du risque de décés qui 'accompagne, la diminution des
décés liés a une maladie cardiovasculaire associée ou a une autre pathologie concomitante
(exemple : cancer lié au tabagisme chronique) (215,217) :

¢ il est possible que la discordance observée entre I'absence de diminution de la mortalité toutes
causes et la diminution de la mortalité spécifique soit le reflet d’une insuffisance de prise en
charge thérapeutique globale des patients ayant un AAA et que, dans la stratégie de prise en
charge, seul le traitement curatif de I'anévrisme est mis en ceuvre ;

e une autre possibilité est le manque de puissance des essais ne permettant pas de mettre en
evidence un effet statistiquement significatif sur la mortalité toute cause, du fait de I'impact dans
la mortalité toutes causes des déces liés a d’autres pathologie non liées aux AAA.

» Pertinence du critére mortalité toutes causes pour le dépistage des AAA

La question de la pertinence d’'un tel critére dans le cadre du dépistage des AAA est a discuter.

Arguments en faveur du choix de cet indicateur

L’indicateur « réduction de la mortalité toutes causes » permet de prendre en compte les effets
délétéres du dépistage (exemple : surmortalité a 5 ans aprés pose d’une endoprothése (182)) et
les biais de classification des causes de déces (215).

Arguments en défaveur du choix de cet indicateur

e Les données du programme national de dépistage au Royaume-Uni et du programme pilote de
dépistage en Suéde mettent en évidence une prévalence des AAA relativement faible (1,6—1,7
%) dans la population générale dgée de 65 ans, alors qu’elle est plus élevée dans les popula-
tions a risque (tabagisme, risque cardiovasculaire).

e Les populations opérées pour un AAA sont des personnes agées qui ont frequemment des co-
morbidités et/ou des facteurs de risque cardiovasculaire associés. Dans ce type de population,
la part des déces liés a ’AAA ou a son traitement est difficile a individualiser au regard de la
part liée aux comorbidités et/ou aux facteurs de risque cardiovasculaire associés.

e Le nombre d'années de vie gagnées pour chaque malade dépisté est une estimation « théori-
que », puisque ce gain est spécifique pour la maladie considérée et n'est pas I'espérance de vie
réelle. Dans ces conditions, le dépistage dans une population dgée de plus de 60 ans ne peut
avoir d'impact significatif sur la mortalité toutes causes qui, a cet age, a des étiologies multiples
(il y aura obligatoirement plus de pathologies potentiellement Iétales, hors pathologies liées aux
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facteurs de risque d’AAA, dans une population dont la pyramide des ages est évasée vers le
haut), d’autant que les sujets ayant un AAA ont fréquemment des comorbidités.

e Si on assimile la population ayant un AAA a une population a haut risque cardiovasculaire
(dans cette population, 'espérance de vie réduite de 10 ans par rapport a celle de la population
générale (87)), 'espérance de vie d’'un sujet agé ayant un AAA serait de 8,14 ans a 65 et 1,17
ans a 75 ans. |l en résulte que le bénéfice attendu sur I'espérance de vie attendu a I'dge avancé
ou sont opérés les sujets ayant un AAA (6075 ans selon les données PMSI et le panel LDP—
Cégedim) sera difficilement identifiable.

e Pour réduire la mortalité toutes causes, il faut diminuer le risque cardiovasculaires des patients
ayant un AAA. L’objectif du dépistage n’est pas I'identification des patients ayant un AAA, mais
I'identification des patients ayant un risque cardiovasculaire élevé.

10.4.2 Mortalité spécifique comme critére d’efficacité du dépistage

La réduction de la mortalité spécifique, chez les sujets bénéficiant du dépistage par rapport aux
sujets non dépistés, est un indicateur d’efficacité de la prévention des décés liés a la maladie re-
cherchée (déceés lié soit a la rupture anévrismale soit aux complications périopératoire du traite-
ment chirurgical ou endovasculaire des AAA).

» Pertinence du critéere mortalité spécifique pour le dépistage des AAA

Le College des médecins de famille du Canada estimait en 2008 qu'il n’est pas justifié, en santé
publique, de mettre en ceuvre un programme de dépistage ayant pour objectif de diminuer la mor-
talité spécifique dans des populations au sein de laquelle la mortalité toutes causes est élevée
(notamment pour les populations d’age avancé) (218). Dans ce type de population, la contribution
d’'une cause précise a la mortalité générale devient rapidement négligeable, et mettre en place une
action de prévention de la mortalité spécifique est insignifiant méme quand on dispose d’un test
validé.

Définition de la mortalité spécifique

La réduction de la mortalité spécifique est le reflet de la prévention des déceés liés a la maladie
recherchée. La principale cause de décés liée aux AAA est secondaire a leur rupture. Le traite-
ment curatif de 'AAA a pour finalité de prévenir cette rupture anévrismale.

La définition de mortalité spécifique varie dans la littérature : dans certaines études, la mortalité
spécifique inclut la mortalité liée a une rupture anévrismale en périopératoire (peropératoire + pos-
topératoire immédiat) ; dans d’autres études, la mortalité liée aux complications des techniques
opératoires utilisées n’est pas incluse. Ces éléments peuvent sur ou sous-estimer la mortalité spé-
cifique (219).

Arguments en faveur du choix de cet indicateur

e La mortalité spécifique est une variable mesurable dans un laps de temps limité comparative-
ment a la mortalité globale qui nécessite un suivi des patients sur le long terme.

e La mortalité spécifique est un reflet de I'état de santé du patient a moyen terme. La prise en
charge thérapeutique globale mise en ceuvre améliorera le pronostic périopératoire du patient
qui aura donc une mortalité spécifique réduite (mortalité liée aux ruptures anévrismales + mor-
talité périopératoire).

e Si le dépistage n’a pas pour objet de prévenir les décés liés a une autre cause que I'AAA, la
réduction de la mortalité liée aux ruptures anévrismales est un critére de mortalité spécifique
pertinent.
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Arguments en défaveur du choix de cet indicateur

e Le critere de jugement de l'efficacité du dépistage doit refléter I'état de santé des individus
soumis au dépistage : la mortalité spécifique ne reflete que I'état de santé a un temps donné et
non |'état de santé global du patient.

e L’amélioration de la mortalité périopératoire n'est pas a elle seule un critéere de I'efficacité du
dépistage. En effet, le nombre de décés périopératoire est supérieur dans les essais randomi-
sés dans le groupe dépisté, par comparaison au groupe non dépisté, du fait d’'un nombre plus
élevé d’AAA identifiés et donc opérés.

e La mortalité spécifique ne permettra pas d’évaluer la morbi-mortalité a long terme

10.4.3 Pertinence du critére incidence des AAA pour le dépistage des AAA

Le critere d’efficacité utilisant I'incidence de la maladie doit étre précisé quant a sa définition et son
objectif en ce qui concerne les AAA :

e augmentation de l'incidence des AAA identifiés et traités, ces derniers étant en théorie sous-
diagnostiqués dans la population générale ;

e diminution de l'incidence des AAA sous réserve de la mise en ceuvre d’'une stratégie de prise
en charge thérapeutique globale ayant fait la preuve de son efficacité sur la prévention des AAA
(exemple : arrét du tabagisme) ;

e diminution de l'incidence des AAA rompus, sous réserve de la mise en ceuvre d’une stratégie
de prise en charge thérapeutique globale ayant fait la preuve de son efficacité sur le ralentis-
sement de I'expansion anévrismale (ce critére nécessite de connaitre le nombre de patients
non identifiés et décédant d’'une rupture anévrismale).

10.5 Transposabilité des données cliniques internationales au contexte
francais

La transposabilité des données internationales et notamment anglo-saxonnes et européennes a la
France a été estimée sur la base des données publiées par 'TOMS en 2011 sur la distribution mon-
diale des maladies cardiovasculaires (220).

e La consommation journaliere de tabac est plus élevée en France par comparaison au
Royaume-Uni et aux Etats-Unis.

e La prévalence des maladies cardiovasculaires et la mortalité liée aux maladies cardiovasculai-
res dans la population masculine sont globalement comparables entre la France, I'Europe de
I'Ouest et les Etats-Unis. La mortalité par maladie cardiovasculaire est cependant plus basse en
France par comparaison au Royaume-Uni.

e La distribution du risque cardiovasculaire selon la région mondiale dans la population masculine
montre qu’un pourcentage plus élevé d’Européens ont un risque supeérieur a 20 % par compa-
raison aux ameéricains (58 % versus 45 %).

e En conclusion, les données disponibles ne permettent pas de dire que la population masculine
francaise est strictement comparable a la population anglaise ou américaine, que ce soit en
termes de tabagisme, de risque cardiovasculaire et de mortalité par maladie cardiovasculaire.
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10.6 Synthése du critére n° 9

« L’efficacité du
programme de
dépistage sur la
mortalité ou la
morbidité doit
étre prouvée par
des essais
contrélés ran-
domisés de
haute qualité, ou
faire I'objet d’un
consensus in-
ternational Le
choix des sujets
qui recevront un
traitement est
opéré selon des
critéres prééta-
bli » (2).

Les programmes de dépistage mis en place au Royaume-Uni (de-
puis 2009) et en Suéde (programme pilote en 2006—2009) montrent
que la prévalence observée en population générale des AAA est
beaucoup plus faible que la prévalence attendue.

Les méta-analyses des essais randomisés de dépistage (dépistage
unique chez les hommes agés de 65 a 75 ans) concordent toutes
vers une réduction significative de la mortalité spécifique a moyen
terme et long terme, malgré les différences méthodologiques entre
les essais inclus.

Deux modélisations ont évalué l'impact du tabagisme en termes
d’efficacité du dépistage : les auteurs ont conclu que 89 % des AAA
étaient identifiés si le dépistage concernait les patients tabagiques,
mais qu’il ne fallait pas restreindre le dépistage aux seuls fumeurs
actuels.

Bien que les caractéristiques des populations anglo-saxonnes et
francaises ne soient pas strictement comparables en termes de
facteur de risque d’AAA, les données disponibles ne remettent pas
en cause la transposabilité des résultats des études randomisées
de dépistage, d’autant plus que la proportion de fumeurs est plus
élevée dans la population francaise que dans les populations an-
glo-saxonnes.

L’impact du dépistage sur la mortalité toutes causes est plus nuan-
cé : une méta-analyse montre une diminution significative de la
mortalité toutes causes, les deux autres méta-analyses ne mon-
trent aucun effet significatif ou a la limite de la significativité.

La discordance entre I'impact du dépistage sur la mortalité toutes
causes et sur la mortalité spécifique peut étre le reflet d’'une insuffi-
sance de prise en charge thérapeutique globale des patients identi-
fies comme ayant un AAA. Des essais randomisés incluant systé-
matiquement une prise en charge thérapeutique des facteurs de
risque d’AAA et des comorbidités des patients devrait permettre de
vérifier cette hypothése.

Deux études récentes de faible niveau de preuve renforcent cette
hypothése : I'arrét du tabagisme et la prise en charge des facteurs
de risque cardiovasculaire permettraient de diminuer la prévalence
des AAA et le nombre de ruptures anévrismales (157,158).

Une autre explication a la discordance observée entre les effets du
dépistage sur la mortalité spécifique et la mortalité globale est la
probable contribution relativement faible de la mortalité liée aux
AAA a la mortalité générale toutes pathologies confondues (ce
d’autant que la mortalité toutes causes et notamment cardiovascu-
laire est plus élevée chez les sujets ayant un AAA que dans la po-
pulation générale (80)).

Le nombre de sujets a dépister pour éviter un déceés lié aux AAA a
été estimé entre 200 et 700 selon la source des données.
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11. Critére n° 10 : le taux de participation au programme
de dépistage

11.1 Impact du taux de participation sur I'efficacité du dépistage

Le taux de participation est la proportion de personnes éligibles qui participent au dépistage sys-
tématique.

e Pour que le programme de dépistage systématique soit efficace, il doit avoir un taux de partici-
pation suffisant pour ne pas sous-diagnostiquer les AAA dans la population cible, notamment
en cas de dépistage unique. En effet, si le dépistage n’est pas répété plus qu’une seule fois et
que le taux de participation est faible, seule une fraction de la population cible sera dépistée.

e En ce qui concerne le programme de dépistage opportuniste, le taux d’accés au systeme de
soins vient se superposer au taux de participation et le diminuer d’autant. En effet dans le cadre
d’'un programme de dépistage opportuniste, le test de dépistage est proposé par le médecin
traitant (ou un médecin spécialiste) au cours d’'une consultation médicale. Or il a été observé
que seuls 97 % des hommes agés de 55 a 64 ans et 87 % des hommes agés de 65 a 75 ans
consultaient régulierement un médecin (202).

¢ Dans les modeles économiques, le taux de participation n’avait aucun impact sur le ratio codt-
efficacité.

11.2 Taux de participation dans les programmes nationaux de
dépistage

Les données issues du programme de dépistage systématique, mis en place au Royaume-Uni
depuis 2009, montrent que le taux de participation au dépistage était de 67 % la premiére année
et 80 % la deuxiéme année (32,201).

Un programme pilote de dépistage des AAA mis en place en ltalie (programme Screening Abdo-
minal Aortic Aneurysm Genova (221) avait un taux de participation de 62 %.

11.3 Taux de participation dans les études de dépistage

Le taux de participation des sujets inclus dans les essais randomisés de dépistage des AAA varie
de 7 a 80 % selon les études (cf.Tableau 23, page 115). Cette grande disparité peut s’expliquer
par le fait que certaines études font appel au médecin traitant pour recruter les sujets et d’autres
identifient les sujets a inclure a partir de listes électorales, par exemple, et les sollicitent par cour-
rier. Au cours du suivi des patients inclus dans ces études de dépistage, le taux de perdus de vue
était compris entre 10 et 40 % (cf. Tableau 24, page 117).
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Tableau 23. Taux de participation aux études de dépistage des AAA

Référence de I’étude
Taux de participation au dépistage

Taux de participation

Commentaire

7%
- Medicare (99)

(10 % chez les hommes
agés de 65 a 69 ans)

- Population de 30 000 sujets (hommes et femmes).
- Invitation par courrier.

- Mass (75,96) 73-80 %

- Population de 33 839 sujets.
- Invitation par courrier via le médecin traitant.

- Revue Cochrane (60) 63-80 %

- Le taux de participation varie en fonction de I'étude
(Western Australia, Mass, etc.).

- Western Australia (74,97) 63-70 %

Pour Norman et al. (74) :

- Population de 38 704 sujets.

- Invitation par courrier.

- Une relance pour Jamrozik et al. (97) :
- Population de 17 305 sujets.

- Invitation par courrier.

- Une relance.

- Chichester (98,121) 69-73 %

- Population de 3 000 sujets.
- Le taux de participation varie en fonction de I'age
des sujets inclus (entre 69 et 77 %).

- Viborg (95) 76 %

- Population de 6 333 sujets.

- Rothberg et al. (100) 9,5 %

- Population de 2 187 sujets.
- Invitation par courrier a consulter le médecin
traitant.

Taux de participation au cours de la surveillance

- Le taux de participation varie en fonction de I'age

- Chichester (98,121) 74-90 % ) , o
des sujets au moment de I'examen de suivi.
- Mass (75) 81 % -
- Agency for Healthcare Research 62-74 % - Le taux de participation varie en fonction de I'étude
and Quality (94) (UKSAT, ADAM).
- Western Australla (74) 60 % - Correspond au taux cumulé de participation sur

'ensemble de la durée du programme de dépistage.

11.4 Synthése du critére n° 10

« Le taux de participation
au test de dépistage est
un des indicateurs de
I’acceptation de ce der-
nier par les malades et
leur médecin » (2).

Le taux de participation des programmes
nationaux de dépistage et des essais ran-
domisés de dépistage des AAA variede 7 a
80 % selon les modalités de recrutement
des sujets dépistés et les études.

De méme, le taux de perdus de vue au
cours de la surveillance est compris entre
10 et 40 %.
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12. Critére n° 11 : I'efficience du dépistage

L’objectif de cette partie est d’évaluer I'efficience de la mise en place d’'un programme de dépis-
tage des AAA en France. Cette évaluation de l'efficience a été réalisée dans un premier temps a
partir d’'une analyse de la littérature disponible ; puis, dans la mesure ou les études sélectionnées
étaient toutes étrangeéres, par une analyse de la transposabilité des résultats internationaux.

Les articles sélectionnés ont été retenus en fonction de leur objectif et de la qualité méthodologi-
que des études. Cette derniére a été appréciée a partir d’'une grille d’analyse de la littérature™. Les
études sélectionnées étaient principalement des études anglo-saxonnes, aucune étude frangaise
n’ayant été identifiée. Douze références ont été retenues :

e quatre études économiques réalisées dans le cadre d’essais controlés randomisés : deux publi-
cations concernant les résultats de I'essai MASS (223,224) et deux publications concernant les
résultats de I'essai VIBORG (225,226) ;

e et huit modélisations évaluant 'efficience de la mise en place du dépistage des AAA.

12.1 Etudes économiques réalisées dans le cadre d’essais controlés
randomisés

Le tableau 24 présente les principales caractéristiques des études économiques réalisées dans le
cadre de deux essais contrdlés randomisés. Le premier essai, 'essai MASS, est anglais : les deux
études économiques retenues pour cet essai concernaient les résultats aprés 4 ans de suivi (223)
et aprés 10 ans de suivi (224). Le deuxiéme essai, I'essai VIBORG, est danois : les deux études
économiques retenues, dans ce cadre, concernaient les résultats aprés 5 ans de suivi (225) et
apres 10 ans de suivi (226).

12.1.1 Méthode

Dans les quatre études, le type de population’® et la perspective retenue étaient les mémes. Tou-
tefois, le nombre de patients était bien plus important dans les études sur I'essai MASS (5 fois plus
élevé (223,224)).

e L’horizon temporel était de 4 ans puis 10 ans pour I'étude MASS et de 5 ans puis 10 ans pour
'essai VIBORG.

e Les hommes étaient randomisés soit dans le groupe intervention (invitation au dépistage), soit
dans le groupe contréle (pas d’invitation au dépistage).

¢ En fonction du diameétre de 'AAA, les hommes invités au dépistage étaient : soit adressés a un
chirurgien vasculaire en vue d’'une intervention chirurgicale (diamétre de 50 mm et plus) ; soit
surveillés tous les ans pour observer I'évolution du diamétre de 'AAA (petits AAA inférieurs a 25
mm) ; soit invités a étre dépistés a nouveau aprés une période de 3-5 ans (diamétre de 25 a 29
mm).

e L’estimation des colts comprenait, dans les quatre études, la séquence de dépistage, le suivi et
l'intervention (opération).

e Concernant le critére d’efficacité principale, il s’agissait, dans les quatre études, de la mortalité
spécifique c'est-a-dire liée a 'AAA.

e Les codts et les résultats (exprimés en colt par années de vie gagnées) étaient actualisés dans
les deux études économiques de I'essai MASS (223,224), mais dans une seule étude économi-
que de I'essai VIBORG" (226).

B s’agit d’'une grille adaptée par rapport a la grille proposée par Drummond (222).
' Hommes agés de 65 a 74 ans pour I'étude MASS et 64 a 73 ans pour I'étude danoise.
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e Les codts étaient exprimés en euros dans les études de I'essai VIBORG et en livre sterling dans
les études de I'essai MASS. A titre de comparaison, une conversion de la livre sterling en euros
au taux de conversion de I'année 2009 (les résultats les plus récents ayant été rapportés en eu-
ros 2009 (224)), selon la méthode de la parité des pouvoirs d’achats, a été réalisée.

12.1.2 Résultats

Les auteurs des études économiques sur I'essai MASS (223,224) concluaient a I'efficience de la
mise en place d’'un dépistage des AAA par échographie chez les hommes de 65-74 ans, dans la
mesure ou le rapport colt-efficacité évalué ne dépassait pas la valeur seuil de 30 000 £ par année
de vie gagnée, valeur généralement reconnue au Royaume-Uni. Ce rapport s’améliorait au bout de
10 ans de suivi (ratios colt-efficacité différentiels présentés dans le tableau 24).

Les auteurs des études économiques sur l'essai VIBORG (226,227) concluaient également a
I'efficience de la mise en place d’un programme de dépistage, dans la mesure ou ce dernier rédui-
rait, a 10 ans, la mortalité spécifique de 66° % (ratios colt-efficacité différentiels présentés dans le
tableau 24) (226).

12.1.3 Limites

Les résultats en termes d’efficience different significativement alors méme que les méthodologies
de ces quatre études sont comparables. Les auteurs de I'étude danoise (226) expliquent ces varia-
tions de la facon suivante :

e limpact du dépistage sur la baisse de la mortalité spécifique étaient plus élevés dans I'étude
danoise (66° % versus 48° %) ;

¢ les ressources consommeées, la fréquence des actes de chirurgie pour AAA et la mortalité de la
chirurgie en urgence étaient plus élevés dans I'étude danoise ;

e les codts induits par le dépistage évalué par I'étude MASS étaient plus élevés (approximative-
ment 1/3 en plus des colts de I'étude danoise).

Tableau 24. Evaluations économiques provenant d’essais contrélés randomisés

Pays, essai,
année de

Stratégies
comparées
(comparateur)

Perspective,
horizon
temporel

Objectif et
méthode

Patients Résultats*

publication
référence

- Evaluation de

I'efficience a

partir des Mass 2002
Royaume-Uni (?onné.es de Mass 2002 - Systéme de
Essai MASS 2 Iessai MASS - Hommes santé
2002 Mass - Analyse colt- | Dépistage - 65-74 ans - Résultats a Mass 2002
(223) efflgacflte\ | versus -N =67 800 4 ans -45925 €
- 2009 réalisée a'partlr absence de Thompson 2009 Thompson 2009 Thompson 2009
Thompson et al des donnees dépistage - Hommes - Systéme de -8988€n
224 P " | cliniques et -65-74 ans santé
(P22 économiques -N=67770 - Résultats &

de l'essai 10 ans

MASS
Danemark, - Evaluation de - Lindholt 2002 Lindholt 2002 .
Essai VIBORG I'efficience a \?;F;féage - Hommes - Systeme de W
- 2002 Lindholt partir des absence de -65-73 ans santé Lindholt 2010
et al. (227) données de dépistage -N=12658 - Résultats a “160€
-2010 Lindholt | I'essai pistag Lindholt 2010 5 ans

"7 Dans I'étude économique de 2002 (227), la période étudiée était jugée trop courte pour faire une actualisation selon

les auteurs.
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et al. (226) VIBORG - Hommes Lindholt 2010

- Analyse co(it- - 64-73 ans - Systéme de
PR -N=12639 santé
efficacité a . R
- Résultats a

partir des 10 ans
données
cliniques et
économiques
de 'essai
VIBORG

*= Ratio codt-efficacité différentiel par année de vie gagnée ; ECR = Essai contrélé randomisé

12.2 Modélisations médico-économiques

12.2.1 Analyse de la littérature

La revue de la littérature a identifié huit modélisations sur le dépistage des AAA™.

Le tableau 25 présente les principales caractéristiques de ces modélisations. Ces derniéres ont
été retenues pour les raisons suivantes :

elles évaluaient toutes I'efficience de la mise en place d’un programme de dépistage des AAA
par rapport a I'absence de dépistage ;

elles apportaient, de maniére générale, une information plus ou moins détaillée sur la méthode
utilisée (sources de données, les hypothéses retenues, perspective adoptée, etc.).

Les modélisations ont été réalisées entre 2005 et 2011 : deux dans le contexte suédois, deux dans
le contexte anglais, une dans le contexte italien et trois autres respectivement dans les contextes
danois, canadien et américain.

La realisation de ces études était justifiée, par leurs auteurs, de la fagon suivante :

Selon le Center for Medical Technology Assessment (79), les études réalisées avant 2005 et
évaluant l'efficience du dépistage des AAA avaient des conclusions trés différentes : certaines
études rapportaient un faible colt du dépistage des AAA, d’autres un co(t trés élevé. Les au-
teurs suédois ont donc décidé de réaliser une modélisation dans un objectif d’aide a la décision
publique.

Selon Kim et al. (191), il était nécessaire de réaliser une modélisation compte tenu des limites
des modélisations disponibles (79,190,194). lls soulignent en particulier que certains parame-
tres n’étaient pas pris en compte, tels que le développement d’'un AAA dans le groupe de pa-
tients non invités au dépistage, la non-participation a la surveillance échographique pour les
personnes ayant un AAA, ou la contre-indication a la chirurgie programmée.

Montreuil et al. (192) avaient réalisé une modélisation propre au contexte canadien.

Ehlers et al. ont réalisé leur modéle, critiquant les hypothéses retenues dans les autres qui,
selon eux, étaient trop optimistes sur la mortalité et la qualité de vie des patients aprés chirurgie
programmeée.

Enfin, Giardina et al. (221) souhaitaient vérifier, par le biais d’'une modélisation, que la mise en
place d’'un programme national de dépistage des AAA en ltalie serait une mesure efficiente
comme I'ont montré les résultats d’'un programme pilote de dépistage des AAA mené a Génes a
I’hépital universitaire San Martino dans le service de chirurgie vasculaire.

La recherche documentaire n’a identifié aucune modélisation frangaise. L'objectif de cette partie
est donc d’analyser les différentes modélisations internationales sélectionnées, et d’estimer dans
quelle mesure leurs résultats peuvent étre transférés au contexte francais.

'8 La définition d’un AAA (diamétre = 30 mm) était la méme dans toutes les modélisations.
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Tableau 25. Caractéristiques méthodologiques des modélisations sur le dépistage des AAA

Center for Medical . ) . . -
Wanhainenet al. Silverstein et al. . Department of Montreuil et al. Giardina et al.
Technology Kim et al.(191) Ehlers et al. (228)
(194) (190) Health (193) (192) (221)
Assessment (79
Pays Suéde Suéde USA UK UK Canada Danemark Italie
Année 2005 2005 2005 2007 2008 2008 2009 2011
Programme de

Stratégies

Programme de
dépistage des
AAA invitant les
hommes agés de
65 ans a faire un

Programme de
dépistage des
AAA invitant les
hommes agés de
65 ans a faire un
examen par

Programme de
dépistage des
AAA invitant les
hommes agés de
65 ans a faire un

examen par

dépistage des
AAA invitant les
hommes agés de
65 ans a faire un
examen par
échographie-

Programme de
dépistage des
AAA invitant les
hommes agés de
65 ans a faire un
examen par
échographie-

Programme de
dépistage des
AAA invitant les
hommes agés de
65 ans a faire un
examen par

Programme de
dépistage des
AAA invitant les
hommes agés de
65 ans a faire un
examen par
échographie-

hommes agés de
65 a 75 ans a faire

Programme de
dépistage des
AAA invitant les

un examen par
échographie-

Modeéle de Markov

comparées examen par
échographie- échographie- échographie- Doppler versus un échographie-
Doppler versus un
Doppler versus la Doppler versus un Doppler versus la groupe dans q Doppler versus Doppler versus un Doppler versus
roupe dans
pratique clinique autre groupe non pratique courante lequel il n'y a pas | ¢ Ip fait une détection autre groupe non une détection
equel on ne fai
courante. invité. (usual cares). de dépistage . g opportuniste. invité. opportuniste.
i . rien (statut quo).
systématique.
Rythme du Dépistage unique Dépistage unique Dépistage unique Dépistage unique Dépistage unique Dépistage unique Dépistage unique Dépistage unique
dépistage (one shot) (one shot) (one shot) (one shot) (one shot) (one shot) (one shot) (one shot)
Perspective de . Fournisseur de Fournisseur de
Sociétale NP NP NHS NHS ) i ) i NHS
I'analyse soins de santé soins de santé
Horizon ) . . . ) .
40 ans Vie entiére 20 ans 30 ans 20 ans Vie entiére Vie entiére NP

temporel

Méthode de X X . X X X .
Modéle de Markov | Modéle de Markov | Modéle de Markov | Modéle de Markov | Modéle de Markov | Modéle de Markov | Modéle de Markov

modeélisation

Critére de
jugement de
I'efficacité

Années de vie
gagnées, QALY

Années de vie
gagnées, QALY

QALY gagné

Années de vie
gagnées, QALY

Années de vie
gagnées, QALY

Années de vie
gagnées, nombre
de ruptures d'’AAA
évitées, mortalité
évitée (incluant la
mortalité suite a
une rupture d'AAA
et suite a une

Nombre de décés
évités, QALY

opération

Années de vie
gagnées, QALY
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Center for Medical
Technology
Assessment (79)

Wanhainenet al.
(194)

Silverstein et al.
(190)

Kim et al.(191)

Department of
Health (193)

Montreuil et al.
(192)

chirurgicale
programmée ou
en urgence),

Ehlers et al. (228)

Giardina et al.
(221)

QALY
Essais
randomisés
(dont essai
MASS), études Essais controlés
épidémiolo- randomisés
Littérature Grands essais giques (dont essai
publiée, bases de randomisés sur Essai MASS Revue observation- MASS),
nelles, bases de littérature,

données

le dépistage des

(191) bases de

systématique de

Sources de L Revue .
; suédoises sur les | i AAA (Chichester, . données sur les . données données d'un
données . systématique de i essai MASS . la littérature, i L
. maladies L Viborg, MASS et maladies . danoises sur les | hopital, bases de
d’efficacité . . la littérature . . données d'un . .
cardiovasculaire Western cardiovasculaire hépital maladies données
opita
s, protocoles Australia AAA s avis d'experts P cardiovasculaire | italiennes sur les
d'études program) s, modélisations maladies
(Silverstein et al. | cardiovasculaire
(190) et Center s
for Medical
Technology
Assessment (79))
Littérature, Tarifs suédois en Essai MASS,
Sources de données vigueur en 2003, données du ) .
. L . . . Tarifs danois en
données de recueillies dans un hypothése des Littérature Essai MASS National Littérature . S.AGe*
N . ) ) vigueur en 2007
colits centre hospitalo- auteurs, essai Screening
universitaire MASS Committee
Mise en place Oui Oui Oui Oui Oui Qui Oui Oui
et rythme de 30<AAA<40m surveillance 30<AAA<45m 30<AAA<44m 30<AAA<44m 30<AAA<44m 30<AAA<44m 30<AAA<39m
surveillance de m 1 fois/an annuelle quelle m 1 fois/an m 1 fois/an m 1 fois/an m 1 fois/an m et m
I'AAA en 41 <AAA<55m que soit lataillede | 45<AAA<54m 45<AAA<54m 45<AAA<54m 45<AAA<54m 45 <AAA <54 m 1 fois/an
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Center for Medical
Technology

Assessment (79)

Wanhainenet al.
(194)

Silverstein et al.
(190)

Kim et al.(191)

Department of
Health (193)

Montreuil et al.
(192)

Ehlers et al. (228)

Giardina et al.
(221)

fonction du m : 2 fois/an I'AAA m tous les 3 mois m tous les 3 mois m tous les 3 mois m tous les 6 mois m, rythme de 40 < AAA <49 mm
diameétre surveil-lance non surveillance
précisé semestrielle
Examen utilisé . . . . . . . . . . . . . . . .
le Echographie- Echographie- Echographie- Echographie- Echographie- Echographie- Echographie- Echographie-
our
; p Doppler Doppler Doppler Doppler Doppler Doppler Doppler Doppler
dépistage des . . . . . . . .
AAA abdominale abdominale abdominale abdominale abdominale abdominale abdominale abdominale
; i Non Non Non Non
Détection .
. Oui Les auteurs Les auteurs Les auteurs Les auteurs
opportuniste . .
t d Oui (patients non parlent de parlent de NP parlent de NP parlent de
e de
y’:_ ; (patients, 5,1 %) invités au détection fortuite détection fortuite détection fortuite détection fortuite
atient, . . . .
s dépistage, 13 %) (patients non (patients (7 % dans chacun (patients non
pourcentage) N N L
invités, 8 %) invités, % NP) des groupes) invités, 20 %)
Seuil
AAA = 55 mm AAA =55 mm AAA = 55 mm
d'intervention AAA = 55 mm AAA > 55 mm . AAA =55 mm o AAA = 55 mm . AAA =50 mm
i . . chirurgie ouverte . . chirurgie ouverte . . chirurgie ouverte
Technique NP chirurgie ouverte . chirurgie ouverte . chirurgie ouverte . NP
o ou endovasculaire ou endovasculaire ou endovasculaire
utilisée
el age 65 ans 65 ans 65 ans 65 ans 65 ans 65 ans 65-75 ans NP
é-
ristiqu sexe Hommes Hommes Hommes Hommes NP Hommes Hommes NP
es des
popul
. Diabete, ATCD
a- Comorbidités tamilial cardi
: amilial cardiovas-
tions | comor incluses dans ) )
de culaire, maladie
- NP NP NP NP NP I'analyse de iratoi NP
respiratoire,
chaqu | pigites sensibilité (AVC, P
. tabagisme, HTA,
€ IR dialyse, IDM) R
straté dyslipidémie, IRC
gie
Nombre d’états
3 6 4 17 7 NP 14 NP 13
de santé
Durée des . .
1an 1an NP 3 mois NP 1an 1an 6 mois
cycles
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Center for Medical

Wanhainenet al. Silverstein et al. . Department of Montreuil et al. Giardina et al.
Technology Kim et al.(191) Ehlers et al. (228)
(194) (190) Health (193) (192) (221)
Assessment (79)
Unité monétaire L L .
i ) Dollars américains | Dollars américains . . . . Dollars canadiens . . Euros
(devise, année, Euros 2003 | Livre Sterling 2001 | Livre Sterling 2008 Livre Sterling 2007 |
i 2003 année NP 2005 Année NP
conversion)
Actualisation . . . . . . . )
. Oui Oui Oui oui Oui Oui Oui Oui
des colts
(3 %) (3 %/an) (3et5%) (3,5 %) (3 %) (5 %) (3 %) (3 %)
(%/an)
Actualisation . . . . . . .
i Oui Oui Oui Oui Oui Oui Oui
des résultats Non
(3 %) (3 %/an) (3,5 %) (1,5 %) (5 %) (3 %) (3 %)
(%/an)
Oui
Analyse de ) . . . . . . .
L Oui Oui Oui Oui Oui Oui Oui (probabiliste,
sensibilité (type ) . ) . ) . . ) . . . R
d'analyse) (déterministe) (déterministe) (déterministe) (probabiliste) (déterministe) (probabiliste) (probabiliste) multi-variée
analyse
v déterministe)

NP = Non précisé ; ATCD = Antécédent ; AVC = Accident vasculaire cérébral ; IDM = Infarctus du myocarde ; IR = Insuffisance rénale ; IRC = Insuffisance rénale chronique ; HTA = Hypertension artérielle.
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12.2.2 Méthode

Toutes les modélisations étaient des modéles de Markov.

» Structure des modeéles de Markov

Stratégies évaluées
Dans chacun des modeéles, deux stratégies étaient comparées :

e une stratégie de dépistage des AAA chez des hommes agés de 65 ans (sauf pour la modélisa-
tion la plus récente ou il s’agissait dhommes agés de 65 a 75 ans) ;

a un comparateur.

En fonction des modélisations, le comparateur était :

la pratique courante (79,190,221) ;

le dépistage ciblé opportuniste (192) ;

I'absence de dépistage (191,193,194,228).

Pour le Center for Medical Technology Assessment (79), la pratique courante signifiait « pas de
recherche active de 'AAA ». Ainsi pour modéliser cette stratégie, les auteurs ont décrit I'histoire
naturelle de la maladie.

Pour Silverstein et al. (190), la pratique courante n’était pas décrite. Enfin, pour Giardina et al.
(221), la pratique courante correspondait a la « détection fortuite » (incidental detection).

Bien que les stratégies de références soient différentes les unes des autres, ces stratégies corres-
pondaient a une absence de recherche active de 'AAA, hormis pour Montreuil et al. (192).

La modélisation anglaise du Department of Health (193) était fondée sur la modélisation réalisée
par Kim et al. (191), dans laquelle des données de colts plus récentes étaient intégrés. Par ail-
leurs, ce travail s’iNSCrivait dans une évaluation plus large de la prise en charge des AAA incluant
plusieurs options a considérer parmi les suivantes :

e ne rien faire (statut quo) ;

e améliorer la pratique chirurgicale en imposant que les chirurgiens ait une certaine expérience
dans la réparation des AAA (au moins 10 opérations par an ou, si ce n’est pas le cas, une éva-
luation par les pairs) ;

e mettre en place un programme de dépistage pour les hommes agés de 65 ans ;

e mettre en place un programme de dépistage unique pour les hommes agés de 65 ans et pour
les hommes de 70 ans (une fois par an pendant 5 ans).

En outre, dans cette évaluation anglaise, une analyse d’impact budgétaire avait été réalisée.

Population cible

La population cible de la stratégie de dépistage était toujours la méme : une population de sexe
masculin, invitée a un dépistage de '’'AAA I'année de leur 65e anniversaire. Dans la modélisation la
plus récente (221), il s’agissait des hommes de la tranche d’age des 6575 ans. Aucune comorbi-
dité ou facteur de risque de 'AAA n’étaient précisés pour cette population hormis pour Giardina et
al. (221), ou le programme pilote de dépistage des AAA mis en place dans un hopital de Génes a
permis de recueillir des données sur les facteurs de risques. Dans la moitié des cas
(190,192,194,228), il s’agissait d’'une population théorique. Kim et al. (191) ont appliqué, a la popu-
lation de la stratégie de dépistage, les probabilités de la population masculine de I'essai MASS
(taux de participation, taux de réinvitation pour les non-répondants). Giardina et al. (221) ont utilisé
les caractéristiques de la population issues du programme pilote génois.
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La population cible du comparateur correspondait a la population générale de sexe masculin dgée
de 65 ans pour sept modélisations, et de 65 a 75 ans pour la modélisation la plus récente (221).

Perspective

La perspective adoptée était celle du NHS pour les deux modélisations anglaises (NHS) (191,193)
et pour la modélisation italienne (221) ; celle du fournisseur de soins de santé pour les modélisa-
tions canadienne (192) et danoise (228). La perspective était sociétale pour la modélisation sué-
doise du Center for Medical Technology Assessment (79). La perspective n’était pas précisée pour
Wanhainen et al. (194) et Silverstein et al. (190).

Horizon temporel

L’horizon temporel était, dans tous les cas, un horizon « vie entiére ». La durée des cycles'® des
modéles, lorsqu’elle était précisée, était d’'une année pour 6 des 8 modélisations (79,192,194,228),
de 6 ggois pour la modélisation italienne (221), et de trois mois dans la modélisation de Kim et al.
(191)" .

Etats de santé

Les modéles comportaient plusieurs états de santé liés aux AAA. Ces états de santé correspon-
daient aux situations suivantes : « AAA », « pas d’AAA », « petit AAA », « moyen AAA », « grand
AAA », « avoir survécu a une opération en urgence », etc. Dans la moitié des cas (79)
(191,193,194,228), les états de santé étaient simplifiés (entre 4 et 7 états de santé dans le mo-
dele). Silverstein et al. (190), Montreuil et al. (192) et Giardina (221) comptaient respectivement
17, 14 et 13 états de santé.

Sources de données
Un tableau détaillé des différentes sources utilisées est présenté en annexe 5.

Les sources de données de résultats provenaient de la littérature. L'essai MASS, un des quatre
grands essais randomisés sur le dépistage des AAA?", était la référence la plus utilisée dans les
modéles (190,191,193,228). Des bases de données sur les maladies cardiovasculaires ont égale-
ment été utilisées (79,193,221,228). Silverstein et al. (190) ont utilisé les quatre grands essais ran-
domisés sur le dépistage des AAA (Chichester, Viborg, MASS et Western Australia AAA program)
pour réaliser leur modele. Ehlers et al. (228) ont par ailleurs utilisé les données de la revue Co-
chrane sur le dépistage des AAA publiée en 2007 (60). Enfin, Giardina et al. (221) ont utilisé les
données d’un programme pilote génois.

Dans toutes les modélisations, les données de colts provenaient soit de la littérature, soit de
I'essai MASS, soit de données réelles (tarifs nationaux en vigueur).

Analyse de sensibilité

Chacune des modélisations comportait des analyses de sensibilité. Les différentes variables rete-
nues pour l'analyse de sensibilité ainsi que leur distribution sont présentées dans le tableau en
Annexe 5, page 211.

D’une maniere générale, les auteurs ont fait varier deux types de paramétres cliniques :

e les parametres relatifs aux « états » de départ : taux de réinvitation ; taux de participation ; non-
visualisation de 'aorte ; prévalence des AAA ; taille de 'AAA ; etc.

'° Défini comme étant l'intervalle de temps minimal au cours duquel un événement est susceptible de se produire

2 3elon les données de I'essai MASS, une surveillance des moyens AAA était prévue tous les trois mois. C’est la raison
pour laquelle Kim et al. ont choisi cette durée de cycle. De méme, Giardina et al. considéraient qu’un sujet pouvait chan-
ger d’état de santé a partir de 6 mois.

2 presentation de ces quatre grands essais en annexe 1.
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e les paramétres relatifs a une probabilité de transition d’'un état donné vers un autre sur une pé-
riode donnée (trois mois pour Kim et un an pour les autres modeéles) : croissance de I'AAA ; rup-
ture de 'AAA ; perdus de vue ; etc.

Dans quatre modélisations sur huit (192-194), une analyse de sensibilité a été réalisée pour tester
'impact d’une variation des co(ts.

Ehlers et al. (228) étaient les seuls auteurs a avoir fait varier toutes les variables (cliniques et de
colts) de leur modéle. lls ont par ailleurs ajouté d’autres variables susceptibles de modifier le rap-
port colt-efficacité du dépistage : les colts de transport pour aller se faire dépister, les colts indi-
rects liés & la perte de productivité?® ont ainsi été retenus dans I'analyse de sensibilité.

Trois modélisations ((191,192,228)) proposent une analyse de sensibilité probabiliste (les auteurs
ont utilisé une loi de distribution pour faire varier le modéle) alors que quatre autres
((79,190,193,194)) ont réalisé une analyse de sensibilité déterministe (les auteurs ont fixé eux-
mémes des valeurs pour faire varier le modéle). Giardina et al. (221) ont fait les deux.

Modalités du dépistage

Dans toutes les stratégies de dépistage, il s’agissait d’'un dépistage unique, c’est-a-dire un dépis-
tage réalisé une seule fois a 'dge de 65 ans (65—75 ans pour Giardina et al. (221)). En effet, en se
fondant sur la littérature scientifique et en particulier sur un article de Scott et al. (98) (sur le béné-
fice a long terme d’'un dépistage unique des AAA), tous les auteurs considéraient qu’il était peu
probable que les hommes développent un AAA de grande taille aprés 65 ans.

L’examen utilisé pour dépister la présence d’'un AAA était I'échographie abdominale.

Rythme de surveillance

Dans toutes les modélisations, un rythme de surveillance échographique de I'AAA en fonction de
son diamétre a été proposé : une surveillance trimestrielle pour les AAA de petite taille (entre 33
mm et 44 ou 45 mm) et une surveillance annuelle pour les AAA de taille moyenne (45-54mm).
Giardina et al. (221) ont proposé ce méme rythme de surveillance, mais avec des diamétres de
I'AAA différents : les auteurs considéraient qu’'un AAA était de petite taille lorsque le diamétre était
compris entre 30 et 39 mm et de taille moyenne entre 40 et 49 mm.

Seul Wanhainen et al. (194) avaient envisageé une surveillance annuelle quelle que soit la taille de
I'AAA a partir du moment ou ce dernier était < 55 mm (seuil d’intervention). Enfin, Ehlers et al.
(228) ont évoqué également une surveillance de 'AAA en fonction du diamétre, sans préciser le
rythme de surveillance.

Détection opportuniste et détection fortuite

Une part des AAA identifiés résultait d’'un dépistage ciblé opportuniste (opportunistically detected)
dans le groupe « comparateur » (79,194). Cette proportion de détection opportuniste était de 5,1 %
par an pour le Center for Medical Technology Assessment (79) et de 13 % pour Wanhainen et al.
(194) (estimation fondée sur la différence de taux d’intervention entre le groupe dépisté et le
groupe non dépisté). Le Department of Health (193) ne précisait pas si leur modélisation tenait
compte de la détection opportuniste. Montreuil et al. (190,192), Kim et al. (191) et Giardina et al.
(221) parlaient de détection fortuite (« incidental detection »). Cette détection fortuite était estimée
a 7 % dans la modélisation de Montreuil et al. (192), 8 % dans celle de Silverstein et al. (190) et
allait jusqu’a 20 % par an pour Giardina et al. (221). Le taux de détection fortuite n’était pas précisé
chez Kim et al. (191).

22| es auteurs ont fait le postulat que 37 % des hommes de 65 ans étaient encore en activité professionnelle.
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Traitement des AAA

Dans toutes les modélisations, un traitement des AAA était envisagé a partir d'un AAA = 55 mm
(50 mm dans la modélisation italienne (221)), aprés avoir consulté un médecin afin d’envisager
une intervention chirurgicale, et sous réserve de I'éligibilité du patient a I'intervention et de son
accord. Tous les patients n’étaient pas obligatoirement éligibles a une intervention (contre-
indications?®) : d’'une maniére générale, toutes les modélisations ont tenu compte de ce fait sauf la
modélisation de Montreuil et al. (192) dans laquelle tous les sujets étaient supposés étre éligibles a
la chirurgie de réparation des AAA, médicalement et anatomiquement. Les patients refusant de se
faire opérer (5 % dans la modélisation de Montreuil et al. (192) et non précisé dans les autres étu-
des), ceux non éligibles a l'intervention (6 % pour le Center for Medical Technology Assessment
(79) et 18,6 %** pour Ehlers et al. (228)) ou les patients perdus de vue durant la surveillance
échographique (2 % de perdus de vue dans les modéles anglais et non précisés pour les autres
modéles) étaient considérés comme faisant partie du groupe « comparateur».

Le traitement retenu était la chirurgie ouverte dans cing modélisations sur huit (190-194). Trois
auteurs (190,193,228) avaient retenu en plus de la chirurgie ouverte, la pose d’endoprothése ; les
autres ayant rejeté d’emblée cette technique considérant qu'il n’existait pas de preuve suffisante
de l'efficacité de cette technique et/ou de ses effets a long terme. Le Center for Medical Technolo-
gy Assessment (79) et Giardina et al. (221) ne précisaient pas le traitement utilisé pour les patients
opéres.

Mesure de I'efficacité et présentation des résultats d’efficience

La majorité des modélisations a exprimé leurs résultats en termes de différentiel d’efficacité entre
la stratégie de dépistage et le comparateur (différentiel de co(t et ratios colt-efficacité différentiel),
I'objectif étant de démontrer que le dépistage des AAA est efficient, puisqu’il conduit a un allonge-
ment de I'espérance de vie des patients.

Les années de vie gagnées et les années de vie gagnées ajustées sur la qualité (QALY) étaient,
dans sept modélisations sur huit, les principales mesures de I'efficience. L’échelle de qualité de vie
utilisée pour calculer les QALY n’était pas toujours précisée : Wanhainen et al. (194), Silverstein et
al. (190), Ehlers et al. (228) ont utilisé une échelle de qualité de vie fondée sur la qualité de vie de
la population générale de leur pays ; le Center for Medical Technology Assessment (79), Kim et al.
(191) et le Department of Health (193) ont utilisé I'échelle Euro Qol (EQ-5D) ; Montreuil et al. (192)
ont utilisé des données publiées sur I'utilité en santé des hommes canadiens agés de 65 ans et
plus en 1994—1995. Enfin, Giardina et al. (221) ont estimé la qualité de vie des patients a partir des
données du programme pilote de dépistage des AAA de Génes.

Ehlers et al. (228)% ont, par ailleurs, calculé un nombre de décés évités et ont ensuite comparé les
résultats a ceux retrouvés dans la revue Cochrane (60).

Quatre modéles (79,192,194,228) ont réalisé une courbe d’acceptabilité du rapport colt-efficacité
du dépistage des AAA, avec un seuil au-dela duquel le dépistage des AAA n’était plus efficient.

Analyse des coiits

Les données de colts des modéles étaient associées a chaque événement modélisé ayant un
colt tel que : les invitations, les échographies, les consultations et les interventions. Les co(ts éva-
lués étaient les suivants :

3 Mauvais état général, antécédent d'infarctus du myocarde récent, insuffisance cardiaque ou respiratoire majeure,
cancer évolué altérant I'état général, age suffisamment avancé pour que les risques de décés périopératoires soient
supérieurs a ceux liés a I'age.

% Ces pourcentages concernaient les patients détectés avec un AAA de grande taille.

% Dans leur analyse de sensibilité, Ehlers et al. ont utilisé une échelle de qualité de vie fondée sur la qualité de vie des
hommes fumeurs agés de 65 a 70 ans.
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e les colts liés a l'invitation au dépistage et a la gestion du programme de dépistage : alloués au
premier cycle du modeéle ;

e les colts liés au dépistage et a la surveillance : échographie initiale et de surveillance. Ces
colts étaient alloués a chaque fois qu’ils intervenaient dans un cycle.

e les colts liés a la consultation : estimés uniquement par les modéles anglais ;

e les colts liés au traitement des AAA : colts de la chirurgie ouverte et/ou de la pose
d’endoprothése alloués a chaque fois qu’ils intervenaient dans un cycle.

Les codts liés au suivi postopératoire n’étaient estimés que dans la modélisation de Silverstein et
al. (190). Ceux liés a la perte de production n’ont été retenu que dans la modélisation d’Ehlers et
al. (228) dans les autres modeéles, compte tenu de I'age des patients (65 ans). Dans les colts liés
au dépistage, Giardina et al. (221) étaient les seuls a avoir retenu les colts liés a la consultation.

Par ailleurs, on constate que, afin de faciliter la comparaison de ces données de codts, une
conversion en euros 2009%° a été proposée. Les devises d’'une année donnée ont d’abord été
actualisées sur I'année 2009, pour tenir compte de l'inflation, en utilisant I'indice des prix a la
consommation (disponible sur le site de TOCDE?’). La devise 2009 a ensuite été convertie en eu-
ros 2009 en utilisant la parité des pouvoirs d’achat (PPA), disponible sur le site de TOCDE?.

Le Tableau 26 ci-aprés reprend les différents postes de colits retenus®® dans chaque modélisation.

% Dans la mesure ol nous ne disposions pas d’information sur I'année retenue pour le calcul des colts dans I'étude de
Giardina et al., il a été retenu comme année I'année de publication de la modélisation d’Ehlers et al.

27 hitp://stats.oecd.org/Index.aspx?DataSetCode=SNA TABLE4&Lang=fr
3 http://stats.oecd.org/Index.aspx?DataSetCode=SNA_TABLE4&Lang=fr
29 Un tableau avec les ordres de grandeurs de ces différents postes de colts figure en annexe.
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Tableau 26. Postes de colts utilisés dans les différentes modélisations

Center for Medical

Department of

Technology Wanhainen et Silverstein et al. Kim et al. 2007 Health 2008 Montreuil et al. Ehlers et al. Giardina et al.
Assessment 2005 al. 2005 (194) 2005(190) (191) (193) 2008 (192) 2009 (228) 2011 (221)
(79)
o e s o Impression des
Invitation Invitation Invitation Invitation o
invitations
Colts lies Cou-t dune
a assistante
dministrati
Pinvitation adminis ré Ve Invitation Non précisé Non précisé Publicité
employée . o N
au . i Déplacement Réinvitation Réinvitation
. 1 jour/semaine
dépistage
pendant 1 an
Autres : locaux et
Centre d'appel
bureautique PP
Salaire de I'analyst
a alr(.e e’ e.ana yste Consultation
biomédical
Salaire de l'aide
infirmiére (assistant
o nurse)
Coiits liés ; . . . . . , . . . . . .
au Déplacement Echographie- Echographie- Echographie- Echographie- Echographie- Echographie-
dépistage Equipement Doppler Doppler Doppler Doppler Doppler Doppler Echographie-
B 9 échographie- Doppler
Doppler
Mateériel
informatique
Locaux
Coiits liés
ala Echographie- Echographie- Echographie- Echographie- Echographie- Echographie- Echographie- Echographie-
surveillanc Doppler Doppler Doppler Doppler Doppler Doppler Doppler Doppler
e
Colts liés Opération Soins L Colt du
R . _— _ , o Opération .
au Opération programmée par Opération Opération d’hospitalisation, i traitement des
. i AAA rompu . . , i L programmée
traitement programmee chirurgie ouverte programmee programmeée opération AAA en urgence
des AAA . programmée (endoprothése et

Chirurgie

O ot
Upeiauuri erl
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Center for Medical

Department of

Technology Wanhainen et Silverstein et al. Kim et al. 2007 Health 2008 Montreuil et al. Ehlers et al. Giardina et al.
Assessment 2005 al. 2005 (194) 2005(190) (191) (193) 2008 (192) 2009 (228) 2011 (221)
(79)
endovasculaire urgence chirurgie
ouverte)
Opération en Colt du
urgence (AAA . . traitement des
o . o o Chirurgie avec )
Opération en AAA non symptomatique) Opération en Opération en déces dans les AAA programmé
urgence rompu Chirurgie en urgence urgence 30 iours (endoprothese
urgence (AAA J ou chirurgie
rompu) ouverte)
Visite de suivi
_SUIV_I apres Surveillance
chirurgie ouverte . .
i . apres traitement
(échographie-
Doppler (scanner)
Coiits liés PP
au suivi annuelle)
ost Non calculés Non calculés Suivi aprés Non calculés Non calculés Non calculés Non calculés
. . . chirurgie )
opératoire . Surveillance
endovasculaire N .
aprés traitement
Pose d’'un . .
i . (échographie
cathéter de mise .
abdominale)
en place de
I'endoprothése
Coiits liés
aux Colt de la
complica- Non calculés Non calculés Non calculés Non calculés Non calculés Non calculés mortalité a Non calculés
tions post- 30 jours

opératoires
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12.2.3 Résultats

» Résultats des modélisations

Les résultats de sept des modélisations convergeaient vers une efficience du dépistage des AAA
chez les hommes de 65 ans ou de 65 a 75 ans par rapport au comparateur quel qu’il soit (dépis-
tage ciblé opportuniste, pratique courante, absence de dépistage). Seuls Ehlers et al. avaient des
conclusions différentes.

Le Tableau 27 (ci-dessous) détaille les résultats des différentes modélisations.

Tableau 27. Résultats des modélisations

Différence d’efficacité
entre la stratégie de
dépistage et le

Différentiel du ratio
colt-efficacité

1°" auteur, année de
publication, référence

Différentiel de coutt

comparateur
Center for Medical 7760 € /AVG
0,025 AVG 194 €
Technology Assessment 9700 €/QALY
0,020 QALY (214 €)
2005 (79) [10 709 €/QALY]
. 10474 $
Wanhainen et al., 2005 209,50 $
0,02 AVG 13 900 $/QALY
(194) (215€)
[14 264 €/QALY]
Silverstein et al., 2005 (190) 555 $ 15723 $/QALY
0,035 QALY
(537 €) [15 199 €/QALY]
2320 £/AVG
. 0,025 AVG 58,87£ 2 970 £/QALY
Kim et al., 2007 (191)
0,020 QALY (95 €) [4 859 €/QALY]
6 194 $ CAN/QALY
. 0,0499 AVG 118 $ CAN
Montreuil et al. 2008 (192) [4 859 €/QALY]
0,019 QALY (93 €)
Department of Health 2008 494 millions de $ 4 590 $/QALY
107 600 QALY .
(193) (694 millions d’€) [6 448 €/QALY]
43 485£/QALY
Ehlers et al., 2009 (228) Non calculé Non calculé [63 292/QALY]
0,018 AVG
Giardina et al., 2011 (221) 60 € 4 238€ par QALY
0,014 QALY

¥ = par personne sauf pour Department of Health qui raisonne pour 'ensemble de la population.

[..] = résultats convertis en euro 2009 selon la PPA (parité des pouvoirs d'achat).
AVG= années de vie gagnées.
QALY= années de vie gagnées ajustées sur la qualité.

Malgré les différences de contexte et de pays, on constate une convergence des résultats en ter-
mes d’efficience dans sept cas sur huit. Selon ces sept modéles, le dépistage des AAA entrainerait
un différentiel positif en termes d’années de vie gagnée, ajustée sur la qualité de vie (compris en-
tre 0,005 et 0,020 en moyenne par homme dépisté) et en termes de ratio colt-efficacité (compris
entre 5 000 € et 15 000 € environ par QALY).
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Bien que les résultats soient convergents et en dépit d’'une conversion selon la PPA, on constate
un écart plus ou moins important entre les études allant de 4 238 €/QALY a 15 199 €/QALY (cf.
Tableau 28 ci-dessous). Ceci pourrait étre lié au fait que :

e les stratégies comparées différaient d’'une étude a l'autre ;

e les modéles n’incluaient pas systématiquement les mémes postes de colts pour le calcul du
ratio colt-efficacité ;

¢ les tarifications étaient différentes d’'un pays a l'autre.

Tableau 28. Comparaison des postes de colts

Cout de l'invitation Cout de

1°" auteur, année de publication, référence L. s . Colit de suivi
au dépistage I'échographie

Center for Medical Technology Assessment

2005 (79) 7,36 € 8,18 € 47,22 €
Wanhainen et al. 2005 (194) 575 € 44,22 € 79,00 €
Silverstein et al. 2005 (190) 9,67 € 96,70 € 33,84 €
Kim et al. 2007 (191) 2,11€ 30,87 € 74,49 €
Department of Health 2008 (193) 244 € 35,56 € 85,80 €
Montreuil et al. 2008 (192) non précisé 54,88 € 433,55 €
Ehlers et al. 2009 (228) 8,73 € 56,74 € non indiqué
Giardina et al. 2011 (221) 2,60 € 50 € 237,90 €

Colts convertis en euros 2009 selon la PPA sauf pour Giardina et al. (221) ; PPA = parité des pouvoirs d'achat.

La modélisation d’Ehlers et al. n’a pas abouti aux mémes conclusions que celles des autres au-
teurs. Cette modélisation danoise a montré que le dépistage des AAA était au-dessus du seuil (30
% de plus) de la disposition a payer de 30 000 £ (seuil reconnu par le NHS). Selon les auteurs, il
faut attendre huit années avant de réaliser des bénéfices en termes de diminution de la mortalité
spécifique grace a au dépistage.

Résultats de I'analyse de sensibilité

Les résultats de I'analyse de sensibilité (présentés en annexe 5) montraient globalement la robus-
tesse des différents modéles. Cependant :

e pour le Center for Medical Technology Assessment (79) le choix du taux d’actualisation et
I'hypothése d’'une sensibilité de I'échographie de 100 % avaient un impact sur le résultat final.

e pour Wanhainen et al. (194), les variations du risque de rupture et de survie a long terme affec-
taient I'efficience de maniére substantielle.

e pour Ehlers et al. la probabilité d’atteindre I'hdpital vivant en cas de rupture d’AAA est un des
paramétres qui fait varier les résultats de I'analyse colt-efficacité de maniére trés sensible (de
32 640 £ a 66 001 £ respectivement pour 30 % de probabilité et pour 50 % de probabilité).

D’une maniere générale, le taux de participation n’avait aucun impact sur le ratio colt-efficacité.

12.2.4 Limites

Le fait que le comparateur retenu dans chacune des modélisations ne soit pas identique constitue
la principale limite des comparaisons entre modeéles.

Par ailleurs, on constate que :

o toutes les modélisations n’avaient pas fait varier les colts dans leur analyse de sensibilité. La
robustesse n’avait donc pas été évaluée de maniére compléte dans ces études ;
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¢ enfin, la possibilité de dépister uniquement un groupe a risque (fumeurs par exemple) n’a été
testé dans aucune modélisation.

12.2.5 Discussion

Parmi les huit modélisations retenues, les résultats obtenus sont convergents pour sept d’entre
elles (modélisations publiées entre 2005 et 2011) : la mise en place d’'un programme systématique
de dépistage unique des AAA chez les hommes agés de 65 ans serait une mesure efficiente par
rapport a 'absence de dépistage compte tenu du seuil d’efficience retenu par chacun des auteurs.

En revanche, une modélisation danoise de 2009 avait des conclusions opposées : la mise en
place d’un programme de dépistage des AAA ne serait pas efficiente, dans la mesure ou le seuil
de 30 000 £ serait dépassé d’au moins 30 %. Le différentiel en termes de ratio colt-efficacité dans
la modélisation d’Ehlers et al. était environ dix fois plus élevé que celui calculé dans la modélisa-
tion canadienne de Montreuil et al. par exemple.

Les colts retenus dans la modélisation danoise ne pouvaient expliquer cet écart de résultats. En
effet, les colts d’une intervention programmeée ou en urgence pour AAA étaient globalement simi-
laires (cf. Tableau 29) dans tous les contextes et aprés conversion selon la PPA.

Tableau 29. Comparaison du colt d’une intervention programmée et d’une intervention en urgence
dans les modélisations

Colt de la chirurgie Codt de la chirurgie

programmeée (€) en urgence (€)

Silverstein et al. (190) 12 084 16 917
Kim et al. (191) 13 325 21 556
Department of health (193) 12 875 20 826
Ehlers et al. (228) 15 520 17 648
Giardina et al. (221) 11 883 15 602

D’autres éléements permettaient d’expliquer la divergence de conclusion entre la modélisation da-
noise et les autres modélisations.

e Les modélisations précédentes ne tenaient pas compte du temps dans les probabilités de tran-
sition. Par exemple, dans tous les autres modeles (hormis celui de Giardina et al. (221)), la pro-
babilité de rupture des AAA était constante quelle que soit la durée d’existence de 'AAA de
grande taille. Or, cela peut, selon Ehlers et al. engendrer une mauvaise distribution des déceés
et un 4ge moyen des hommes allant aux urgences erroné : au Danemark, '’age moyen des dé-
cés dus a une rupture des AAA est de 76 ans. Par conséquent pour les auteurs, lorsqu’on sous-
estime I'dge de déces par rupture des hommes du groupe non dépisté, le nombre calculé
d’années de vie gagnées grace au dépistage et le nombre de ruptures évitées est surestimé.

e Par ailleurs, dans une publication de 2008, les auteurs précisaient que, dans les études pré-
cédentes, une hypothése était posée selon laquelle les patients se faisant opérer d’'un AAA al-
laient retrouver une qualité de vie comparable a celle de la population moyenne aprés
I'opération. Dans la mesure ou un pourcentage élevé de patients ayant un AAA ont des antécé-

%0 publication dont I'objectif était de comparer les différentes études colt-efficacité et les différents modeéles sur dépis-
tage des AAA chez les hommes.

Haute Autorité de Santé / Service évaluation économique et santé publique / novembre 2012
132



Pertinence de la mise en place d’'un programme de dépistage des anévrismes de 'aorte abdominale en
France

dents de tabagisme®', il est probable que leur qualité de vie aprés opération soit celle des fu-
meurs, c’est-a-dire une qualité de vie plus faible que celle de la population générale du fait des
comorbidités. La prévalence des AAA est plus faible chez les hommes n’ayant aucun antécé-
dent de tabagisme, c’est la raison pour laquelle 'US Preventive Task Force avait recommandé,
en 2005, un dépistage des AAA chez les hommes fumeurs. Selon les auteurs, un dépistage ci-
blé chez les hommes fumeurs pourrait augmenter le rapport colt-efficacité du dépistage.

Ehlers et al. étaient les seuls a avoir tenu compte des colts a long terme liés aux complications
chirurgicales (accident vasculaire cérébral, insuffisance rénale chronique). Le dépistage des
AAA induirait, selon les auteurs, un nombre plus important d’AAA identifiés et, par conséquent,
un nombre plus important de complications et de colts liés a ces complications.

Enfin, les données cliniques retenues dans le modéle danois différaient de celles retenues dans
les autres modéles. Par exemple, Ehlers et al. (228) avaient retenu un taux de mortalité posto-
pératoire en urgence plus élevé (45 %) que dans les autres modéles (190,191,193) ayant utilisé
ce parametre (respectivement 21,5 et 35,6 %). Les données provenaient d’un registre danois
sur les maladies cardiovasculaires, et différaient des données de la littérature sur les AAA en
termes de mortalité postopératoire. Les autres données cliniques du modéle étaient similaires
aux données retrouvées chez les autres auteurs (cf. tableau 30).

Selon Ehlers et al. (228), les divergences de résultats existant entre leur modéle et les autres pro-
viendraient principalement du fait que :

les autres auteurs avaient surestimé les avantages du dépistage en termes de nombre
d’années de vie gagnées attendu et sous-estimé le colt du dépistage ;

les différents scenarii possibles aprés la chirurgie (et notamment les complications) n’ont pas
été retenus dans leurs analyses ;

les analyses de sensibilité sur les années de vie gagnées n’étaient pas satisfaisantes, car elles
ne prenaient pas en compte les comorbidités des hommes de 65 ans.

On constate toutefois que toutes les modélisations avaient retenu I'dge de 65 ans pour dépister
I'AAA. Les auteurs évoquaient deux raisons principales :

les grands essais contrbélés randomisés sur le dépistage des AAA incluaient des patients a par-
tir de 65 ans ;

selon la littérature publiée (et en particulier Scott et al. (98)), il était trés improbable que les
hommes aient un AAA de grande taille aprés 65 ans, si leur examen de dépistage initial était
négatif.

Certaines modélisations se sont toutefois interrogées sur d’autres modalités de dépistage.

Dans la modélisation de Wanhainen et al. (194), des stratégies de dépistage additionnelles ont
été envisagées en faisant varier I'age de la population dépistée (60 et 70 ans) avec ou sans re-
dépistage 5 ou 10 ans aprés le résultat initial négatif**. Le dépistage des groupes a risque (fu-
meurs, fratrie des patients ayant un AAA, patients avec une angine de poitrine ou une AOMI ou
un anévrisme poplité) ont été analysés. Les différentes stratégies étaient supposées différer

¥ Données en provenance d’un registre régional cardiovasculaire anglais et d’'une publication sur les facteurs de risque
des patients atteints d’AAA.

) aéte supposé que tous les AAA identifiés au moment du redépistage étaient tous < 55 mm.
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des hypothéses de base en ce qui concernait la prévalence des AAA et la mortalité®. Les résul-
tats obtenus figurent en Annexe 5 (page 211). L’opportunité de dépister et de suivre des hom-
mes de 60 ans serait, selon Wanhainen et al. (194), particuliérement efficiente dans la mesure
ou le nombre d’années de vie gagnées serait plus élevé.

e Dans la modélisation du Department of Health (193), la mise en place d’'un programme de dé-
pistage pour les hommes agés de 65 ans (dépistage unique) et pour les hommes agés de 70
ans (dépistage annuel pendant 5 années consécutives) a également été envisagée et cette
stratégie s’est révélée étre une mesure efficiente.

¥la prévalence des AAA chez les fumeurs étaient de 9,5 % et de 18,6 % dans les fratries (comparée a une prévalence
de 5,5 % chez les hommes de 65 ans). Le risque relatif de mortalité était estimé a 2,5 chez les fumeurs (comparé a 2,05
chez les hommes de 65 ans).
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Tableau 30. Comparaison des données cliniques utilisées dans les modéles

Center for
Medical Kim et al. 2007
Variable Tec:n:::lzgy Wanhainen et al. 2005 Silverstein et al. (19:;] ;eiart(:r?ent Montreuil et al. Ehlers et al. Giardina et al. 2011
194 2005 (190 ’ 2008 (192 2009 (228 221
Assessment 2005 (194) (190) of Health 2008 (193) (192) (228) (221)
(79)
Indiqué
Prévalence des AAA 5,0 % 55 % 6,0 % 5% uniquement par 4,0 % 4,8 %
taille de IAAA
T d
awxde 77.0 % 80,0 % Non indiqué 80,2 % 73,30 % 77.0% Non indiqué
participation
Pas de valeur en
Diameétre AAA 30- .
rametre . 61,0 % fonction de la taille de 71,0 % 71,0 % 3,12 % 71,0 % 50,4 %
44 mm (petit AAA) ,
'AAA
Pas de valeur en
Diamétre AAA 45- .
fametre 22,0 % fonction de la taille de 17,0 % 17,0 % 0,53 % 17,0 % 354 %
54 mm (AAA moyen) ,
'AAA
Pas de valeur en
Diamet .
fametre AAA 16,6 % fonction de la taille de 12,0 % 12,5 % 0.4 % 12,0 % 14,2 %
2 55 mm (AAA large) ,
'AAA
Croi de PAAA
roissance de 11,5 % Non indiqué 5,0 % 2.4 % 16,0 % 11,5 % 7.0%
de petit a moyen
Croi de PAAA
rolssanC(? e 15,9 % Non |nd|qué 54,0 % 8,4 % 49,0 % 15,9 % 14,0 %
de moyen a large
Pas de valeur en
Rupt i AAAd
. - 0.5 % fonction de la taille de 0,3 % 9,55 x 10 0,2 % 0,3 % 0.3 %
petit diameétre ,
'AAA
Pas de valeur en
Rupt i PAAA est
m:',p:r:e s! es 1,5 % fonction de la taille de 1,5% 0,2 % 2.0 % 1,5% 1,2%
. IAAA
Pas de valeur en
Rupt i AAAd
el 15,6 % fonction de la taille de 6.5 % 1,6 % 16,0 % 6.5 % 18,3 %
grand diamétre !
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Center for
Medical Kim et al. 2007
Variable Tec:n::gy Wanhainen et al. 2005 Silverstein et al. (19:;] ;ez:aart::)ent Montreuil et al. Ehlers et al. Giardina et al. 2011
194 2005 (190 ’ 2008 (192 2009 (228) (221)
Assessment 2005 (194) (190) of Health 2008 (193) (192)
(79)
Mortalité
ostopératoire

o 51 % Non indiqué 6,0 % 3,7 % Non indiqué 3,8 % 0,7 %
(opération
programmeée)
Mortalité

topératoi Distinction AAA -
posfoperatolre 21,5 % Non indiqué Non indiqué 35,6 % Non indiqué 45,0 % \stinciion AARA rompt
(opération en AAA non rompu
urgence)

* = Données issues de I'essai Chichester.
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Selon Ehlers et al. (228) les divergences de résultats existants entre leur modéle et les autres pro-
viendrait principalement du fait que :

¢ les autres auteurs avaient surestimé les avantages du dépistage des AAA en termes de nombre
d’années de vie gagnées attendu et sous-estimé le colt du dépistage ;

e les différents scenarii possibles aprés la chirurgie (et notamment les complications) n’ont pas
été retenus dans leurs analyses ;

e les analyses de sensibilité sur les années de vie gagnées n’étaient pas satisfaisantes car elles
ne prenaient pas assez en compte les comorbidités des hommes de 65 ans.

On constate toutefois que toutes les modélisations avaient retenu I'dge de 65 ans pour dépister
’AAA. Les auteurs évoquaient deux raisons principales :

e les grands essais contrOlés randomisés sur le dépistage des AAA incluaient des patients a par-
tir de 65 ans ;

e selon la littérature publiée (et en particulier Scott et al. (98)), il était trés improbable que les
hommes aient un AAA de grande taille aprés 65 ans si leur examen de dépistage initial était
négatif.

Certaines modélisations se sont toutefois interrogées sur d’autres modalités de dépistage.

¢ Dans la modélisation de Wanhainen et al. (194), des stratégies de dépistage additionnelles ont
été envisagées en faisant varier I'age de la population dépistée (60 et 70 ans) avec ou sans re-
dépistage aprés 5 ou 10 ans de résultat initial négatif**. Le dépistage des groupes a risque des
fumeurs, de la fratrie des patients ayant un AAA, des patients avec une angine de poitrine ou
une AOMI, et ceux avec un anévrisme poplité ont été analysés. Les différentes stratégies
étaient supposées différer des hypothéses de base en ce qui concerne la prévalence des AAA
et la mortalité®. Les résultats obtenus figurent en Annexe 5 (page 211).

e L’opportunité de dépister et de suivre des hommes de 60 ans serait, selon Wanhainen et al.
(194), particulierement efficiente dans la mesure ou le nombre d’années de vie gagnées serait
plus élevé.

e Dans la modélisation du Department of Health (193), la mise en place d’'un programme de dé-
pistage pour les hommes agés de 65 ans (dépistage unique) et pour les hommes agés de 70
ans (dépistage annuel pendant 5 années consécutives) a également été envisagée, et cette
stratégie s’est révélée étre une mesure efficiente.

12.2.6 Conclusion

La mise en place d'un programme de dépistage unique apparait comme étant une mesure effi-
ciente chez ’'homme &gé de 65 ans selon la majorité des modélisations identifiées dans la littéra-
ture. Il convient de s’interroger sur I'opportunité de mettre en place un programme systématique de
dépistage des AAA en France : aucune modélisation francaise n’ayant été identifiée dans la littéra-
ture, la transférabilité des résultats internationaux a été évaluée.

*laete supposé que tous les AAA identifiés au moment du redépistage étaient tous < 55 mm.

®lLa prévalence des AAA chez les fumeurs étaient de 9,5 % et de 18,6 % dans les fratries (comparée a une prévalence
de 5,5 % chez les hommes de 65 ans). Le risque relatif de mortalité était estimé a 2,5 chez les fumeurs (comparé a 2,05
chez les hommes de 65 ans).
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12.3 Transférabilité des résultats des modélisations internationales au
contexte frangais

12.3.1 Méthode

Welte et al. (229) ont réalisé une analyse de la littérature sur les facteurs pouvant affecter la trans-
férabilité d’une étude. Pour étre pris en compte, les facteurs devaient posséder quatre caractéristi-
ques :

influencer les résultats de I'évaluation économique ;

subir des variations internationales ;

étre mesurables ;

pouvoir étre distingués des autres facteurs pris en compte.

Quatorze facteurs de transférabilité ont ainsi été définis :

e quatre étaient relatifs aux caractéristiques méthodologiques de I'étude ;
e trois étaient relatifs aux caractéristiques du systéme de santé ;
e et sept étaient relatifs aux caractéristiques de la population.

La transférabilité des huit modélisations internationales retenues a été évaluée a 'aide de ces 14
facteurs.

12.3.2 Prérequis

Avant de passer en revue les facteurs de transférabilité, les auteurs précisaient qu’il existe des
critéres appelés knock-out que les études doivent absolument éviter. En effet, lorsque I'on ren-
contre des critéres knock-out dans une étude, celle-ci n’est plus transférable. Il existe deux catégo-
ries de critéres knock-out.

e Les criteres généraux de knock-out : « ces critéres s’appliquent lorsque la technologie évaluée
n'est pas comparable ou lorsque le comparateur n’est pas pertinent ». Si 'un de ces éléments
est observé, la transférabilité est jugée impossible, et la meilleure option reste la réalisation
d’'une nouvelle étude.

Dans toutes les modélisations retenues, la stratégie évaluée (mise en place d’'un
programme de dépistage) et le comparateur (par exemple absence de recherche
active du dépistage) étaient pertinentes dans le contexte francais.

e Les critéres de « knock-out » spécifiques : « chaque facteur de transférabilité identifié par les
auteurs peut devenir un knock-out, lorsqu’il ne peut étre évalué en raison d’'un manque de don-
nées ou si la différence observée entre les deux pays est jugée trop importante ».
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Aucune donnée sur les AAA en France n’était disponible : il n’existe pas de don-
nées publiées sur la prévalence des AAA en France, les seules données dispo-
nibles sur la mortalité liée aux AAA provenait de I'ATIH, mais ne comportaient
que les patients décédés suite a une hospitalisation. Or, dans la littérature, 50 %
des déceés suite a une rupture d’AAA se produit avant l'arrivée a I'hopital. Cepen-
dant, toutes les modélisations sélectionnées ont utilisé des données de la littéra-
ture issues d’un pays différent du leur (données de prévalence, de mortalité) pour
alimenter leur modéle. Par conséquent, on peut envisager que ces données peu-
vent étre a priori également utilisées dans le contexte francgais.

12.3.3 Facteurs de transférabilité

Le tableau 31 ci-dessous présente les 14 critéres définis par Welte et al. (229) en indiquant s’ils
ont un effet sur les codts, les résultats ou sur les deux.

Tableau 31. Facteurs de transférabilité de Welte et al. (229)

Transferability might i
be improved by
adjustment of :

. Effort to check
- Key determinants . .
Transferability that might be Direct influence correspondence

factor on between study and

Resource | Resource
utilisation | valuation

influenced . s
decision country

Methodological characteristics

Perspective - Costs and effects Very low Yes Yes
Discount rate - Costs and effects Very low Yes Yes
Medical cost Direct medical

I - ! I Very low No Yes
approach costs
Productivity cost

y - Productivity costs Very low No Yes

approach

Healthcare system characteristics (supply of technology)
cbsoltteland Direct medical
relative price in - costs Medium-very highi No Yes
healthcare

Effectiveness,
capacity utilisation,
returns to scale,
productivity loss
Capacity utilisation,
returns to scale, Costs Medium-very highi Yes Yes
productivity loss
Population characteristics (demand for technology)
(i)  Non-screening
programmes :
capacity utilisa- | (i) Costs

Practice variation Costs and effects Medium-very high* Yes Yes

Technology
availability

. (i) No
. — tion, returns to
Disease incidence/ . "
scale Medium-very high Yes
prevalence . . o
(i)  Screening (i) Costs and (i) Yes'
programmes : effects’
effectiveness °,

capacity utilisa-
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Transferability
factor

Key determinants

that might be
influenced

Direct influence
on

Effort to check
correspondence
between study and
decision country§

Transferability might
be improved by
adjustment of :

Resource
utilisation

Resource
valuation

tion, returns to
scale, produc-
tivity loss'
Effectiveness,
Case-mix capacity utiisation, Costs and effects Medium-very highI Yes Yes
returns to scale,
productivity loss
Life expectancy Effectiveness Costs and effects Low No No
Health-status Effectiveness Effects Medium-very high* No No
preference
Acceptance, Effectiveness,
lcompI!ance, capacity utilisation, Costs and effects | Medium-very high* Yes Yes
incentives for returns to scale,
patients productivity loss
Productivity and L o "
i Productivity loss Productivity costs Low-very high Yes Yes
work-loss time
Effectiveness,
capacity
Disease spread 4 | utilisation, returns | Costs and effects Medium-very hight Yes Yes
to scale,
productivity loss

§ = Indication of average effort to check correspondence between study country and decision country estimated from the
experience with the case studies : very low = no further data are necessary in addition to the original study ; low = addi-
tional data necessary which can be very easily accessed via database ; medium = additional data necessary which can
be accessed with effort via literature or databases ; high = additional data and analysis of the data necessary ; very high
= new study required to obtain the necessary data.

T = Depending whether studies exist that address the respective transferability factor.

T = For screening tests with a specificity <1 and subsequent treatment with negative adverse effects.

¥ = Infectious diseases with population-dependent characteristics.

Dans le cas des AAA, il convient d’identifier parmi ces 14 facteurs de transférabilité, ceux suscep-

tibles de faire varier le ratio colt-efficacité (de la mise en place d’'un programme de dépistage des
AAA) et pour lesquelles les données francaises doivent étre disponibles pour remplacer les don-
nées des modélisations étrangéres pour une véritable correspondance des résultats.

Selon les informations de Welte et al. ((229) (cf. tableau 31), les caractéristiques du systéme de
santé et les caractéristiques de la population sont les deux types de facteurs pour lesquelles les
données francgaises doivent étre similaires aux données de I'étude, afin que les résultats de I'étude
étrangére soient transférables au contexte francgais.

» Caractéristiques du systéme de santé

Variation des pratiques

La pratique courante dans les modélisations n’étant pas détaillée, il n’était pas possible de compa-
rer les pratiques internationales et la pratique francaise.

Prix absolus et relatifs dans le systéme de santé

Les tarifs et les colts francais disponibles qui nous ont permis de comparer les colts francais aux
colts internationaux sont les suivants :

Haute Autorité de Santé / Service évaluation économique et santé publique / novembre 2012
140



Pertinence de la mise en place d’'un programme de dépistage des anévrismes de 'aorte abdominale en
France

e le tarif du test de dépistage : le tarif d’'une échographie abdominale est de 75,60 € correspon-
dant au code CCAM n°DGQMO002 : « Echographie-Doppler de I'aorte abdominale, de ses bran-
ches viscérales et des artéres iliaques » ;

e le colt d’une intervention pour AAA rompu : selon les données fournies par le PMSI, les AAA
rompus correspondent au diagnostic principal « 1713 ». Les GHM les plus représentatifs de ce
diagnostic principal sont les GHM « 05C101 » a « 05C104 » ayant pour intitulé commun « Chi-
rurgie majeure de revascularisation » et allant du niveau 1 au niveau 4. Les niveaux correspon-
dent a la gravité de la pathologie. Le colt d’une intervention pour AAA rompu a été calculé en
pondérant les séjours dans chacun des GHM (05C101 a 05C104) par le codt unitaire du GHM
tel qu’il est disponible dans I'échelle nationale des colts 2008. En I'absence d’une base ENCC
privée pour 2008, les colts dans le secteur privé ont été calculés de la maniére suivante : on a
observé le taux de conversion entre le secteur public et le secteur privé pour 'année 2007 et on
a appliqué ce méme taux de conversion pour 2008 étant donné que les colts observés dans le
public en 2008 étaient disponibles. Ainsi, pour les AAA rompus, le colt moyen était de 16 994€
dans le secteur public et de 8 645 € dans le secteur privé en 2008. Les codlts dans le secteur
privé sont moins élevés que dans le secteur public, les tarifs du privé ne comprenant ni les ho-
noraires, ni les actes, ni la biologie ;

e le colt d'une intervention pour AAA non rompu : selon les données fournies par le PMSI, les
AAA non rompus correspondent au diagnostic principal « 1714 ». Les GHM les plus représenta-
tifs de ce diagnostic principal sont les mémes que ceux pour les AAA rompus c’est-a-dire les
GHM « 05C101 » a « 05C104 » ayant pour intitulé commun « Chirurgie majeure de revasculari-
sation » et allant du niveau 1 au niveau 4. Dans ce cas, le colt moyen était de 13 367 € dans le
secteur public et 8 052 € dans le secteur privé en 2008.

Le tableau détaillé des tarifs utilisés et des colts unitaires des GHM figure en annexe 6.

Les données du PMSI ne permettaient pas de dissocier les interventions urgentes des interven-
tions programmées. En effet, en 2009, le diagnostic principal « AAA rompu » comptaient autant
d’intervention a caractére urgent (50 % d’intervention de niveau 3 et 4) que d’interventions a carac-
tére non urgent (50 % d’intervention de niveau 1 et 2). De méme, le diagnostic principal « AAA non
rompu » comptaient 20 % d’intervention urgente (niveau 3 et 4). Le tableau 32 ci-dessous présente
la fréquence du GHM «Chirurgie majeure de revascularisation » par niveau de gravité et par dia-
gnostic principal.
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Tableau 32. Répartition du GHM « Chirurgie majeure de revascularisation » par niveau de gravité, par
secteur d’activité pour les AAA rompus et non rompus en 2009

Diagnostic | Code du

Srincipal GHM Libellé du GHM Public | Privé | Total
AAA rompus
1713 05C101 Chirurgie majeure de revascularisation, niveau 1 136 60 196 34
1713 05C102 | Chirurgie majeure de revascularisation, niveau 2 59 34 93 16
1713 05C103 | Chirurgie majeure de revascularisation, niveau 3 112 20 132 23
1713 05C104 | Chirurgie majeure de revascularisation, niveau 4 134 19 153 27
Total 574 | 100
AAA non rompus
1714 05C101 Chirurgie majeure de revascularisation, niveau 1 762 643 | 1405 | 34
1714 05C102 | Chirurgie majeure de revascularisation, niveau 2 730 895 | 1625 | 40
1714 05C103 | Chirurgie majeure de revascularisation, niveau 3 411 289 700 17
1714 05C104 | Chirurgie majeure de revascularisation, niveau 4 257 105 362 9
Total 4092 | 100

* = Version 11, GHM = Groupe homogene de malades.

Tous les paramétres de colts sensibles dans les modeéles ont été identifiés et comparés aux tarifs
francais. Seules quatre modélisations sur huit (192-194,228) ont fait varier les colts dans leurs
analyses de sensibilité (cf. Tableau 33). Les résultats présentés ci-dessous dans le Tableau 34
montrent que les tarifs et les colts francais sont en adéquation avec les fourchettes de co(ts pro-
posées dans les analyses de sensibilité des modéles sélectionnés.

Tableau 33. Transférabilité des données de colts au contexte frangais

Wanhainen et al. Department of Montreuil et al. 2008 Ehlers et al. 2009
Analyse Tarifs Analyse Tarifs Analyse Tarifs Analyse Tarlfs_
2 francais 3 francais e francais 3 gL
sensibilité €15 | sensibilité €15 | sensibilité €315 | sensibilité s
Colt de 27,3- 19,50-
léchogra- | 1092$ | 7560€ Uggé 75,60 € (ggj > 2) 7560€ | 5850£ | 7560€
phie-Doppler (28-112 €) (28-85 €)

Tableau 34. Transférabilité des données de colts au contexte frangais

13 367 € dans le secteur public
8 052 € dans le secteur privé

Pour un AAA non rompu 12 917-20 139 $ (13 255-20 667 €)

16 994 € dans le secteur public

Pour un AAA rompu 21 111-42 361 $ (21 664-43 471 €) 8 645 € dans le secteur privé
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» Caractéristiques de la population

Les caractéristiques de la population ont non seulement une influence sur le colt mais aussi sur le
ratio colt-efficacité.

Incidence et prévalence de la maladie

Les modéles sélectionnés avaient retenu une prévalence des AAA comprise entre 4 % et 5,5 %.
Aucune donnée sur la prévalence et I'incidence des AAA en France n’était disponible.

Case-mix (degré de gravité de ’AAA)

A partir des données du PMSI, le niveau de gravité de la pathologie a pu étre identifié parmi les
AAA rompus et non rompus. Dans les modélisations sélectionnées, le niveau de gravité de 'AAA
n’était jamais précisé.

Préférence sur les états de santé

Les modélisations avaient retenu comme mesure de résultat, les années de vie gagnées, et en
particulier les années de vie gagnées ajustée sur la qualité (QALY), c’est-a-dire les années de vie
gagnées en bonne santé. L’échelle de qualité de vie utilisée pour calculer les QALY n’était pas
toujours précisée :

¢ Wanhainen et al. (194), Silverstein et al. (190) et Ehlers et al. (228) ont utilisé une échelle de
qualité de vie fondée sur la qualité de vie de la population générale de leur pays ;

¢ le Center for Medical Technology Assessment (79), Kim et al. (191) et le Department of Health
(193) ont utilisé I'échelle Euro Qol (EQ-5D) ;

e Montreuil et al. (192) ont utilisé des données publiées sur I'utilité en santé des hommes cana-
diens &gés de 65 ans et plus en 1994-1995.

e dans leur analyse de sensibilité, Ehlers et al. ont méme utilisé une échelle de qualité de vie fon-
dée sur la qualité de vie des hommes fumeurs agés de 65 a 70 ans.

Selon le guide sur I'évaluation économique a la HAS (230), il existe deux instruments de classifica-
tion disposant d’'une matrice de pondération validée en France : Euroquol et le HUI3. Par consé-
quent, les résultats (en termes de qualité de vie) des modélisations du Center for Medical Techno-
logy Assessment (79), de Kim et al. (191) et du Department of Health (193) peuvent étre utilisés
pour la France.

Taux de participation au dépistage

Le taux de participation retenu dans les études était compris entre 73 et 80 %.

Pour que le dépistage soit efficient, il doit avoir un taux de participation suffisant, dont le seuil dé-
pend des objectifs attendus en termes de valeurs prédictives positive et négative. Cependant, tou-
tes les analyses de sensibilité montraient que la variation de ce paramétre ne modifiait pas le ratio
cout-efficacité du dépistage.

Perte de productivité
Selon le guide méthodologique HAS sur I'évaluation économique (230), ce critére n’est pas retenu
dans I'analyse de référence.

Gravité de la maladie

La recherche documentaire n’a identifié aucune étude nationale permettant d’évaluer la mortalité
liee aux AAA en France, en dehors des données d’hospitalisation qui concernent les patients ayant
été opérés d’un AAA (rompu ou non rompu). De méme, aucune donnée quantitative sur les sé-
quelles liées aux AAA n’a été identifiée par la recherche documentaire.
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Le nombre de personnes ayant un AAA en 2012, en France, et qui nauraient pas été diagnosti-
quées est méconnu. Le nombre de personnes ayant un AAA non diagnostiqué pourrait étre com-
pris entre 1 et 38 %>® des sujets considérés comme a haut risque d’avoir un AAA.

12.3.4 Conclusion sur la transférabilité des résultats des études internationales
dans le contexte frangais

Selon Welte et al. (229), si le modéle utilisé (modifié ou non) s’applique au pays cible et que tous
les paramétres ont été remplacés par des valeurs correspondant au pays, alors les résultats sont
parfaitement applicables.

Le Tableau 35 montre que, sur les 9 facteurs de transférabilité pour lesquels des données francai-
ses sont indispensables, seules 3 étaient disponibles. Par conséquent, il n’est pas possible de
conclure a la transférabilité des résultats des modélisations internationales au contexte francais.

Tableau 35. Transférabilité des résultats des modéles sur le coit-efficacité de la mise en place d’'un
programme national de dépistage des AAA

Nécessité d’avoir des données . . . il ey s
Facteurs de * Si oui : disponibilité des

transférabilité données frangaises

Influence sur frangaises pour une bonne
transférabilité des résultats*

Caractéristiques méthodologiques

Les colts et les

Perspective résultats non -
Taux Les colts et les
, . ] non -
d’actualisation résultats
Colt médicaux , L'es coqu non -
médicaux directs
Colt lies a la Les codts de non i
productivité productivité
Caractéristiques du systéme de santé
Tarifs dans le Les colts . .
R . s ) oui oui
systéme de soins médicaux directs
Variabilité des Les colts et les Non, car pas d'informations

oui sur les pratiques dans les

pratiques résultats modélisations

Non car pas d’informations
sur la répartition des
Disponibil?té de la Les codts oui échogrgphies-D’oppIer et des
technologie professionnels I'utilisant par
rapport aux besoins en
France

Caractéristiques de la population

Incidence et Les colts et les

. . oui non
prévalence résultats
. Les colts et les . .
Case-mix , oui oui
résultats
Espérance de vie L’efficacité non -
Scores de s er ain .
s L’efficacité Oui non
préférence
Taux de Les colts et les .
T , oui non
participation, résultats

% Voir partie sur I'estimation de la taille de la population cible du dépistage.
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compliance
Productivité Les colts de oui oui
productivité
Gravité de la Les colts et les .
. i oui non
maladie résultats

¥ = Selon Welte et al. (229) le manque d’'information et de transparence nuit & la transférabilité des études.

12.4 Modélisation des stratégies de dépistage intégrant les données
de contexte frangais

Afin d’appréhender de maniére comparative I'impact d’un programme de dépistage des AAA en
France, une modélisation des deux stratégies organisationnelles de dépistage, de type modele de
Markov, permettrait d’évaluer I'efficience des ces stratégies en termes de colt par années de vie
gagnée et de les comparer a la pratique courante.

Cette modélisation n’a pu étre faite, étant donné le grand nombre de données manquantes qui
auraient amené a poser de multiples hypothéses et a en évaluer leur impact par de multiples ana-
lyses de sensibilité.

Pour résoudre ce probleme, les modéles étrangers ont simplifi€ de maniére importante les algo-
rithmes entrant dans ces modéles et le nombre d’états de santé correspondants.

Par exemple, les modéles de Markov incluent des cycles de répétition qui permettent de caractéri-
ser les mouvements ou transitions d’'une cohorte a travers les états de santé possibles. lls se fon-
dent sur I'hypothése que les probabilités de transition ne dépendent que de I'état de santé courant
et non des états précédemment traversés. En ce qui concerne l'histoire naturelle des AAA, cette
hypothése n’est pas vérifiée, car la vitesse de passage d’'un cycle a l'autre est influencée par I'état
de santé et la date d’occurrence des événements est incertaine ou variable :

e le risque de rupture augmente avec le diamétre anévrismal ;

e le risque de décés augmente avec I'age des sujets du fait de I'aggravation des comorbidités
avec l'age ;

e le risque de décés augmente avec le risque de rupture, les sujets ayant un AAA rompu ayant
une mortalité périopératoire (intervention en urgence) supérieure a celle des sujets opérés pour
un AAA non rompu (intervention programmée).

L’intervalle de temps fixe, durant lequel le patient reste dans le méme état, est méconnu et la vi-
tesse d’expansion des AAA est également méconnue, notamment pour les AAA de petit ou de
moyen diamétre. Des anévrismes de diamétre petit ou moyen peuvent rompre, tandis qu'une pro-
portion méconnue d’AAA n’évoluera pas et ne sera jamais opérée ou ne sera |'objet d’aucune rup-
ture :

e Thompson et al. (145) ont estimé le taux de rupture anévrismale dans le groupe surveillé a 7 %
e Thompson et al. (145) ont estimé que 50 % des AAA de petit diamétre [30-40 mm]
n’atteindraient jamais le seuil d’intervention ou de rupture.

Les modéles de Markov issus de la littérature comme par exemple celui de Montreuil et al. (192)
ont fixé la durée des cycles a 1 an. Compte-tenu de I'age de début du dépistage et de I'espérance
de vie des sujets ayant un AAA, le nombre de cycles est compris entre 1 et 8.

Haute Autorité de Santé / Service évaluation économique et santé publique / novembre 2012
145




Pertinence de la mise en place d’'un programme de dépistage des anévrismes de 'aorte abdominale en
France

12.5

Syntheése du critére n° 11

« Le dépistage systématique
se justifie lorsqu’il offre un
rapport colt-efficacité avan-
tageux relativement a une si-
tuation de référence (ab-
sence de dépistage ou dé-
pistage individuel) et au re-
gard de ce que le financeur
est disposé a payer pour pri-
vilégier cette intervention de
santé » (2).

Les modélisations économiques internationales
retenues concluaient toutes a l'efficience de la
mise en place d’'un programme de dépistage uni-
que chez les hommes agés de 65 ans.

Le manque de données disponibles ne nous a pas
permis de conclure sur la transférabilité des don-
nées étrangéres au contexte francais. Plus large-
ment, ce manque de données ne nous a pas per-
mis de réaliser une modélisation francgaise.

Il serait nécessaire de modéliser les deux straté-
gies de dépistage opportuniste et systématique et
de les comparer a la pratique courante pour éva-
luer l'efficience de ces stratégies en termes de
colt par années de vie gagnées ajustées sur la
qualité de vie. La réalisation d’'une telle modélisa-
tion étant conditionnée a I'existence de données
frangaises, un programme pilote en région devrait
permettre d’obtenir des données cliniques et de
coats.
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13. Critére n° 12 : la faisabilité du dépistage

13.1

Adéquation des ressources

La HAS apporte une importance particuliére a la faisabilité de ses recommandations. Dans son
rapport datant de 2004 sur I'évaluation a priori des programmes de dépistage (2), TANAES pré-
sente 'ensemble des questions qu’une évaluation a priori doit se poser pour la mise en place d’un
programme de dépistage organisé. Le tableau 36 reprend ces différentes questions en appliquant

a la présente évaluation.

Tableau 36. Questions de faisabilité soulevées par le guide méthodologique ANAES (2)

Questions telles qu’elles apparaissent dans le

guide méthodologique de 2004

Appliqué a la recommandation HAS de dépistage
opportuniste ciblé des AAA

Il doit y avoir un plan de gestion et de controle du
programme de dépistage et un

ensemble de standards d'assurance qualité reconnus par
la communauté

médicale.

Adaptés a la problématique du dépistage des AAA dans le
cadre d'un programme systématique, les standards
d’assurance qualité sont présentés dans le tableau 37 ci-
apres.

Pour les dépistages opportunistes, les indicateurs de
qualité sont plus compliqués a mettre en place, étant
donné qu’aucune structure de gestion ne centralise les
informations, et que le dépistage est géré par le
professionnel de santé.

Une dotation adéquate en personnel et en équipements
pour la pratique du test,

le diagnostic, le traitement et la gestion de programme doit
étre disponible avant

le commencement du programme de dépistage.

Le dépistage systématique ou opportuniste des AAA
devrait augmenter le nombre d’examens diagnostiques et
de traitements mis en ceuvre. La question est de savoir si
le nombre de spécialistes amenés a prendre en charge un
patient ayant un AAA sera suffisant pour faire face a
'augmentation des actes d’échographie-Doppler de suivi
et d’'intervention chirurgicale ou endovasculaire (voir partie
ci-dessous).

Toutes les autres possibilités pour gérer la maladie doivent
avoir été considérées
(par exemple, amélioration de la prise en charge globale).

Dans le cas des AAA, le dépistage, qu'il soit systématique
ou organisé, devra quoi qu’il en soit étre accompagné
d’'une prise en charge globale des facteurs de risque.

Il faut assurer la continuité d’action dans la recherche des
cas et non la

considérer comme une opération exécutée « une fois pour
toutes ».

Dans le cas d’'un dépistage systématique ou opportuniste
des AAA, une surveillance des AAA identifiés est
recommandée en fonction de la taille du diametre de
'AAA.

Afin d’assurer la participation optimale de la population
cible, la meilleure

information possible devrait étre largement diffusée. Des
programmes de

sensibilisation devraient étre organisés a la fois pour la
population cible et les

professionnels de la santé.

Des fiches d'information a destination des médecins et des
patients permettront de diffuser toutes les informations
nécessaires a la prise de décision du patient.

Le manque d’information sur les aspects positifs et
négatifs du dépistage est

inacceptable sur le plan éthique et constitue une atteinte a
I'autonomie de

l'individu.

Les questions éthiques se concentrent sur Ia
problématique de dépistage des AAA asymptomatiques et
du bénéfice attendu si le traitement est appliqué avant le
seuil d’intervention (bénéfice a évaluer au regard de la
mortalité (spécifique et toutes causes) et du risque
chirurgical a court, moyen et long terme) : cf. critére n° 16.
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Questions telles qu’elles apparaissent dans le

Appliqué a la recommandation HAS de dépistage

guide méthodologique de 2004

Si un dépistage peut étre systématiquement proposé, afin
de garantir I'équité

dans l'accés a celui-ci, les individus doivent rester libres
d’accepter ou de refuser

le test. Le consentement doit étre obtenu aprés information
sur les avantages et

inconvénients du dépistage.

opportuniste ciblé des AAA

Dans le cadre des AAA, que le dépistage soit
systématique ou opportuniste, la disparité de la densité
médicale (notamment des spécialistes) entre les
départements a un impact sur l'accés aux structures de
dépistage (cf. critere n° 16).

Avant la mise en ceuvre d’'un dépistage au niveau d’'une
vaste population, il est

recommandé de procéder a une étude pilote afin de tester
les différents composants

Un programme pilote de faisabilité du point de vue
gestion des ressources du dépistage systématique ou
opportuniste devra étre mis en place.

de I'organisation au sein du systéme local de santé.

» Etat des connaissances sur la démographie médicale

Les données sur la démographie médicale des spécialités amenées a prendre en charge un pa-
tient ayant un AAA concernent les chirurgiens vasculaires, les radiologues interventionnels, les
médecins vasculaires, les cardiologues et les radiologues non interventionnels.

¢ Six cent vingt-huit chirurgiens vasculaires étaient en activité en 2005 (données du College fran-
cais de chirurgie thoracique et cardiovasculaire et du College francais de chirurgie vasculaire
(231)) au sein de 97 unités de chirurgie vasculaire {Fédération hospitaliére de France, 2009
2093 /id}. Selon les données du Collége frangais de chirurgie thoracique et cardiovasculaire, 60
% de ces chirurgiens exergaient en 2006 dans le secteur public, 37 % dans des établissements
privés et 3 % dans le secteur PSPH.

e Quatre cents radiologues interventionnels vasculaires exergaient en France (estimation issue
des données de I'enquéte ARAAL sur les centres privés en 1996 complétée d’'une enquéte me-
née conjointement par la SFICV et la Société de Chirurgie vasculaire (SCV) en 1997 {Société
francaise d'imagerie cardiovasculaire, 2002 7845 /id}).

e Deux mille médecins vasculaires dont 200 hospitaliers assureraient 68 % des échographies-
Doppler en France (234).

¢ Quatre mille radiologues non interventionnels et 3 000 cardiologues réaliseraient également des
échographies-Doppler en France (données communiquées par un membre du groupe de lec-
ture).

13.1.1 Impact de la démographie médicale sur le programme de dépistage

» Acceés au systéeme de santé dans le cadre du dépistage ciblé opportuniste

La stratégie de dépistage ciblé opportuniste est fondée sur la proposition du dépistage par le mé-
decin traitant (médecin généraliste ou médecin spécialiste), et est donc liée a I'accés au systéme
de santé du patient. La répartition territoriale des médecins généralistes et spécialistes variant de
maniere importante au niveau national (cf. annexe 7 données du Cnom 2011), il en résulte que
I'accés au systéme de santé sera facilité ou non selon les départements.

» Volume d’actes d’échographie-Doppler

Différentes hypothéses ont été posées afin d’évaluer si le nombre de spécialistes pourrait faire
face a I'augmentation du nombre d’examens échographiques qui ferait suite au programme de
dépistage.
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Examens de dépistage

¢ La taille de la population cible pour laquelle un dépistage sera proposé a été estimée (voir cri-
tére n°7, paragraphe 9.7) a 0,82 millions de personnes en ce qui concerne le dépistage oppor-
tuniste et 2,59 millions pour le dépistage systématique.

e Dans cette population un seul examen par échographie-Doppler sera réaliseé.

Examens de suivi

¢ La taille de la population pour laquelle un AAA aura été identifié a été estimée (cf. critere n° 7,
paragraphe 9.7) a 73,9 mille personnes, en ce qui concerne le dépistage opportuniste et 170
mille personnes pour le dépistage systématique.

¢ Dans cette population, les examens par échographie-Doppler seront répétés entre une a 4 fois
par an.

Sous ces hypothéses et en considérant que :

¢ le taux de participation au dépistage serait de 100 % (hypothése maximaliste étant donné que
le taux de participation dans les études de dépistage est compris entre 7 et 80 % (51,74,75,95-
100,121)) ;

¢ le taux de participation au suivi serait de 100 % (hypothése maximaliste étant donné que le taux
de participation dans les études de dépistage est compris entre 44 et 82 % AHRQ 2005 (94),
Ashton et al. 2002 (75), Kim et al. (191), Norman et al. 2006 (74), Scott et al. 2001 (98), Vardu-
laki et al. 2002 (121), Scott et al. 2001 (98) ;

e le nombre d’examens d’échographie-Doppler initiaux a réaliser (cf. tableau 37) sera compris
entre 0,82 millions (dépistage ciblé opportuniste) et 2,58 millions par an (dépistage systémati-
que) ;

¢ le nombre d’examens par échographie-Doppler de suivi annuels sera compris entre 0,3 mille et
681 mille ;

e le nombre total d’examens par échographie-Doppler (initiaux et de suivi) est estimé compris
entre 0,89 millions et 1,11 millions/an pour la stratégie de dépistage opportuniste et entre 2,76
millions et 3,27 millions/an pour la stratégie de dépistage systématique ;

Sur la base de la démographie des spécialistes d'imagerie vasculaire (radiologues non interven-
tionnels, cardiologues et médecins vasculaires totalisant 9 000 praticiens) et sous réserve d’une
répartition homogeéne de ces derniers sur I'ensemble du territoire national, chaque professionnel
aura a réaliser entre 99 a 124 examens échographiques/an (initiaux et/ou de suivi) pour la straté-
gie de dépistage opportuniste et entre 306 et 363 examens échographiques/an (initiaux et/ou de
suivi) pour la stratégie de dépistage systématique.
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Tableau 37. Estimations du nombre d’examens échographiques et d’actes interventionnels faisant
suite aux dépistages opportuniste ou systématique des AAA

Taille de la Volume d’actes Volume
. . . . d’actes
Dépistage Population cible annuels interven
de suivi® -tionnels’
- Hommes &gés de 170 150
Systématique 65 4 75 ans 2585549 | 170 150 | 2585 549 a 170 150
680 601
- Hommes agés de
65-75 ans funjeurs 73919
ou ayant fumé + a
Opportuniste | hommes agés de 816 413 73919 816 413 5 4 73919
50 a 65 ans ayant 95 67
des antécédents
familiaux d’AAA

Hypothéses maximalistes retenues : * = examen initial réalisé sur I'ensemble de la population cible du dépistage = un
seul examen, taux de participation de 100 % ; 8 = examens de suivi chez les sujets pour lesquels un AAA aura été iden-
tifié par le dépistage = 4 examens/an, taux de participation de 100 % ; T = 100 % d'’interventions.

Pour le détail des calculs cf. texte du « critére n° 7, paragraphe 9.7 ».

» Volume d’actes opératoires

Pour évaluer si le nombre de spécialistes pourra faire face a 'augmentation du nombre d’actes
opératoires, il a été posé I'hypothése que tous les AAA identifiés seraient opérés (hypothése
maximaliste, car si on se référe aux données de I'enquéte LDP-Cégedim 2006 et aux données
PMSI 2006-2007 [5 716 AAA opérés pour 32 000 patients pour lesquels un AAA a été identifié
dans I'année précédant 'enquéte, cf. annexe 4], un patient sur 5,6 ayant un AAA aurait été opéré).

e La taille de la population pour laquelle un AAA aura été identifié a été estimée (cf. tableau 37) a
73,9 mille personnes en ce qui concerne le dépistage opportuniste et 170 mille personnes pour
le dépistage systématique.

e Dans cette population, le nombre de sujets qui sera opéré est estimé compris 73,9 mille per-
sonnes en ce qui concerne le dépistage opportuniste et 170 mille personnes pour le dépistage
systématique.

% Sur la base de la démographie des chirurgiens vasculaires et des radiologues interventionnels
(chirurgiens vasculaires et radiologues interventionnels totalisant 1 028 praticiens) et sous ré-
serve d’une répartition homogéne de ces derniers sur I'ensemble du territoire national®, cha-
que professionnel aura a opérer au maximum 72 AAA/an (stratégie de dépistage opportuniste)
et 166 AAA/an (stratégie de dépistage systématique), sous réserve que ces AAA auront atteint
le seuil d’intervention ou qu’ils répondront aux critéres d’opérabilité.

13.1.2 Impact sur I’activité des médecins

La faisabilité se raisonne également en termes de charge de travail pour les échographistes et les
médecins de premiére ligne (en cas de dépistage opportuniste) et en termes de choix d’utilisation
des ressources (échographie). Il convient de se poser la question de I'impact de I'utilisation des

% Dans la pratique, il ne semble pas y avoir une répartition homogéne : en effet, les données PMSI, pour la période
d’activité 2006—-2007, montrent que les régions ayant pratiqué le plus grand nombre d’interventions pour AAA étaient les
régions de forte densité démographique comme I'lle-de-France (16,8 % des interventions pour AAA), la région Rhone-
Alpes (11,6 %) ; la région PACA (11,2 %) et I'Aquitaine (6,4 %).
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échographies-doppler dans le cadre du dépistage (systématique ou organisé) des AAA alors que
cet équipement est par ailleurs utilisé pour pathologies ™.

13.1.3 Conclusion

La HAS est attachée au caractére opérationnel de ses recommandations. Un certain nombre de
questions (2) doivent, par conséquent, étre soulevées afin que le dépistage proposé soit effecti-
vement mis en place. Ces questions concernent principalement la disponibilité du personnel (mé-
decins généralistes et échographistes), des équipements (échographie-Doppler) sur 'ensemble du
territoire, mais également en termes de charge de travail pour les professionnels impliqués.

Au regard de I'estimation du nombre de sujets ayant un AAA identifiés par un dépistage (ciblé op-
portuniste ou systématique) et de la démographie médicale, et en considérant que le dépistage ne
sera pas répété, en tenant compte qu’il ne s’agit que d’estimations fondées sur des hypothéses de
travail, il semblerait qu'il y ait adéquation des ressources si un dépistage systématique ou ciblé
opportuniste des AAA devait étre mis en ceuvre en France en 2012.

Cependant, cette simulation ne tient pas compte des disparités territoriales : une grande variation
de la densité des médecins spécialistes en cardiologie et maladies vasculaires ainsi que celle des
chirurgiens vasculaires dans les différents bassins de vie étant rapportée par le Chnom en 2011
((235) cartes présentées en annexe 7, figures 5a 7).

Enfin, la disponibilité des appareils d'échographie-Doppler par rapport aux besoins en France liés
au dépistage des AAA est méconnue, étant donné I'absence de données sur le nombre et la répar-
tition des appareils sur le territoire national.

» Exemple du Québec

Mastracci et al. (17) ont estimé que la mise en ceuvre d’'un programme de dépistage systématique
au Canada chez les hommes agés de plus de 65 ans induirait un nombre d’actes chirurgicaux pour
AAA (diamétre > 55 mm) estimé a 13 355.

Pour le Québec, TAETMIS (38) a évalué que si un dépistage des AAA était offert aux hommes
dans I'année de leur 65e anniversaire, 40 000 échographies devraient étre réalisées/an. Cette ac-
tivité diagnostiquerait 2 000 AAA/an (soit 5 % de I'ensemble des examens échographiques), dont
une quarantaine nécessiterait une chirurgie (2 % des AAA identifiés). L’analyse du contexte qué-
bécois selon TAETMIS a mis en évidence que les conditions organisationnelles, tant au plan des
ressources humaines et matérielles que des processus de fonctionnement, n’étaient pas remplies.

e |’accés a un médecin de famille était difficile pour un Québécois sur quatre, le médecin traitant
ayant un réle a jouer pour orienter le patient vers le test et pour lui assurer un counselling™.

e La capacité du réseau a répondre a la demande croissante d’échographies-Doppler abdomina-
les de dépistage, compte tenu de l'activité de base des centres hospitaliers, était saturée. Pour
résoudre ce probleme, un acte professionnel de dépistage devrait étre créé et son lieu
d’administration éventuellement élargi aux cliniques de radiologie privées.

e L’augmentation de la demande d’interventions chirurgicales pour AAA nécessiterait de revoir
I'organisation des services, notamment en termes de répartition des chirurgiens sur le territoire
québécois, pour permettre des délais raisonnables d’accés a ces services.

A la lumiére de son évaluation sur les aspects cliniques et organisationnels du dépistage de 'AAA,
TAETMIS a conclu a la non-viabilité a court terme de la mise en ceuvre d’un programme de dépis-
tage des AAA au Québec en 2009.

%8 Bilan diagnostique des arthériopathies carotidiennes, des membres inférieurs, des malformations vasculaires (an-
giome, fisultules artérioveineuses), certaines pathologies cardiaques (cardiopathies congénitales, valvulopathies,
péricardites).

% Le terme anglo-saxon counselling désigne un ensemble de pratiques du praticien vers son patient ayant pour objet
d’orienter, d’aider, d’informer, de soutenir et de traiter.

Haute Autorité de Santé / Service évaluation économique et santé publique / novembre 2012
151


http://fr.wikipedia.org/wiki/Cardiopathie_cong%C3%A9nitale
http://fr.wikipedia.org/wiki/Valvulopathie_cardiaque
http://fr.wikipedia.org/wiki/P%C3%A9ricardite

Pertinence de la mise en place d’'un programme de dépistage des anévrismes de 'aorte abdominale en
France

» Exemple du Royaume-Uni

Les organisateurs du programme de dépistage systématique des AAA, mis en place au Royaume-
Uni, ont estimé que sur les 800 000 hommes constituant la population cible du programme pilote
(236), 4 000 examens échographiques seraient effectués au cours de la premiére année du pro-
gramme de dépistage, et qu’ensuite il serait effectué 7 000 examens par an a partir de la 10e an-
née du programme (incluant les tests de dépistage et les examens de surveillance). A terme, le
dépistage systématique devrait concerner une population cible de 2,5 millions de personnes.

13.2 Indicateurs de qualité

Des indicateurs ont été élaborés afin de suivre la mise en place d’'un programme de dépistage
systématique (237), pour lequel une structure de gestion permet de centraliser les informations
tant sur un plan organisationnel que sur la qualité de réalisation et les résultats du dépistage.
Adaptés a la problématique du dépistage des AAA dans le cadre d’'un programme systématique,
ils sont présentés dans le tableau 38 ci-aprés.

Pour les dépistages opportunistes, les indicateurs de qualité sont plus compliqués a mettre en
place, étant donné qu’aucune structure de gestion ne centralise les informations et que le dépis-
tage est géré par le professionnel de santé. En ce qui concerne les AAA, leur dépistage et prise en
charge impliquent de multiples professionnels de la santé (médecin de premier recours, urgentis-
tes, radiologues interventionnels et non interventionnels, chirurgiens vasculaires, cardiologues,
médecins vasculaires).

Tableau 38. Indicateur de qualité du programme de dépistage des AAA

Indicateurs

Indicateurs d'impact

Indicateurs de qualité

Indicateurs précoces

-Nombre d’échographies-
Doppler effectuées

- Taux d’échographies-
Doppler de suivi

d'efficacité

- Taux d’AAA identifiés

d'organisation
- Délai entre le dépistage et
la prise en charge
thérapeutique globale du
patient.

- Nombre de sujets ayant
participé au programme
pour une premiére
échographie/pour une
échographie suivante

- Taux d’intervention par
chirurgie ouverte

- Taux d’AAA ayant un
diameétre < 55 mm

- Délai entre deux

échographies de suivi.

- Taux de participation
par campagne et par
département

- Taux d’intervention par
voie endovasculaire

- Taux d’AAA ayant un
diameétre = 55 mm

- Délai entre le dépistage et
la prise en charge
chirurgicale.

- Taux de fidélisation

- Taux d’examens
complémentaires (IRM,
scanner)

- Taux de rupture anévris-
male

- Délai entre le dépistage et
la prise en charge
endovasculaire.

13.3 Colt des stratégies de dépistage

Comme cela a été expliqué dans le chapitre 12 « Evaluation de I'efficience », une modélisation des
deux stratégies de dépistage (opportuniste et systématique) et une comparaison de ces stratégies
avec la pratique courante n’a pu étre réalisée. En effet, la réalisation d’'une telle modélisation est
conditionnée a l'existence de données frangaises, et seul un programme pilote en région permet-
trait d’obtenir des données cliniques et de colts. Le chiffrage du colt des stratégies de dépistage
pourra étre réalisé dans le cadre d’un travail complémentaire a la présente évaluation et devra étre
mené en commun entre la HAS et la CNAMTS.
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13.4

Synthése du critére n° 12

« Il doit y avoir un plan
de gestion et de
contrdle du programme
de dépistage et un en-
semble de standards
d’assurance qualité re-
connus par la commu-
nauté médicale. Une
dotation adéquate en
personnel et en équi-
pements pour la prati-
que du test, le diagnos-
tic, le traitement et la
gestion du programme
doit étre disponible
avant le commence-
ment du programme de
dépistage » (2).

La HAS est attachée au caractéere opérationnel de
ses recommandations. Un certain nombre de ques-
tions (2) doivent, par conséquent, étre soulevées
afin que le dépistage proposé soit puisse effective-
ment étre mis en place. Ces questions concernent
principalement la disponibilité du personnel (méde-
cins généralistes et échographistes), des équipe-
ments (échographie-Doppler) sur 'ensemble du ter-
ritoire, mais également en termes de charge de tra-
vail pour les professionnels impliqués et de colts
de mise en ceuvre du dépistage.

Sur la base de la démographie des spécialistes
d’'imagerie vasculaire, des chirurgiens vasculaires
et des radiologues interventionnels, il apparait que
les ressources sont en capacité de répondre a
laugmentation du nombre d’examens d’'imagerie
et/ou d’actes opératoires, secondaires a la mise en
place d’'un dépistage systématique ou ciblé oppor-
tuniste des AAA en France.

La disparité de la densité médicale entre les dépar-
tements aura un impact a prendre en compte dans
'accés aux structures de dépistage. L’organisation
du programme doit permettre un maillage du terri-
toire permettant 'accessibilité géographique a qua-
lité supposée équivalente. Il n’y a pas non plus
d’équité si le service est géographiquement acces-
sible, mais non disponible de fagon effective (du fait
d’'une pénurie de professionnels)

Le colt des stratégies de dépistage (opportuniste
et systématique) n’a pas pu étre évalué en raison
du nombre important de données manquantes. Un
travail complémentaire mené en commun entre la
HAS et la CNAMTS permettrait, dans un second
temps, de réaliser un chiffrage de ces stratégies.
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14. Critéere n° 13 : les actions complémentaires au
programme de dépistage

14.1 Prise en charge thérapeutique globale des patients chez qui un
AAA a été identifié

La prise en charge non chirurgicale ou endovasculaire des patients ayant un AAA ou prise en
charge thérapeutique globale a pour objet :

e d'amener les sujets qui devront étre opérés a I'étre dans de meilleures conditions avec un ratio
bénéfice-risque plus favorable ;

e d’améliorer I'espérance de vie des patients ayant un AAA, qui est potentiellement diminuée du
fait de leurs facteurs de risque cardiovasculaire et comorbidités ;

e de prévenir 'expansion et |la rupture anévrismale.

Au regard des données de la littérature (cf. chapitre 7.1 « Critére n° 6 », page 74) :

o ['efficacité de la prise en charge thérapeutique médicamenteuse des patients ayant un AAA
n’est pas formellement démontrée en 2012 ;

e le contréle des facteurs de risque et/ou comorbidités (exemple : arrét du tabagisme) permettrait
le ralentissement de I'expansion anévrismale, et diminuerait le risque de rupture.

L’éducation thérapeutique est un élément essentiel dans la prise en charge globale des patients
pour lesquels un AAA a été identifié. Cette éducation thérapeutique devra étre fondée sur une ap-
proche multiprofessionnelle, dans la mesure ou le contrdle des facteurs de risque concerne plu-
sieurs compétences.

e L’arrét du tabagisme, par exemple, peut nécessiter I'intervention du médecin traitant ou d'un
médecin tabacologue.
e |’adoption de régles hygiéno-diététiques nécessite I'intervention d’'un diététicien.

14.2 Mise en perspectives avec les données de pratiques

L’analyse des données PMSI montrent que les hommes hospitalisés pour un AAA non rompu
avaient : une HTA (pour 57 % d’entre eux), une coronaropathie (37 %), une dyslipidémie (32 %),
une pathologie artérielle chronique (21 %). Enfin, le tabagisme était signalé pour 18 % de cette
population. Ces données confortent la nécessité de prendre en charge, chez un patient ayant un
AAA, 'ensemble de ses facteurs de risque cardiovasculaire et comorbidités.

Les données du panel LDP-Cégedim montraient que sur les 31 449 consultants pour lesquels un
AAA avait été diagnostiqué dans I'année précédant 'enquéte : un patient sur deux avait été adres-
sé a un médecin spécialiste (cardiologue, chirurgien vasculaire, angéiologue) et pour un patient
sur deux, un traitement médicamenteux avait été prescrit (antiagrégant plaquettaire, vasodilata-
teur, antihypertenseur, hypolipidémiant, antalgique).

Bien que les données sur les patients opérés de leur anévrisme et celles du panel LDP-Cegedim
ne se recouvrent pas et ne permettent pas d’avoir un reflet exact de la prise en charge globale des
personnes ayant un AAA, cette derniére pourrait étre optimisée et formalisée en faisant I'objet
d’'une recommandation de pratiques.
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14.3 Modalités de mise en ceuvre

La prise en charge thérapeutique globale des patients ayant un AAA nécessite la collaboration de
différents acteurs de la santé : médecin traitant, médecin vasculaire, cardiologue, chirurgien vascu-
laire, radiologue interventionnel, radiologue non interventionnel. A cette fin, il est nécessaire de
définir le cadre du parcours de soins optimisé des patients. Une recommandation professionnelle
sur la stratégie de prise en charge des patients ayant un AAA devrait étre élaborée afin
d’harmoniser les pratiques.

Avis des membres du groupe de lecture

Les professionnels de santé ayant contribué a I'élaboration de ce rapport préci-
sent que l'objectif de la prise en charge des patients ayant un AAA ne devrait pas
étre uniquement de savoir s’il y a ou s’il n'y a pas indication opératoire, mais
d’associer systématiquement le traitement des facteurs de risque amendables
comme le tabagisme et/ou les comorbidités.

14.4 Synthése du critére n° 13

e Chez un sujet ayant un AAA, les actions suivantes
devraient étre systématiquement mises en ceuvre
dans le cadre d’une éducation thérapeutique : ar-
rét du tabagisme, normalisation de la tension arté-

rielle, prise en charge des facteurs de risque de
coronaropathie et/ou des maladies des artéres (en
dehors de l'arrét du tabagisme déja cité : réduction
de I'hypercholestérolémie, reprise d’une activité
physique, diminution du surpoids).

« Toutes les autres
possibilités pour gé-
rer la maladie doi-
vent avoir été consi-

dérées (par exem- o Afin de définir un parcours de soins optimisé des
ple, amélioration de patients, la prise en charge thérapeutique globale
la prise en charge devra s’appuyer sur les différents acteurs de la
thérapeutique  glo- santé : médecin traitant, médecin vasculaire, car-
bale) »(2). diologue, chirurgien vasculaire, radiologue inter-

ventionnel, radiologue non interventionnel.

¢ Afin d’harmoniser les pratiques, il devrait étre éla-
boré une recommandation professionnelle sur la
stratégie de prise en charge des patients ayant un
AAA quel que soit son diamétre.
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15. Critére n° 14 : la pérennité du dépistage

La pérennité du dépistage concerne deux axes organisationnels :

¢ le maintien a l'identique du programme de dépistage dans les mémes conditions de qualité et
d’organisation au cours des années de sorte, par exemple, que deux personnes a 10 ans
d’intervalle bénéficieront de la méme procédure de dépistage ;

¢ le rythme de répétition du dépistage chez un méme sujet, si le dépistage n’est pas unique.

15.1 Maintien du dépistage au cours du temps

Lors de la mise en place du programme de dépistage, une évaluation de la stabilité au cours du
temps du programme est nécessaire. En effet, de nombreuses interactions sont possibles entre le
programme de dépistage et le contexte de santé dans lequel il est mis en ceuvre. Il convient donc
de vérifier régulierement la pérennité des performances du dispositif.

L’évaluation de la viabilité des mécanismes d’action mis en place inclut, entre autre, I'évaluation de
la structuration de la filiere de soins d’aval et la diffusion d’'une démarche d’assurance-qualité.

L’évaluation de la pérennité du dépistage inclut également I'évaluation du maintien au cours du
temps des effets attendus du dépistage sur le critére d’efficacité défini.

15.2 Intervalle entre deux examens par échographie-Doppler

Le Royaume-Uni et les Etats-Unis ont choisi de mettre en place un dépistage unique, c'est-a-dire
comportant un examen unique de dépistage a 65 ans (25,31). Le choix d’'un dépistage unique est
fondé sur les hypothéses suivantes (188):

e le risque d’avoir un AAA aprés 65 ans chez un sujet ayant eu un examen de dépistage négatif
serait faible, voire nul ;

e les AAA survenus aprés 65 ans auraient un potentiel évolutif faible (vitesse d’expansion lente) ;

e le risque de rupture anévrismale d’un petit AAA serait faible.

L’examen unique a cependant un intérét limité puisque :

e dans la plupart des cas, seule une fraction de la population cible sera examinée si le taux de
participation n’est pas élevé ;

e si le dépistage permet de déceler les individus qui sont atteints de la maladie recherchée au
moment ou il est mis en place, il n’a aucun effet sur I'incidence future de la maladie.

Le dépistage « continu », c’est-a-dire répété tous les x années a pour avantages de mettre en
place une organisation (238) :

e qui deviendra au fur et a mesure des répétitions plus efficace et moins colteuse ;
e qui s’intégrera plus facilement dans les structures de soins.

Le National screening committee, la société canadienne de médecine vasculaire et la SFMV ont
proposé de répéter le dépistage 3 fois pour le programme de dépistage mis en place au Royaume-
Uni, aprés 5 ans pour le Canada et la SFMV.

¢ Dans les essais randomisés de dépistage, soit 'examen par échographie-Doppler n’était pas
répété, soit il était renouvelé tous les 2 a 5 ans (cf. tableau 39).
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Les données de la littérature sur le suivi a long terme des essais randomisés de dépistage, mon-
trent que chez les sujets ayant un examen par échographie-Doppler initial négatif, des AAA voire
des ruptures anévrismales, étaient observés au cours du suivi.

e Lederle et al. (239) rapportent que pour 2,7 a 4,2 % des sujets ayant un AAA de diamétre initial
< 30 mm (n = 223-2 622 sujets), une augmentation de diamétre a été observée aprés 4 a 12
ans de suivi (examen échographique tous les 2 a 5 ans selon I'étude). Cependant, le diamétre
anévrismal restait en deca de 40 mm.

e Les données a long terme de I'essai Mass montrent que chez les sujets ayant eu un examen de
dépistage négatif a 65 ans, des ruptures anévrismales étaient observées dans 1 % des cas
aprés 8 ans de suivi (224).

Tableau 39. Rythme de répétition du dépistage

Diameétre aorte
abdominale sous-rénale

Rythme d répétition du
dépistage

Référence

Recommandations de dépistage

- Pas de répétition de

I échographie-Doppler - Société francaise de médecine vasculaire 2006 (1)

<25 mm

- Nouvel examen
d’échographie-Doppler 5 ans
<30 mm apres

- Arrét aprés 3 examens
successifs inchangés

- Société canadienne de chirurgie vasculaire 2007 (17)
- Société frangaise de médecine vasculaire 2006 (1)

- National Screening Committee (30,236)

Essais randomises de dépistage

- Pas de répétition de I'examen

<20 mm i ) - Western Australia (97)
par échographie-Doppler
- Pas de répétition de . . .
<30 mm . . - UK National Screening Committee (30)
I’échographie-Doppler
-E d’éch hie-
20-29 mm xamen dechographie - Western Australia (97)
Doppler tous les 2 ans
-E d’éch hie-
25-29 mm xamen diechographie - Viborg (76,95,122)

Doppler tous les 5 ans
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15.3 Synthése du critére n° 14

e La pérennité du dépistage concerne le maintien au
cours du temps de la procédure de dépistage a un
méme niveau de qualité et la répétitivité éventuelle
dans le temps du test de dépistage pour un méme su-
jet (si son premier test est négatif).

Le premier axe prend en compte :

¢ la dotation en personnel clinique et en matériel dédiée
au dépistage ;

e la procédure diagnostique et thérapeutique et la pro-

« Il faut assurer la cedure de surveillance par échographie-Doppler.
continuité d’action Le second axe concerne la répétitivité du test de dépis-
dans la recherche tage :

des cas et non la . _ _ _

considérer comme o Ie§ !Etats-Un|§ et le Roygur_ne-Ur?l ont mis en F?Iace un
une opération dépistage unique, c'est-a-dire qui n’est proposé qu’une

seule fois. Cependant, le Royaume-Uni répeéte
I'examen ftrois fois avant d’exclure du programme de
dépistage un sujet ayant un diamétre de I'aorte abdo-

exécutée une fois
pour toutes » (2).

minale <30 mm ;

e dans les recommandations de dépistage, I'examen
d’échographie-Doppler soit n’est pas répété, soit est
renouvelé au bout de 5 ans ;

e dans les essais randomisés de dépistage, aucune ré-
pétition du dépistage n’est mise en place lorsque le
diamétre de 'AAA est < 30 mm, ou il est répété tous
les2ab5ans.
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16. Critére n° 15 : la diffusion de I'information sur le
programme de dépistage

Pour qu’un dépistage systématique ou ciblé opportuniste soit efficace, la participation des diffé-
rents acteurs (patients et professionnels de santé) doit étre optimisée.

16.1 Formation des professionnels de santé

Le réle du médecin traitant est déterminant dans l'information des patients (incitation a I'arrét du
tabagisme, régles hygiéno-diététiques), l'identification des sujets a risque et l'orientation de ces
patients vers le médecin spécialiste.

16.2 Sensibilisation des patients

Des campagnes d’information doivent étre diffusées par voie de presse pour faire connaitre cette
pathologie. Des brochures a destination du grand public ont été élaborées par des sociétés savan-
tes et/ou des laboratoires (exemple : document d’information de la SFR [fiche V3 endoprothése
aortique abdominale] ou de W. L. Gore & Associates, Inc. [traitement endovasculaire des endopro-
théses aortiques]).

Avis des membres du groupe de lecture

Les professionnels de santé sollicités pour ce rapport précisent qu’il est néces-
saire que soient élaborés des documents grand public expliquant les avantages
et les risques des deux techniques existantes.

16.3 Synthése du critére n° 15

e Le role du médecin traitant est détermi-
« Afin d’assurer la parti- nant dans l'information a délivrer aux pa-
cipation optimale au pro- tients (incitation a l'arrét du tabagisme,
gramme de dépistage, la régles hygiéno-diététiques),
meilleure information l'identification des sujets a risque et
possible doit étre large- l'orientation de ces patients vers le mé-
ment diffusée et des pro- decin spécialiste.
grammes de sensibilisa- ¢ Le médecin traitant doit par ailleurs avoir
tion doivent étre organi- une bonne connaissance de la sémiolo-
sés pour la population gie des AAA, de fagon a ne pas mécon-
cible et les profession- naitre une symptomatologie faisant sus-
nels de la santé » (2). pecter un AAA ou une complication chez

un patient ayant un AAA.
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17. Critére n° 16 : le respect de I’éthique et du point de vue
du patient

171 Enjeux du dépistage du point de vue des patients

Un programme de dépistage participe a 'amélioration de I'équité du systéme de santé, dans la
mesure ou il permet de garantir que toute personne de la population cible pourra bénéficier du
dépistage, notamment les personnes en marge du systéme de santé. Par ailleurs, les préférences
des patients sont les critéres essentiels de décision en matiére de mise en ceuvre d’'un dépistage.

e Aucune étude sur la préférence des patients concernant le dépistage des AAA et/ou leur traite-
ment n'a été identifiée par la recherche documentaire, excepté une étude publiée récemment
par Reise et al. (240) qui a identifié¢ comme facteurs influengant le choix des patients quant au
traitement de leur AAA : I'avis de leur médecin traitant (40 % des sujets interrogés), le passé
médical des patients (12 %), le caractére invasif de la chirurgie (18 %), le risque de complica-
tions périopératoires, les chances de survie (8 %).

e Peu d’études mentionnent les refus des patients concernant le traitement de leur AAA. Trois
études ont été identifiées : Ashton et al. (96), Lindholt et al. (étude Viborg (95)), étude Chiches-
ter (121)). Dans ces études, le taux de refus était compris entre 1,8 et 6 %.

Les questions a évaluer, si on considére le point de vue du patient dans le dépistage des AAA,
sont les suivantes :

e Y-a-t-il des éléments qui permettraient de penser que le dépistage des AAA puisse, plus que
d’autres interventions de santé, faire I'objet de controverses du point de vue des patients ?

e Quel est le bénéfice réel attendu pour un sujet polypathologique et ayant un age avancé d’étre
opéré pour un AAA, d'autant plus si le sujet est asymptomatique et qu’il n’a aucune plainte
symptomatique ?

e Pourquoi surexposer un patient ayant des comorbidités a des complications (per et postopéra-
toires) pour prévenir son risque de décés par rupture anévrismale, alors que son risque de dé-
cés lié a ses autres pathologies est probablement supérieur et que ce patient, s’il n'avait pas
été opéré, décéderait d’'une toute autre cause que de son AAA ?

e Quelle est la variabilité du risque opératoire et de la réussite opératoire selon I'expérience pro-
fessionnelle des équipes chirurgicales ? Cette variabilité est-elle suffisamment importante pour
poser un probléme d’équité ?

17.2 Aspects juridiques du dépistage

Les aspects juridiques du dépistage prennent en compte les obligations d’information éclairée du
patient, le respect de son droit a la vie privée et le respect du choix de la personne, a qui est pro-
poseé le dépistage, de I'accepter ou de le refuser.

17.2.1 Droit a I'information des personnes participant au dépistage afin de leur
permettre une prise de décision de qualité

La constitution d’'une information juste qui devra étre transmise aux personnes invitées a faire le
dépistage a pour objet de soutenir une prise de décision de qualité de leur part (241). Le manque
d'information sur les aspects positifs et négatifs du dépistage constitue une atteinte a I'autonomie
de l'individu. La décision de participer a un dépistage doit étre prise librement. Les examens de
diagnostics et les traitements qui peuvent en résulter nécessitent également un consentement
donné librement et de facon séparée. On ne doit pas exercer de pression pour amener quelqu'un a
subir une de ces interventions {Conseil de I'Europe comité des ministres, 1994 7879 /id}.
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17.2.2 Droit a la vie privée

Ce droit impose un certain nombre de régles et de procédures contraignantes a suivre, pouvant
aller jusqu’a I'anonymisation irréversible des données transmises pour les analyses (241). Le droit
au respect de la vie privée exige que, en régle générale, les résultats des tests ne soient pas
communiqués a ceux qui refusent de les connaitre. Ces résultats seront alors collectés, stockés et
traités de maniére confidentielle et protégés de fagon adéquate {Conseil de I'Europe comité des
ministres, 1994 7879 /id}.

Par ailleurs, lorsque le risque associé a une personne dépend de l'histoire familiale, cette per-
sonne aura le droit de savoir qu’elle court un risque supérieur tout en protégeant le respect de la
vie privée des membres de la famille déja atteints. Certains membres d’'une méme famille, que les
circonstances de la vie ont éloigné, pourraient ne pas vouloir divulguer cette information (241).

Enfin, Aucune donnée a caractéere personnel issue d'un dépistage ne devrait étre communiquée a
un tiers, a moins que la personne concernée n'ait donné son consentement {Conseil de I'Europe
comité des ministres, 1994 7879 /id}.

17.2.3 Respect du droit de refuser ou d’accepter I’examen de dépistage

Pour exercer pleinement cette liberté de choix et prendre une décision de qualité, la personne a
qui est proposé le dépistage doit connaitre (241) :

e toutes les options qui s’offrent a lui ;

e bien comprendre les données scientifiques sur les bénéfices potentiels, les effets indésirables
et les complications possibles liés au dépistage et a I'établissement du diagnostic et du traite-
ment ;

e décider du rble qu’il désire prendre dans le processus décisionnel ;

e obtenir le soutien nécessaire et analyser la situation selon ses propres valeurs et préférences.

17.3 Questions d’éthique

Les questions éthiques se concentrent sur la problématique de dépistage des AAA asymptomati-
ques et du bénéfice attendu si le traitement est appliqué avant le seuil d’intervention (bénéfice a
évaluer au regard de la mortalité [spécifique et toutes causes] et du risque chirurgical a court,
moyen et long terme).

Est-il éthique d’alerter un patient qui a un AAA de petit diamétre et de mettre en place une straté-
gie organisationnelle lourde (dépistage, surveillance, prise en charge thérapeutique) alors que :

e une partie des petits AAA n’atteindront jamais le diamétre seuil d’intervention thérapeutique ou
auront un risque de rupture faible voire nul ;

¢ les études randomisées ont montré I'absence de bénéfice a long terme du traitement curatif des
petits AAA sur les mortalités spécifiques et toutes causes (77,89,131,146,206) ?

En Suéde, le SBU a estimé critiquable, d’'un point de vue éthique, de mettre en place un pro-
gramme de dépistage alors que le risque opératoire des patients ayant un AAA est de 3 % (39).

Par ailleurs, qu’il soit systématique ou opportuniste, le programme de dépistage devra prendre en
compte les régles d’éthique et d’équité qui prévalent a tout programme de dépistage, c'est-a-dire :

e le respect du choix individuel de refuser ou d’accepter 'examen de dépistage ;
¢ le droit a l'information des personnes participant au dépistage afin de leur permettre une prise
de décision de qualité ;
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e le droit a la vie privée comme par exemple I'anonymisation irréversible des données transmises
pour les analyses des programmes de dépistage ;

e ['équité sociale prenant en compte la charge sociétale de la maladie et de son dépistage mise
en perspective, avec la charge sociétale des autres maladies et dépistages.

17.4 Questions d’équité

Selon le principe d’équité sociale, I'effort voué au dépistage ne doit pas accaparer une part dispro-
portionnée des services de soins et des ressources requises pour les personnes ayant un AAA ou
une autre pathologie requérant les mémes ressources et services. Les personnes qui ne partici-
pent pas au programme de dépistage (par refus ou parce qu’elles ne font pas partie de la popula-
tion cible) subiraient un préjudice si, pour un méme service clinique requis, ce dernier n’était pas
offert selon les mémes procédures.

Le respect de I'équité sociale dans la mise en ceuvre d’une intervention populationnelle de dépis-
tage doit donc pouvoir compter sur une surveillance active de tous les aspects hors programme
qui pourraient étre touchés par le dépistage

Que le dépistage soit systématique ou opportuniste, la disparité de la densité médicale (notam-
ment des spécialistes) entre les départements a un impact sur I'accés aux structures de dépistage.
Il N’y a également pas d’équité si le service est géographiquement accessible mais non disponible
de facon effective (du fait d’'une pénurie de professionnels).

Enfin, la stratégie de dépistage individuel (dépistage ciblé opportuniste) a pour inconvénient de ne
pas respecter une équité dans l'accés aux soins étant donné qu'’il faut, pour que le dépistage soit
proposé a une personne donnée, qu’elle consulte un médecin qui lui prescrira le test de dépistage.
Pour y remédier, des campagnes d’informations grand public sur le programme de dépistage sont
indispensables.

17.5 Qualité de vie des sujets dépistés

Deux études, I'une suédoise (Spencer et al. 2004 (243)) et 'autre australienne (Wanhainen et al.
(244)) se sont intéressées a la qualité de vie des patients faisant suite au dépistage de I'AAA.
Dans les deux cas, la qualité de vie des patients était évaluée par le SF-36, outil non valide selon
le guide de la HAS. En effet, méme s’il est valide pour décrire les états de santé, le SF-36 ne dis-
pose pas d’un systéme de scorage adapté.

En complément de ces études, Lindholt et al. (245) a évalué les conséquences psychologiques
liées au dépistage des AAA. Les auteurs ont conclu que le fait de proposer un dépistage entrainait
un stress psychologique chez les patients dépisté, notamment chez ceux pour lesquels un AAA
n’était pas détecte.
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17.6 Synthése du critére n° 16

Les facteurs influengant le choix des pa-
tients quant au traitement de leur AAA sont
lavis de leur médecin traitant, leur passé
médical, le caractére invasif de la chirurgie,
le risque de complications périopératoires,
les chances de survie.

e Le taux de refus du traitement curatif de
'AAA est compris entre 2 et 6 % dans les
études internationales.

e Le dépistage d’AAA asymptomatiques de
petit diamétre souléve des questions éthi-

ques au regard du bénéfice attendu en ter-
mes de mortalité (spécifique, toutes cau-
ses, périopératoire), si le traitement est ap-
pliqué avant le seuil d’'intervention qui n’est
pas démontre.

« L’équité sera évaluée

par I’accessibilité au dé-
pistage pour les patients
et I’éthique par la qualité

de P'information qui leur e Les obligations des praticiens, en ce qui
est délivrée (avantages et concerne les aspects juridiques du dépis-
inconvénients du dépis- tage, sont l'information éclairée du patient

sur les avantages et les inconvénients du
dépistage et du traitement des AAA, le res-
pect de son choix d’accepter ou de refuser
de dépistage et le respect de son droit a la

tage) et la prise en
compte de la préfé-
rence » du patient (2).

vie privée pour les informations qui seront
collectées et transmises.

e L’équité d’'accés au dépistage est discutée
du fait de la disparité de la démographie
territoriale des médecins et notamment des
spécialistes.

e En ce qui concerne le dépistage opportu-
niste, 'accés au systéme de soins et le
manque d’informations sur les AAA et leur
dépistage ont également un impact sur
I'équité du dépistage.
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18. Conclusion

L'évaluation de la pertinence du dépistage (systématique ou ciblé opportuniste) a été realisée sur
la base des 16 critéres définis par le guide HAS Evaluation a priori d’'un programme de dépistage
(2).

Le Tableau 40 (page suivante) résume I'ensemble des critéres et pour chacun des critéres les
données validées ou non validées et qui soulévent des points de discussion.
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Tableau 40. Synthése des données validées et non validées quant a la pertinence d’un programme de dépistage des AAA

Critéres
d’évaluation

Critére n° 1
Répercussions
de la maladie.

- Les données épidémiologiques internationales sur la prévalence des AAA
montrent qu’elle est comprise entre 2,8 et 9 %. Elle augmente avec l'age :
prévalence de 14 % entre 65 et 74 ans, environ 20 % entre 75 et 84 ans.

- Les premiéres données issues du programme de dépistage systématique au
Royaume-Uni estiment la prévalence des AAA a 1,7 % au sein de la population
générale masculine agée de 65 ans.

- Le nombre de sujets opérés pour un AAA en France en 2009-20010 était
compris entre 6 000 et 7 000 AAA/an. Il a augmenté de 29 % entre 2006 et
2010.

- Les déces lies aux AAA représentent 0,4 % a 6,5 % (selon la source des
données) des déces toutes causes observés dans une catégorie d’'age
donnée.

- La mortalité des patients ayant une rupture anévrismale est élevée, 80 % des
sujets décedent avant hospitalisation ou en périopératoire, mais I'amélioration
des techniques interventionnelles (chirurgicales et endovasculaires) ainsi que
la meilleure prise en charge des facteurs de comorbidités des patients opérés
a permis de diminuer la mortalité opératoire au cours des 20 dernieres années.
Elle est comprise entre 38 et 48 % pour les patients opérés d’'un AAA rompu et
entre 2,3 et 6 % pour les patients opérés d’'un AAA non rompu.

Les données frangaise (PMSI) 2010 montrent que dans 34 % des intervenions
pour AAA rompu et 3 % des interventions pour AAA non rompu le patient est
décédé.

- La proportion de patients ayant un AAA pour lesquels la mortalité est liée a
une autre cause que 'AAA est comprise entre 25 % et 47 %.

Ce qui est connu ou validé Ce qui est méconnu ou sujet a discussion

- La recherche documentaire n’a identifié aucune étude nationale
permettant d’évaluer la mortalité liée aux AAA en France, en dehors des
données d’hospitalisation qui concernent les patients ayant été opérés
d’'un AAA (rompu ou non rompu).

- De méme, aucune donnée quantitative sur les séquelles liées aux AAA
n’a été identifiée par la recherche documentaire.

- Le nombre de personnes ayant un AAA en 2010, en France, et qui
n‘auraient pas été diagnostiquées est méconnu.

- Le colt réel des AAA en France est méconnu: seuls les colts
d’hospitalisation sont disponibles via les données du PMSI.

- La prévalence et l'incidence des AAA en France, incluant les AAA non
diagnostiqués et /ou non opérés, est méconnue.

Critére n° 2
Histoire naturelle
de la maladie.

- Les facteurs de risque principaux de survenue d'un AAA sont I'age supérieur
ou égal a 65 ans, le sexe masculin (sexe ratio des AAA opérés en France : 13
hommes pour 1 femme), le tabagisme (corrélation d’autant plus élevée que la
durée du tabagisme est longue et d’autant plus faible que le nombre d’années
aprés l'arrét du tabagisme augmente) et les antécédents familiaux d’AAA.

- Le facteur de risque principal de rupture est le diamétre anévrismal
notamment si le diamétre seuil de 50 mm est dépassé.

- Parmi les facteurs de risque d’AAA ou d’expansion ou de rupture, le
tabagisme est le facteur de risque principal amendable.

- La physiopathologie des AAA est partiellement connue, et des
incertitudes concernent la genése des AAA chez les patients non
athéromateux.

- Limplication des maladies cardiovasculaires en tant que facteur de
risque et non comme pathologie concomitante est dicutée.

- La symptomatologie liée aux AAA est frustre et aspécifique, ce qui peut
expliquer le sous-diagnostic de cette pathologie. A contrario, chez les
patients suivis pour un AAA, un sur-diagnostic de fissuration anévrismale
est observé étant donné que toute douleur abdominale amene a
suspecter chez ce patient une fissuration et a le considérer comme
opérable.

- L’évolution naturelle des AAA est partiellement connue : la croissance du
diameétre des AAA n’est pas continue dans le temps, et il est possible que
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Critéres
d’évaluation

Ce qui est connu ou validé

Ce qui est méconnu ou sujet a discussion

des AAA (30 & 50 % des petits AAA notamment) ne rompent jamais ou

que leur diamétre n’atteigne pas la valeur seuil d’intervention.
- Le nombre de personnes ayant des antécédents familiaux d’AAA est
méconnu.

Critéere n° 3 i , . N . - Aucune étude comparative de prévention des AAA n’a été identifiée
. - Des études récentes ont conclu a une diminution de la prévalence des AAA o
Interventions de o . . : . dans la littérature.
P . qui faisait suite a la prise en charge des facteurs de risque cardiovasculaire . . . . L . .
prévention o on : - Aucune étude ayant évalué le colt-efficacité des mesures de prévention
o (notamment I'arrét du tabagisme). o A . Vo e e
primaire. primaire (comme l'arrét du tabagisme) n’a été identifiée.
- Un test de dépistage de sensibilité et de spécificité élevées est disponible,
Critére n° 4 Iechograp'h[e-Doppler. C?t examer? est. non |QvaS|f et a une bonne | _ La standardisation des procédures et des criteres de mesure de
acceptabilité en raison de I'absence d’effets secondaires pour le patient. ' ) . g SR
Test de o . " AT . | I'échographie-Doppler devrait permettre de réduire la variabilité inter et
. - La SFMV a émis des recommandations sur les criteres de réalisation a | .
dépistage. ) : . - intra-observateurs.
respecter, afin de standardiser les procédures et optimiser la performance de
cet examen.
. o ) . . . . . - L’intervalle entre deux examens échographique chez les sujets identifiés
Critere n° 5 - Des examens de confirmation diagnostique sont disponibles (scanner et

Investigations
diagnostiques.

IRM). lIs permettent de préciser les caractéristiques anatomique I'AAA et son
environnement en préopératoire si nécessaire.

comme ayant un AAA est fixé sur une cinétique d’expansion qui n’est pas
univoque. Le rythme de surveillance échographique varie avec le
diamétre de I'anévrisme et la source de la recommandation.

Critére n° 6
Efficacité
thérapeutique.

- Le traitement curatif de 'AAA avant sa rupture est un facteur important de
réduction de la mortalité liée aux AAA notamment en dehors de 'urgence.

- Le traitement chirurgical a une efficacité et une fiabilit¢ démontrée : le sac
anévrismal étant réséqué, le risque de rupture de I'anévrisme est supprimé.

- Le traitement endovasculaire a également montré son efficacité pour exclure
I'AAA et prévenir sa rupture. Les limites d'utilisation de cette technique ont été
levées en 2009, mais cette technique nécessite une surveillance a long terme
dont les modalités ont été précisées dans une recommandation de la HAS-
AFSSAPS.

- La prise en charge des facteurs de risque vasculaires et des comorbidités,
outre son impact sur I'amélioration de I'espérance de vie sans événement
morbide, devrait avoir pour effet d'amener ceux qui devront étre opérés a I'étre
dans de meilleures conditions avec un ratio bénéfice-risque plus favorable.

- Le traitement d’'un AAA peut entrainer le décés du patient ou une
dégradation de sa qualité de vie, du fait des complications inhérentes au
traitement ou a I'état de santé initial du patient. Le traitement chirurgical
ou endovasculaire des AAA de petit diamétre n’a pas montré une
efficacité supérieure a I'abstention interventionnelle.

- Le devenir des endoprothéses a long terme est méconnu, et les études
les plus récentes ne montrent plus le bénéfice du traitement
endovasculaire par rapport au traitement chirurgical sur la mortalité a
moyen et long terme.

- Les résultats des études sur Il'efficacité de traitements médicamenteux
pour ralentir I'évolution de la croissance des AAA sont controversés.
Certaines molécules comme la roxithromycine pourraient avoir un impact
vitesse d’expansion des AAA en la ralentissant.

- Des études récentes ont conclu a l'impact de la prise en charge des
facteurs de risque cardiovasculaire (notamment I'arrét du tabagisme) sur
la diminution de la croissance anévrismale et des ruptures anévrismales.
Ces études restent a confirmer.

Critére n° 7
Population cible.

- Les recommandations internationales convergent vers la catégorie d’age 65—
75 ans et la définition de deux populations cible : soit tous les hommes agés de
65 a 75 ans, soit tous les hommes agés de 65 a 75 ans fumeur ou ayant fumé,
et tous les hommes et/ou femmes agés de plus de 50 ans et ayant des
antécédents familiaux d’AAA.

-Sur la base d’'un dépistage systématique unique de tous les hommes agés de

- Il existe des discordances dans la définition des populations cible
recommandées pour un programme de dépistage des AAA (age, sexe,
tabagisme, antécédents familiaux, pathologies cardiovasculaires).

- La taille de la population cible non ou sous-diagnostiquée n’est pas
connue, et est difficilement estimable.

- Il n'existe pas de définition consensuelle pour le tabagisme actuel et
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Critéres
d’évaluation

Ce qui est connu ou validé

Ce qui est méconnu ou sujet a discussion

été estimée a 2,58 millions de personnes au maximum et a 0,82 millions de
personnes pour un dépistage opportuniste unique des hommes agés de 65 a
75 ans, fumeurs ou anciens fumeurs, et des hommes agés de 50 a 75 ans
ayant des antécédents familiaux d’AAA.

ancien.

65 a 75 ans, la population cible francaise correspondant a ce critére d’age a

Critéere n° 8
Prise en charge
des sujets

dépistés et ayant
un AAA.

- Selon les recommandations HAS-AFSSAPS, le traitement curatif de 'AAA
concerne les sujets pour lesquels I'anévrisme a atteint le seuil d’intervention de
50 mm de diametre, ou pour lequel la symptomatologie fait craindre une
fissuration ou ayant une croissance supérieurs a 10 mm/an.

- L’AAA est identifiable a un stade latent (défini comme un AAA de diametre
<50 mm, seuil au-dela duquel le risque de rupture augmente) qui permet
mettre en place une prise en charge thérapeutique globale du patient.

- Une intervention chirurgicale ou endovasculaire sur des AAA de diamétre
<50 mm n’a montré aucun bénéfice sur la mortalité spécifique ou toutes
causes par comparaison a I'abstention thérapeutique.

- Les sujets ayant un AAA de diamétre <50 mm seront surveillés par des
examens par échographie-Doppler dont le rythme de répétition varie avec le
diamétre anévrismal.

- Une discordance sur le seuil d’intervention est observée entre les
recommandations internationales, la justification du choix du seuil n’étant
pas clairement explicite.

- La prise en charge thérapeutique globale n’est ni formalisée ni
systématisée et les données disponibles ne permettent pas d’évaluer les
pratiques francaises.

- Des études tendent a montrer I'impact de la prise en charge des facteurs
de risque (tabagisme) ou de traitements médicamenteux (macrolides,
bétabloquants, antidiabétiques) sur la vitesse d’expansion des AAA et leur
risque de rupture.

Critére n®° 9
Efficacité du
dépistage.

- Les méta-analyses des essais randomisés de dépistage (dépistage unique
chez les hommes agés de 65 a 75 ans) concordent toutes vers une réduction
significative de la mortalité spécifique a moyen terme et long terme, malgré les
différences méthodologiques entre les essais inclus.

- Les programmes de dépistage mis en place au Royaume-Uni et le
programme pilote suédois chez les hommes agés de 65 ans montrent que la
prévalence observée en population générale des AAA est basse (1,7 %).

- Deux modélisations ont évalué l'impact du tabagisme en termes d’efficacité
du dépistage : les auteurs ont conclu que 89 % des AAA étaient identifiés si le
dépistage concernait les patients tabagiques, mais qu’il ne fallait pas
restreindre le dépistage aux seuls fumeurs actuels.

- L'impact du dépistage sur la mortalité toutes causes est controversé :
une méta-analyse montre une diminution significative, les deux autres ne
montrent aucun effet significatif ou a la limite de la significativité.

- La contribution a la mortalité générale de la mortalité liée aux AAA est
probablement relativement faible et, de ce fait, ne permet pas de mettre
en évidence un effet significatif du dépistage sur la mortalité toutes
causes.

- Bien que les caractéristiques des populations anglo-saxonnes et
frangaises ne soient pas strictement comparables en termes de facteur de
risque d’AAA, les données disponibles ne remettent pas en cause la
transposabilité des résultats des études randomisées de dépistage,
d'autant plus que la proportion de fumeurs est plus élevée dans la
population frangaise que dans les populations anglo-saxonnes.

Critére n° 10
Taux de
participation.

- Le taux de participation des études randomisées ayant évalué I'efficacité du
dépistage de I'AAA par échographie varie de 7 % a 80 %.

- Le taux de participation a un impact d’autant plus grand en cas de
dépistage unique (une fraction de la population cible sera dépistée) ou en
cas de dépistage opportuniste du fait de la variabilité de I'accessibilité de
la population cible au praticien qui proposera le dépistage.

Critére n° 11
Efficience du
dépistage

- Les études retenues concluent toutes, malgré leurs différences de
méthodologie, a I'efficience de la mise en place d’'un programme de dépistage
unique chez les hommes agés de 65 ans.

- Il n’a pas été possible de conclure sur la transférabilité des données
étrangéres au contexte frangais. Le critére économique ne peut donc
contribuer & se prononcer sur la pertinence de la mise en place d’un
programme de dépistage en France.

- En raison de la faible valeur ajoutée par rapport aux huit modéles issus
de la littérature, du fait du grand nombre de données manquantes, il a été
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Critéres
d’évaluation

Ce qui est connu ou validé

Ce qui est méconnu ou sujet a discussion

décidé de ne pas réaliser une modélisation économique adaptée aux
données francaises.

Critére n° 12
Faisabilité du
dépistage

- Sur la base de la démographie des spécialistes d’imagerie vasculaires, des
chirurgiens vasculaires et des radiologues interventionnels, il apparait que les
ressources sont en capacité de répondre a l'augmentation du nombre
d’examens d’'imagerie ou d’actes opératoires secondaires a la mise en place
d’'un dépistage systématique ou ciblé opportuniste des AAA.

- L’estimation de I'adéquation de I'offre et de la demande est fondée sur
des hypothéses de travail qui restent a vérifier.

- La répartition des professionnels de santé, prenant en charge les sujets
ayant un AAA, n’est pas homogeéne sur le territoire.

- Les contraintes structurales, organisationnelles et financiéres restent a
préciser, et notamment la viabilité de la mise en ceuvre d’'un programme
de dépistage en France.

Critére n° 13
Actions
complémentaires
au dépistage.

- Chez un sujet ayant un AAA les actions suivantes devraient étre mises en
ceuvre : arrét du tabagisme, normalisation de la tension artérielle, prise en
charge des facteurs de risque de coronaropathie et/ou des maladies des
artéres (en dehors de larrét du tabagisme déja cité: réduction de
I'hypercholestérolémie, reprise d’'une activité physique, diminution du surpoids).
- Cette prise en charge thérapeutique globale devra s’appuyer sur les différents
acteurs de la santé (médecin traitant, médecin vasculaire, cardiologue,
chirurgien  vasculaire, radiologue interventionnel, radiologue non
interventionnel) pour définir un parcours de soins optimisé des patients.

- Des études récentes tendent a montrer que l'arrét du tabagisme et la
prise en charge des facteurs de risque cardiovasculaire permettraient de
ralentir 'expansion anévrismale et de diminuer le nombre de ruptures
anévrismales.

- Il est nécessaire qu’'une recommandation professionnelle sur la stratégie
de prise en charge des patients ayant un AAA quel que soit son diamétre
soit élaborée afin d’harmoniser les pratiques.

Critére n° 14
Pérennité du
dépistage.

- La pérennité du dépistage concerne le maintien au cours du temps de la
procédure de dépistage a un méme niveau de qualité et la répétitivité
éventuelle dans le temps du test de dépistage pour un méme sujet (dépistage
qui n’est pas unique).

- Dans les études de dépistage, le rythme des examens de surveillance varie
avec le diameétre anévrismal : certaines ne poursuivent pas la surveillance
lorsque le diamétre de I'AAA est inférieur a 30 mm et d'autres répétent
'examen tous les 2 a 5 ans.

- L’intervalle entre deux examens échographique chez les sujets identifiés
comme ayant un AAA est fixé sur une cinétique d’expansion qui n’est pas
univoque. Le rythme de surveillance échographique varie avec le
diamétre de I'anévrisme et la source de la recommandation.

- Les essais randomisés de dépistage montrent que, sur le long terme,
des sujets ayant un tes de dépistage négatif (diametre de Il'aorte
abdominale <30 mm) peuvent décéder d'une rupture anévrismale. Les
données de la littérature ne permettent pas de déterminer la fréquence de
répétition du test de dépistage et la supériorité d’une stratégie fondée sur
un seul examen échographique a 65 ans par comparaison a un test de
dépistage itératif.

- Le choix des dépistages unique est fondé sur 'hypothése que le taux
d’'incidence et la vitesse d’expansion des petits AAA aprés 65 ans est
basse.

Critére n° 15
Diffusion de
I'information.

- Le role du médecin traitant est déterminant dans l'information des patients
(incitation I'arrét du tabagisme, regles hygiéno-diététiques), I'identification des
sujets a risque et l'orientation de ces patients vers le médecin spécialiste.

- Le médecin qui pratique I'examen doit avoir une bonne connaissance de la
sémiologie AAA, de fagcon a ne pas méconnaitre une symptomatologie faisant
suspecter un AAA (compliqué ou non) ou a penser a le rechercher chez les
sujets a haut risque.

- Il est nécessaire de créer des outils d’aide a la décision clinique pour le
médecin traitant et pour le patient.
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Criteres
d’évaluation

Ce qui est connu ou validé Ce qui est méconnu ou sujet a discussion

- Les facteurs influengant le choix des patients quant au traitement de leur AAA

sont 'avis de leur médecin traitant, le passé médical des patients, le caractére
invasif de la chirurgie, le risque de complications périopératoires, les chances
de survie.
- Les obligations des praticiens, en ce qui concerne les aspects juridiques du
dépistage, sont l'information éclairée du patient sur les avantages et les
inconvénients du dépistage et du traitement des AAA, le respect de son choix
d’accepter ou de refuser de dépistage et le respect de son droit a la vie privée
pour les informations qui seront collectées et transmises.

- La question du bénéfice attendu, si le traitement est appliqué avant le
seuil d’intervention, est & évaluer au regard des criteres de mortalité
(spécifique et globale) et du risque chirurgical a court, moyen et long
terme.

- L’équité d’acces au dépistage est discutée du fait de la disparité de la
démographie territoriale des médecins spécialistes.

Critére n° 16
Ethique et point
de vue du
patient.
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Conclusion générale et recommandations de la HAS

1. Chiffres clés des AAA

e La prévalence des AAA dans les études internationale est comprise entre 0,3 et 7,7 %, aug-
mente avec I'adge des sujets et varie avec le diamétre de 'anévrisme. La prévalence des AAA
en France est méconnue. Les résultats des deux premiéres années du programme national de
dépistage mis en place au Royaume-Uni rapportent une prévalence de 1,7 %.

e Les données épidémiologiques internationales sur I'incidence des AAA montrent qu’elle serait
comprise entre 3 et 28,8 pour 100 000 habitants/an. Les données frangaises sont méconnues
en dehors des données d’hospitalisation : 7 513 séjours pour AAA (codage a l'entrée ou dans
une unité médicale) ont donné lieu a un acte de chirurgie, de pose d'endoprothése ou un exa-
men diagnostic en 2009 (91 % de ces séjours concernaient des anévrismes non rompus et 9 %
un anévrisme rompu).

e Les facteurs de risque principaux de survenue d’'un AAA sont I'dge supérieur ou égal a 65 ans
(prévalence de 14 % entre 65 et 74 ans, 20 % entre 75 et 84 ans), le sexe masculin, le taba-
gisme et les antécédents familiaux d’AAA.

e Les déces liés aux AAA représentent 0,4 % a 6,5 % (selon la source des données) des décés
toutes causes observés dans une catégorie d’age donnée.

e La mortalité des patients ayant une rupture anévrismale est élevée (80 % des sujets décedent
avant hospitalisation ou en périopératoire), et la mortalité opératoire est comprise entre 38 et 48
% pour les patients opérés d’'un AAA rompu et entre 2 et 5 % pour les patients opérés d’'un AAA
non rompu.

2. Dépistage des AAA au niveau international

Plusieurs pays ont recommandé le dépistage des AAA (Etats-Unis, Royaume-Uni, Canada, Espa-
gne), mais seuls le Royaume-Uni et les Etats-Unis ont mis en place un programme de dépistage :

e au Etats-Unis, un dépistage unique pour les hommes agés de 65 & 75 ans fumeurs, et les
hommes et les femmes agés de 65 ans ayant des antécédents familiaux d’AAA, dans le cadre
de I'examen physique Welcome to Medicare ;

e au Royaume-Uni, un dépistage unique pour les hommes agés de 65 ans au Royaume-Uni.

Le Canada et le Québec ont décidé de ne pas développer de programme de dépistage, de méme
que I'Australie, la Nouvelle-Zélande ou la Suéde.

Les premiers résultats publiés concernent le programme national de dépistage systématique au
Royaume-Uni et le programme pilote suédois en régions. lls rapportent une prévalence des AAA
dans la population générale des hommes agés de 65 ans qui est basse (1,6—1,7 %) contrairement
a ce qui a été observé dans les populations a haut risque

3. Avis de la HAS sur la pertinence du dépistage des AAA
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3.1 Evaluation de la pertinence de la mise en place d’un programme de
dépistage des AAA chez ’'homme en France

La HAS a évalué la pertinence de la mise en place d’'un programme de dépistage des AAA chez
’'homme en France, dépistage systématique ou dépistage ciblé opportuniste. Ces programmes de
dépistage mettent en jeu une organisation complexe, enchainant différents maillons (ressources
disponibles, collaboration interprofessionnelle, accés a la population-cible, etc.). L’évaluation de la
pertinence du dépistage (systématique ou ciblé opportuniste) a été réalisée sur la base des 16
critéres définis par le guide HAS Evaluation a priori d’'un programme de dépistage (2).

¢ Au regard des 16 critéres d’évaluation d’'un programme de dépistage, le dépistage des AAA en
France apparait pertinent, si ce dépistage est fondé sur les facteurs de risque de survenue
et/ou de rupture des AAA, a savoir I'age supérieur ou égal a 65 ans, le tabagisme actuel ou
passé, les pathologies cardiovasculaires et les antécédents familiaux d’AAA.

e Prenant en compte I'ensemble des données validées et non validées concernant les AAA et
leur dépistage, la HAS ne peut recommander la mise en place d’'un programme national de dé-
pistage systématique des AAA chez ’'homme &gé de 65 a 75 ans.

3.2 Justification des choix de la HAS

3.2.1 Arguments en faveur de la mise en ceuvre d’un programme de dépistage des
AAA en France

Les arguments en faveur de la mise en ceuvre d’un dépistage des AAA en France reposent sur les
éléments ci-apres :

e la mortalité des patients ayant un AAA rompu est élevée : 30 a 60 % des patients décédent
avant hospitalisation, et la mortalité opératoire est comprise entre 38 et 48 % pour les patients
opérés d’'un AAA rompu ;

¢ les facteurs de risque des AAA sont connus. |l s’agit de I'dge (> 65 ans), du sexe masculin, du
tabagisme, des pathologies cardiovasculaires et des antécédents familiaux d’AAA ;

e l|a prévalence des AAA est élevée dans la population a haut risque [prévalence entre 5 a 15 %])

e il s’agit d’'une pathologie qui pourrait étre sous-diagnostiquée en France, mais le nombre de
décés par rupture anévrismale non identifiée n’est pas connu ;

e un traitement curatif efficace est disponible (chirurgical ou endovasculaire). Le bénéfice princi-
pal du traitement est la diminution de la mortalité spécifique d’autant plus importante que le trai-
tement curatif aura été fait avant le stade de rupture anévrismale. Le risque du traitement est
principalement le risque de décés périopératoire a court ou moyen terme. Pour les chirurgies
programmeées, le risque opératoire est en dega de 5 % ;

e un test de dépistage non invasif et rapide, de sensibilité et de spécificité élevées est disponible
(réchographie-Doppler) ;

e les méta-analyses des essais randomisés de dépistage montrent une réduction significative de
la mortalité spécifique a moyen et long terme de fagon concordante ;

¢ il existe une phase de latence (diamétre AAA < 55 mm), durant laquelle il est possible de mettre
en place une prise en charge globale, de fagon a ralentir la croissance anévrismale (sous ré-
serve de confirmation des résultats préliminaires) et amener le patient dans les meilleures
conditions physiques afin de minimiser le risque opératoire ;

¢ les huit modélisations économiques, malgré leurs différences méthodologiques, concluent de
maniere concordante a l'efficience de la mise en place d’'un dépistage unique des AAA par
échographie-Doppler chez les hommes agés de 65-74 ans.
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3.2.2 Argument en défaveur de la mise en ceuvre d’un programme de dépistage des
AAA en France

Les arguments en défaveur de la mise en ceuvre d’un dépistage des AAA en France reposent sur
les éléments ci-aprés.

e Les méta-analyses des essais randomisés de dépistage mettent en évidence, de maniére in-
constante, une diminution modérée de la mortalité toutes causes a long terme. Cependant, les
essais randomisés inclus dans les méta-analyses n’avaient pas mis en ceuvre de maniere sys-
tématique une prise en charge thérapeutique globale des facteurs de risque et des comorbidités
des sujets inclus et notamment du tabagisme. De plus, compte tenu de I'adge des patients opé-
rés (60—75 ans), la mortalité toutes causes a moyen et long terme ne devrait pas étre sensible-
ment modifiée par le dépistage, les déces lies aux AAA représentant 0,4 % a 6,5 % (selon la
source des données) des décés toutes causes observés dans une catégorie d’age donnée.

e Cinquante pour-cent des AAA de petit diamétre peuvent ne jamais rompre (145), et les essais
randomisés ont montré I'absence de supériorité du traitement chirurgical ou endovasculaire des
AAA de diamétre < 50 mm sur la mortalité spécifique et toutes causes par comparaison a
I'abstention thérapeutique.

e Le traitement d’'un AAA peut entrainer le décés du patient ou une dégradation de sa qualité de
vie du fait des complications inhérentes au traitement ou de son état de santé initial. Méme si la
mortalité opératoire a diminué au cours des années, elle reste supérieure a la mortalité d’un su-
jet non opéré pour lequel 'AAA n’aurait pas évolué.

e En I'absence de données disponibles, I'impact psychologique du dépistage n’a pas été évalué.
Certaines études mentionnent une anxiété des patients dans les essais randomisés qui est a
I'origine d’'un crossing-over des sujets du groupe surveillance vers le groupe traitement curatif
de 'AAA. Les études sur la qualité de vie mettent en évidence la difficulté des patients a retrou-
ver I'ensemble de leurs fonctions physiques dans les suites de I'intervention.

3.2.3 Justificatif du choix des caractéristiques du dépistage préconisé

Le choix de recommander le dépistage opportuniste préférentiellement au dépistage systématique
est fondé sur les éléments suivants :

e le choix d’'un dépistage opportuniste des AAA dans une population ciblée sur les principaux
facteurs de risque d’AAA est fondé sur les données de la littérature qui mettent en évidence une
augmentation de la prévalence des AAA chez les fumeurs et anciens fumeurs, et les sujets
ayant des antécédents familiaux d’AAA ;

o cette stratégie est ciblée sur les groupes de sujets les plus a risque d’AAA, populations dans
lesquelles la prévalence des AAA est la plus élevée (rappelons que dans le programme national
anglais ou dans le programme pilote suédois, la prévalence des AAA en population générale
est faible [1,6—-1,7 %]) ;

o cette stratégie s’appuie sur les différents acteurs de la santé pour définir un parcours de soins
optimisé des patients et peut étre plus rapidement mise en ceuvre qu’un programme de dépis-
tage systématique ;

e cette stratégie permet de mettre en place une prise en charge globale du patient relayée par
tous les intervenants du parcours de soins, avec pour objectif d’amender les facteurs de risque
d’AAA (sevrage tabagique par exemple) et de diminuer I'impact des comorbidités associées
(contréle tensionnel, normalisation de la cholestérolémie et de la glycémie, perte de poids et re-
prise d’'une activité physique, traitement médicamenteux adapté).

e Dans cette stratégie, le médecin généraliste adresse son patient au médecin spécialiste (méde-
cin de médecine vasculaire, cardiologue, radiologue vasculaire) ; dans les deux cas suivants :
1) il a identifié un patient ayant des facteurs de risque d’AAA ; 2) il découvre un AAA au cours
de I'examen clinique.
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Le choix d’'un dépistage unique (c'est-a-dire que pour chaque sujet de la cohorte, le dépistage ne
sera proposé qu’une seule fois dans la tranche d’age considérée) est fondé sur les programmes
de dépistage mis en ceuvre au Royaume-Uni et aux Etats-Unis (dépistage unique (25,31)) et les
modélisations médico-économiques issues de la littérature (79,190-194).

Le choix des catégories d’ages est fondé sur les dges des programmes de dépistage mis en ceu-
vre au Royaume-Uni et aux Etats-Unis (dépistage unique (25,31)), les ages des sujets inclus dans
les modélisations médico-économiques issues de la littérature (79,190-194) et sur le fait que la
prévalence des AAA augmente aprés 65 ans.

Le choix d’arréter le dépistage a 75 ans prend en compte :

e les bénéfices de la personne ayant un AAA a étre surveillée a intervalle régulier par échogra-
phie-Doppler et a ne pas décéder d’'une rupture anévrismale ;

e les risques de décés périopératoire de la personne opérée de son anévrisme, ce risque opéra-
toire augmentant avec I'age et les comorbidités ;

e ['espérance de vie des personnes ayant un AAA qui est réduite par comparaison a la population
générale, du fait des facteurs de risque associés (tabagisme chronique notamment) et des co-
morbidités (pathologie cardiovasculaire notamment).

Il en résulte que le bénéfice a surveiller et opérer une personne ayant un AAA découvert aprés 75
ans sera a mettre en balance avec son risque opératoire son espérance de vie.

Le choix de débuter le dépistage a 50 ans chez les personnes ayant des antécédents familiaux
d’AAA est fondé sur les éléments suivants :

e dans la population issue du registre suédois, 29,6 % des AAA familiaux étaient identifiés avant
'age de 50 ans (128) ;

e les études, ayant évalué le risque anévrismal dans les fratries de personnes ayant un AAA, ont
montré que I'adge au diagnostic, et 'age des personnes ayant eu une rupture anévrismale était
plus précoce que pour les personnes n’ayant pas d’antécédent familial d’AAA.

Le choix d’inclure dans le dépistage les hommes ayant des antécédents familiaux d’AAA est fondé
sur les données de la littérature qui mettent en évidence une augmentation de la prévalence des
AAA chez ces sujets ayant des antécédents familiaux d’AAA.

La définition du tabagisme actuel et ancien est la suivante :

Prenant en compte le fait qu’il a été montré que la réduction du risque cardiovasculaire était supé-
rieure en cas d’arrét du tabagisme par comparaison a une diminution du nombre de cigarettes
consommeées par jour, la population cible du dépistage des AAA concernant le tabagisme pourrait
étre définie comme suit : :

e consommateur régulier de tabac défini comme personne fumant au minimum une cigarette par
jour ;

e consommateur ancien de tabac défini comme personne ayant arrété de fumer depuis moins de
20 ans quelle que soit le nombre de cigarettes consommées.

Le choix de ne pas inclure les hommes ayant une maladie cardiovasculaire est fondé sur I'absence
d’études randomisées ayant démontré I'efficacité du dépistage des AAA dans cette population sur
la diminution de la mortalité spécifique ou globale.
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3.3 Avis des membres du groupe de lecture

Les avis des professionnels de santé sollicités sont en accord avec les conclu-
sions de ce rapport pour 67 % d’entre eux. 33 % ne valident pas les conclusions :
parmi ceux-ci, la moitié sont en faveur d’'un dépistage systématique des AAA,
I‘autre moitié en défaveur du dépistage des AAA qu’il soit ciblé opportuniste ou
systématique.

Les professionnels précisent que le dépistage des AAA n'est efficient que s'il
s'opére en population ciblée sur les quatre facteurs de risque majeurs : age, ta-
bagisme et antécédents familiaux. Certains proposent d’étendre le dépistage aux
populations a risque cardiovasculaire en proposant un bilan diagnostique incluant
les AAA, les lésions carotidiennes, I'artériopathie des membres inférieurs, et le
risque cardiovasculaire global.

4. Recommandations de la HAS

La HAS recommande le dépistage unique ciblé opportuniste des AAA chez les hommes ayant au
moins un des facteurs de risques suivants :

» Age compris entre 65 et 75 ans et tabagisme chronique actuel ou passé ;

» Age compris entre 50 et 75 ans et antécédents familiaux d’AAA.

Cette mesure doit étre accompagnée d’une recommandation de pratiques sur la prise en charge
thérapeutique globale des personnes ayant été identifi€ées comme ayant un AAA, ainsi que sur les
modalités de surveillance (rythme des échographies-Doppler) de la croissance du diamétre des
anévrismes identifiés.

Cette recommandation de pratiques pourrait s’appuyer notamment sur la recommandation sur pu-
bliée en 2006 par la SFMV et validée par la SFR (1)).

4.1 Perspectives

Différentes actions sont & mettre en ceuvre en paralléle au dépistage opportuniste des AAA.

» Action d’information auprés des médecins

» Diffuser auprés des médecins traitants une information sur les sujets a haut risque d’AAA, et rap-
peler le parcours de soins des patients ayant un AAA et la nécessité d'une prise en charge théra-
peutique globale de ces patients.

» Formaliser et diffuser les recommandations de pratiques sur la prise en charge globale systéma-
tique des patients ayant un AAA qui devront étre suivies et évaluées.

» Action de développement de programmes de recherche

» Devant le manque de données disponibles, I'évaluation de la transférabilité des données interna-
tionales au contexte francais et, plus largement, I'évaluation de I'efficience de la mise en place
d’'un programme de dépistage opportuniste dans le contexte frangais n’a pas pu étre réalisé : un
programme pilote en région permettrait d’'obtenir des données frangaises cliniques et de colts
afin d’évaluer cette efficience dans le contexte frangais.

» Une étude randomisée, dépistage des AAA versus pratique courante, chez les sujets suivis pour
une pathologie cardiovasculaire, pourrait étre réalisée, afin d’évaluer l'efficacité de cette stratégie
sur la mortalité spécifique et la mortalité globale dans ce type de population.
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Prenant en compte le fait que la prise en charge globale pourrait ralentir 'évolution des anévris-
mes et prévenir leur risque de rupture, une étude randomisée traitement curatif (chirurgical ou
endovasculaire) versus traitement différé (comprenant une surveillance réguliére et une prise en
charge globale) pourrait étre mise en ceuvre afin de réévaluer la pertinence de l'indication du trai-
tement curatif des anévrismes de diamétre compris entre 50 et 59 mm.

L’évaluation de la pertinence du dépistage des AAA dans la population féminine n’a pas été éva-
luée dans ce rapport pour les deux principales raisons suivantes :1) les données de la littérature
montrent que la prévalence des AAA étant plus faible chez la femme, le bénéfice attendu d’un
dépistage, eu égard a la faible prévalence des AAA de grand diamétre dans ce type de popula-
tion, est faible ; 2) les essais randomisés n’ont pas montré d’efficacité du dépistage chez la
femme en termes de réduction de la mortalité spécifique ou de réduction du nombre de ruptures
anévrismales (51). Il conviendrait cependant de mettre en place des études pour évaluer l'intérét
du dépistage chez les femmes en définissant les critéres diagnostiques spécifiques a cette popu-
lation et son niveau de risque étant donné le tabagisme chronique observé dans cette population.
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Abréviations

Abréviations des termes utilisés dans le rapport

- AAA — Anévrisme de 'aorte abdominale

- AOMI — Artériopathie oblitérante des membres inférieurs
-BPCO — Bronchopneumopathie obstructive

- CCAM — Classification commune des actes médicaux
- GHM — Groupe homogene de malades

- GHS — Groupe homogene de journée

-HTA — Hypertension artérielle

-IC — Intervalle de confiance

- IRM — Imagerie par résonance magnétique

-OR — Odds ratio

- PPA —Parité du pouvoir d’achat

- RSA — Résumé de sortie anonyme

Abréviations des organismes et liens Internet

AFC l—» Association Frangaise de Chirurgie (http://www.afc.caducee.net/)

AFSSAPS — Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé (AFSSAPS.sante.fr/)
ANAES — Agence nationale d’accréditation et d’évaluation en santé (www.ANAES.fr)

PMSI — Agence technique d’information sur I'hospitalisation (http://www.atih.sante.fr/)
CFCTCV — Collége Francais de Chirurgie Thoracique et Cardio-Vasculaire (www.sfctcv.net)
CFCV — College Francais de Chirurgie Vasculaire (www.vasculaire.com/College)

CFMG — Collége Francais de Médecine Générale

CNAMTS — Caisse nationale de I'assurance maladie des travailleurs salariés (www.ameli.fr)
DACT — Département des actes médicaux de la CNAMTS

DGS — Direction Générale de la Santé (www.sante.gouv.fr)

HAS — Haute Autorité de Santé (www.has-sante.fr)

INAHTA — International network of agencies for health technology assessment (www.INAHTA.org)
KCE — Centre d’exercice des soins de santé belge (www.kce.fgov.be)
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NHS — National health service (www.NHS.uk)
PMSI — Programme de médicalisation des systémes d'information (www.le-PMSI.org/index.html)
NSC — National screening committee (http://www.NSC.NHS.uk/)
OHTAC — Committee health Technology Advisory
(http://www.health.gov.on.ca/english/providers/program/OHTAC/OHTAC_mn.html)
OMS — Organisation Mondiale de la Santé (who.int/fr)
SCVLF — Société de chirurgie vasculaire de langue frangaise (www.vasculaire.com/)
SFAR — Société frangaise d’anesthésie réanimation (http://www.sfar.org)
SFC — Société Frangaise de Cardiologie (http://www.sfcardio.fr/)
SFCTCV — Société Frangaise de chirurgie thoracique et cardiovasculaire (http://www.sfctcv.net)
SFICV — Société frangaise d'imagerie cardiaque vasculaire (http://www.sficv.com/)
SFMG — Société Frangaise de Médecine Générale (www.sfmg.org)
SFMU — Société Frangaise de médecine d’urgence (http://www.sfmu.org/)
SFMV — Société frangaise de médecine vasculaire (www.sfmv.fr)
SFR — Société francaise de radiologie (www.sfr-radiologie.asso.fr)
SNCCEL — Syndicat National de la Chirurgie Cardiaque d'Exercice Libéral (snccel.fr)
USPTF — US Preventive Services Task Force (www.ahrqg.gov)
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Annexe 1. Courrier de la Société Francgaise de Radiologie

el . HAS
Madame Roselyne Delavevne
9 " i Service Fualuation Médico-Feonominue
&l Sante Publique
Frhife it Z, avenue du Statde de France
Mz et 23214 SAINT DENTS LA PLAINE CEDEX
Trosar e

Pariz, le 22 Févriar 2007

Mos el PO/PK

Objet : Evaloation sur les apévrismes de
|*aorte ahilaminnles

Madaine,

T'ni bicn vérifié. Des membres de la Société Francaise de Radislogis
experls en imageric cardio-vasculaire ont pamicips 2 ce tavail, Tls viennent
e me confirmer que o'est un travail Lout & fair validé par notre sociée of
qui est egalerment towr & fam d'actoalité el de qualite,

Pour toutes ces raisons, la Seviété Frangaise de Radinlogio ne voit pas
Fintérét de refaire ur cravail sur ¢o sujet.

Merci encore de nous avorr inlermgcs

Cordialement vatre

Prolesseur Philippe Grenier
Seccrétaire Cidnéral
Socicré Frangaise e Radiologie

SOCletd | raacsite de Fadialogic
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Annexe 2. Stratégie de la Recherche Documentaire

Tableau 41. Stratégie et résultats de la recherche documentaire concernant les AAA

( Type d'étude /

Al Termes utilisés ___Période de recherche
Recommandations janvier 2000—juillet 2009
Etape 1 (("Aortic Aneurysm"[MeSH :NoExp] OR "Aortic Rupture"[MeSH]) AND

abdominal[tiab]) OR "Aortic Aneurysm, Abdominal"[MeSH]
ET
practice guidelines OU guideline OU guidelines OU health planning
Etape 2 guidelines OU consensus development conferences OU consensus
development conferences, NIH
Epidémiologie novembre 2001-juillet 2009
Etape 1
ET
Etape 3 Prevalence OU incidence
Evolution de la maladie novembre 2001—juillet 2009
Etape 1
ET
Etape 4 Disease progression
Mortalité (non due au traitement) janvier 2002—juillet 2009
Etape 1
ET
Etape 5 Mortality[qualifiant] SAUF adverse effects[qualifiant] OU treatment
outcome OU hospital mortality OU postoperative complications
Qualité de vie janvier 2002—juillet 2009
Etape 1
ET
Etape 6 Quiality of life
Facteurs de risque janvier 2002—juillet 2009
Etape 1
ET
Etape 7 Risk factors ET Epidemiology[qualifiant]
Dépistage : études contrélées randomisées janvier 2002—juillet 2009
((("Aortic Aneurysm"[MeSH :noexp] OR "Aortic Rupture"[MeSH]) AND
abdominal[tiab]) OR "Aortic Aneurysm, Abdominal"[MeSH]) AND
Etape 8 "mass screening"[mesh] OR ("Aortic Aneurysm/prevention and con-
trol"[MeSH :noexp] OR "Aortic Rupture/prevention and con-
trol"[MeSH]) AND abdominal[tiab] OR "Aortic Aneurysm, Abdomi-
nal/prevention and control"[MeSH]
ET
"Randomized Controlled Trial"[Publication Type] OR "Randomized
Etape 9 Controlled Trials"[MeSH] OR "Single-Blind Method"[MeSH] OR "Dou-
ble-Blind Method"[MeSH] OR "Random Allocation"[MeSH]
Dépistage : aspects économiques janvier 2000—juillet 2009
Etape 8
ET
Etape 10 Economics[qualifiant] OU Cost
Dépistage : utilisation de I’échographie novembre 2001— juillet 2009
Etape 8
ET
Etape 11 Ultrasonography
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Annexe 3. Participants

Les sociétés savantes et associations professionnelles suivantes ont été sollicitées pour proposer
des noms de professionnels de santé, concernés par la problématique des AAA :

Association Francaise de Chirurgie (AFC)

Collége des économistes

Collége Francgais de Médecine Générale (CFMG)

Nouvelle Société Francaise d’Athérosclérose (NSFA)
Société de Chirurgie Thoracique et Cardio-vasculaire
Société de Chirurgie Vasculaire de Langue Francaise (SCV)
Société de Formation Thérapeutique du Généraliste (SFTG)
Société Frangaise d'Anesthésie et de Réanimation (SFAR)
Société Francaise de Cardiologie (SFC)

Société Francaise de Documentation et de Recherche en Médecine Générale (SFDRMG)
Société Frangaise de Gériatrie et de Gérontologie (SFGG)
Société Francaise de Médecine Générale (SFMG)

Société Francaise de Médecine Vasculaire (SFMV)

Société Francaise de radiologie (SFR)

Société Francaise d'Hypertension Artérielle

Société Francaise d'Imagerie Cardiovasculaire (SFICV)
Société Francophone de Médecine d'Urgence (SFMU)

» Groupe consultatif

D" Baud Jean Michel, médecine vasculaire, P" Grenier Philippe, radiologie non-
Le Chesnay (78) interventionnelle, Paris (75)

P’ Becker Frangois, médecine vasculaire, D' Kownator Serge, cardiologie, Thionville (57)
Besancon (25)

P’ Boyer Louis, radiologie, Clermont-Ferrand P'" Long Anne, médecine vasculaire, Reims (51)
(63)

P" Goeau-Brissonniére Olivier, chirurgie vas-
culaire, Boulogne-Billancourt (92
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» Groupe de lecture

D" Alfonsi Pascal, anesthésie réanimation, Boulogne
Billancourt (92)

D" Baud Jean Michel, médecine vasculaire, Le Chesnay
(78)

P" Becker Frangois, médecine vasculaire, Besangon (25)

D" Becquemin Jean-Pierre, chirurgie vasculaire, Créteil
(94)

D" Besse Francis, radiologie interventionnelle, Saint-
Denis (93)

D' Birgé Jacques, médecine générale, Boulay (57)

P’ Bonnet Jacques, cardiologie / recherche en médecine
cardiovasculaire, Pessac (33)

P’ Boyer Louis, radiologie interventionnelle, Clermont-
Ferrand (63)

P" Branchereau Alain, chirurgie vasculaire, Marseille (13)

P’ Briangon Serge, médecin de santé publique, Nancy
(54)

D" Cardon Jean-Marie, chirurgie vasculaire, Nimes (30)

D' Chatelard Philippe, chirurgie vasculaire, Villeurbanne
(69)

P’ Constans Joél, médecine vasculaire, Bordeaux (33)

P’ Daurés Jean-Pierre, médecin de santé publique,
Montpellier (34)

P’ Dauzat Michel, médecine vasculaire, Nimes (30)
D" Diard Antoine, médecine vasculaire, Cenon (33)

D' Favre Jean-Pierre, chirurgie vasculaire, Saint-Etienne
(42)

D" Gavid Bernard, médecine générale, Neuville-du-
Poitou (86

D" Jehle Eric, médecin urgentiste, Clermont-Ferrand (63)

D" Joyeux André, chirurgie vasculaire, Nimes (30)

D" Kobeiter Hicham, radiologie interventionnelle, Créteil (94)

D" Khodja-Reda Hassen, chirurgie vasculaire, Nice (06)

D" Kownator Serge, cardiologie, Thionville (57)

D' Larrieu Jean-Marie, médecine générale, Saint-Médard-en-
Jalles (33)

M™ Lejeune Catherine, économiste de la santé, Faculté de
médecine, Dijon (21)

D" Lequeux Yves, médecine générale, Saint Pére en Retz (44)

P' Long Anne, médecine vasculaire, Reims (51)

D' Luizy Frangois, médecine vasculaire, Paris (75)

P" Magnan Pierre-Edouard, chirurgie vasculaire, Marseille (13)

P’ Maiza Dominique, chirurgie vasculaire, Caen (14)

D" Montoy Jean-Charles, radiologie non-interventionnelle, Le
Coteau (42)

D' Petite Joél, médecine générale, Bart (25)

D" Rousseau Hervé, radiologie, Toulouse (31) ;

D' Ricco Jean-Baptiste, chirurgie vasculaire, Poitiers (86)
P" Sapoval Marc, radiologie interventionnelle, Paris (75)

M™ Sevilla-Dedieu Christine, économiste de la santé, Fonda-
tion MGEN pour la santé publique, Paris (75)

P" Vernhet-Kovacsik Héléne, interventionnelle,

Montpellier (34)

radiologie
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» Validation des conclusions du rapport par les membres du GL

Sur 'ensemble des membres du GL, vingt-quatre personnes ont répondu au questionnaire de vali-
dation finale (taux de participation de 60 %).

. Ne valide En défaveur Demandeur
ST Nombre de Valide les .
Spécialité , . pas les (1] d’un dépistage
répondants conclusions i _ ) i

conclusions dépistage systématique
Cardiologues 1 1 0 0 0
Chirurgiens vasculaires 4 3 1 0 1
Economistes de la santé 2 2 0 0 0
Médecins de santé publique 2 0 2 2 0
Médecins généralistes 2 1 1 1 0
Médecins vasculaires 5 3 2 0 2
Radiologues 7 5 2 0 1
Urgentiste 1 1 0 0 0
Total 24 16 8 3 3
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Annexe 4. Caractéristiques des patients ayant un AAA en France (Données
PMSI et LPD/CSD-Cegedim)

» Caractéristiques des AAA opérés

L’analyse des données PMSI montre que sur la période 2006-2007, le nombre de séjours effec-
tués pour un AAA rompu ou non rompu correspondait a plus de 70 % du total des séjours effec-
tués pour un anévrisme aortique (quelle que soit sa localisation). Sur les 11 439 séjours concer-
nant un patient opéré d’un AAA, 92 % avaient pour diagnostic principal un AAA non rompu.

» Caractéristiques des patients ayant un AAA

Les données francgaises disponibles ne sont pas exhaustives : en effet si les données concernant
la totalité des patients opérés pour un AAA sont disponibles (données PMSI), celles des sujets
ayant un AAA n’ayant pas été opérés sont méconnues. Les données issues du réseau de méde-
cins généralistes LDP-Cégedim fournissent cependant des éléments d’information complémentai-
res.

Données générales

Les données LDP-Cégedim montrent que sur la totalité des patients ayant consulté un médecin
généraliste dans I'année 2006 :

e 0,22 % étaient connus pour avoir un AAA (soit comme antécédent, soit AAA identifié dans
'année précédant I'enquéte) : 0,42 % des hommes et 0,05 % des femmes ;

e pour 0,7 %o des consultants un diagnostic d’AAA avait été posé dans l'année précédant
'enquéte (1,3 %o des hommes et 0,1 %o des femmes).

e L’analyse des données PMSI (qui se fonde sur les données de patients chainés) concernant les
patients hospitalisés, opérés d’'un AAA rompu ou non rompu sur la période 2006—2007, montre
que :

¢ le nombre total de patients était de 11 439, soit 5 716 patients par an. Si on met en perspective
ces chiffres avec ceux de la population francaise des sujets agés de plus de 60 ans en 2006
(18,32 millions, données Insee), cela correspond a un AAA pour 3 205 habitants (soit 0,3 %o) ;

e Au total, 10 578 hommes ont été opérés (soit 5 289/an). Si on met en perspective ces chiffres
avec le nombre d’hommes agés de plus de 60 ans en 2007 en France (13,5 millions, données
Insee), cela correspond a un AAA pour 1 280 hommes (soit 0,78 %eo).

Si on met en perspective les données du panel LDP—Cégedim (32 000 consultants pour lesquels
un AAA avait été identifié dans 'année précédent I'enquéte) et les données PMSI (5 716 patients
opérés par an), il est possible d’estimer qu’a priori un patient sur 5,6 ayant un AAA serait opéré par
an en France.

Sexe des patients ayant un AAA

L’analyse des données PMSI montre que la majorité des patients opérés d’'un AAA rompu ou non
rompu en 2006—-2007 étaient des hommes (10 578 hommes pour 861 femmes). Le sexe ratio pour
les AAA non rompus était de 13 hommes pour 1 femme. La répartition des diagnostics principaux
(AAA rompu versus AAA non rompu) était significativement différente selon le sexe du patient (test
de Fisher®®, p = 0,0021). Au total, 92 % des hommes étaient opérés pour un AAA non rompu ver-
sus 89 % chez les femmes.

L’étude nationale sur la pose des endoprothéses aortiques publiée par I'’Assurance maladie en
2002-2003 (4,5) montrait que :

94 % des sujets opérés par voie endovasculaire pour un AAA étaient des hommes.

“0 Test de Fisher : test statistique de I'indépendance de deux variables catégorielles ayant chacune deux modalités.
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¢ Analyse des données dans la sous-population masculine

Une analyse des données PMSI dans la sous-population des 9 759 hommes opérés d’'un AAA non
rompu a été réalisée en prenant comme comparateur les hommes opérés d’'un AAA rompu.

e Les interventions pour un AAA non rompu concernaient majoritairement des hommes (93 %
versus 7 % de femmes).

e Le diagnostic principal des patients opérés pour un AAA était significativement associé a I'age
de ces derniers (test de Chi2, p < 0,0001), et les patients opérés pour un AAA non rompu
étaient significativement plus jeunes que ceux opérés pour un AAA rompu (dges médians de 73
ans et 75 ans respectivement, p<0,0001 test de Wilcoxon*").

e Les hommes opérés d’'un AAA non rompu avaient pour comorbidités ou facteurs de risque dé-
clarés en diagnostic associé : une HTA, des pathologies coronariennes, une dyslipidémie et des
pathologies des artéres. En comparaison, ceux opéres d’'un AAA rompu, avaient pour comorbi-
dités ou facteur de risque déclarés en diagnostic associé, en dehors de I'HTA, des facteurs de
gravité du pronostic opératoire : choc cardiorespiratoire, insuffisance rénale, insuffisance cardio-
respiratoire.

¢ Analyse des données dans la sous-population féminine

L’analyse des données PMSI montre que les femmes opérées pour un AAA en 2006-2007 étaient
significativement plus agées que les hommes (test de Chi2, p < 0,0001) : 63 % des femmes opé-
rées d’'un AAA avaient plus de 75 ans au moment de leur séjour. Concernant les femmes opérées
d’'un AAA non rompu, elles étaient en moyenne de 5 ans plus agées que les hommes opérés d’'un
AAA non rompu. Le taux de décés des femmes était plus élevé que celui des hommes (5 % versus
3 % pour les hommes).

Age des patients ayant un AAA

Les données du panel LDP-Cégedim montrent que 44,1 % des patients ayant un AAA étaient
agés de plus 75 ans, 43,5 % étaient &gés de 61 a 75 ans et 10 % avaient un 4ge compris entre 45
et 60 ans (les catégories d’ages analysées étaient les suivantes : < 45 ans, 45-60 ans,.61-75 ans,
> 75 ans).

L’étude nationale sur la pose des endoprothéses aortiques de I'Assurance maladie (4,5) montre
que parmi les patients traités pour un AAA, 2 % avaient moins de 50 ans et 63 % avaient plus de
69 ans.

Les données PMSI montrent que :

e ['adge des patients opérés pour un AAA non rompu était inférieur (60-75 ans) a celui des patients
opérés pour un AAA rompu (> 75 ans) ;

¢ les femmes étaient plus agées que les hommes quel que soit le type d’AAA (rompu ou non
rompu) ;

e les patients agés de plus de 75 ans et ceux agés de moins de 60 ans avaient une probabilité
d’avoir un AAA rompu 1,2 a 1,4 fois plus élevée que les patients d’age intermédiaire (60-75
ans).

¢ Analyse des données dans la sous-population des sujets 4gés de moins de 60 ans

L’analyse des données PMSI ayant mis en évidence une sous-population de 1 305 patients agés
de moins de 60 ans opérés pour un AAA, une analyse des caractéristiques de cette catégorie de
patients a été réalisée.

41 . " . , . . . . L.
Test de Wilcoxon : test d’identité portant sur deux échantillons indépendants issus de variables numériques ou
ordinales. Ce test utilise non pas les valeurs prises par les observations, mais le rang de ces observations.
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e La population des patients 4gés de moins de 60 ans au moment de leur hospitalisation pour un
traitement de leur AAA était composée en majorité d’hommes (97 %) pour lesquels I'AAA était
non rompu (93 %).

e Le taux de décés sur 2006-2007 était estimé a moins de 1 %.

e Les données du panel LDP—Cégedim montrent qu’en 2006 :

e 12° % des patients (soit 3 957 sujets) ayant consulté un médecin généraliste du réseau et opé-
rés pour un AAA avaient moins de 60 ans (1 % avaient moins de 45 ans) ;

e par comparaison avec les catégories d’age de plus de 60 ans, la sous-population des patients
opérés pour un AAA et agée de moins de 60 ans était d’avantage fumeuse (26 % versus 19 %
chez les 61-75 ans et 8 % chez les plus de 75 ans).

» Facteurs de risque et comorbidités

Tabagisme

L’analyse des données du panel LDP-Cégedim montre que parmi les patients ayant un AAA 14,7
% étaient tabagiques. Ces données sont en cohérence avec celles du Barométre santé 2004 qui
montrait que la prévalence des fumeurs était de 13 % chez les hommes de plus de 65 ans (24 %
chez ceux agés de 55 64 ans).

Selon les données d’hospitalisation (données PMSI 2006-2007) un tabagisme était déclaré en dia-
gnostic associé :

e pour 17,8 % des patients opérés pour un AAA non rompu et 12,3 % des patients opérés pour
un AAA rompu ;

e pour 6,3 % des sujets de moins de 60 ans opérés pour un AAA, 3,6 % des 60-75 ans et 1,8 %
des plus de 75 ans ;

e 1,4 fois plus frequemment chez les patients (hommes et femmes confondus) opérés pour un
AAA non rompu que chez ceux opéres pour un AAA rompu ;

Antécédents familiaux d’AAA

Les données du panel LDP—Cégedim montrent que 0,17 %o de la totalité des consultants des mé-
decins généralistes avait des antécédents familiaux d’AAA : 0,18 %o, des hommes et 0,17 %o des
femmes.

HTA, dyslipidémie, AOMI

L’analyse des données du panel LDP-Cégedim montre que parmi les patients opérés pour un
AAA, 62,5 % avaient une HTA, 63,5 % une dyslipidémie, et 22,0 % avaient une AOMI.

e L’analyse de la répartition des comorbidités ou facteurs de risque en fonction de la catégorie
d’age montre que la classe d’age 61-75 ans est celle pour laquelle la fréquence est la plus éle-
vée que ce soit pour I'HTA (41 %), la dyslipidémie (49 %), le diabéte (10 %).

Par comparaison avec les catégories d’age des plus de 60 ans, la sous-population des patients
opérés pour un AAA et agée de moins de 60 ans avait plus fréequemment une dyslipidémie (cf.
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e Tableau 42 ci-dessous).
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Tableau 42. Comorbidités et facteurs de risque observés dans la population des consultants des
médecins généralistes du panel LDP-Cégedim par catégorie d’age

; ) 45-60 ans 61-75 ans
Catégorie
Hypertension artérielle 56 % 59 % 69 %
Dyslipidémie 69 % 71 % 55 %
f'-\rt'éfiopathie oblitérante des membres 21 % 21 % 239
inférieurs
Diabete 12 % 14 % 14 %

Analyse des données selon le type d’AAA (non rompu, rompu)

L’analyse des données PMSI montre que les comorbidités ou facteurs de risque déclarés*? en
diagnostic associé (les comorbidités et facteurs de risque ne sont déclarés en diagnostic associé
que s’ils conduisent a un changement de GHS, leur fréquence peut donc étre sous-évaluée)
étaient plus importantes en nombre pour les patients (hommes et femmes) ayant un AAA non
rompu opéré par comparaison a ceux ayant un AAA rompu (91 % versus 9 %).

e L’HTA, les pathologies coronariennes, une dyslipidémie et les pathologies des artéres (notam-
ment I'athérosclérose des artéres distales) étaient les diagnostics associés les plus récurrents
(cf. tableau 43).

e L’HTA, les pathologies coronariennes, une dyslipidémie, les pathologies des artéres, le diabéte
étaient déclarés entre 1,3 a 3 fois plus fréquemment chez les patients (hommes et femmes
confondus) opérés pour un AAA non rompu que chez ceux opérés pour un AAA rompu (cf. ta-
bleau 46).

e L’insuffisance rénale et l'insuffisance cardiorespiratoire étaient déclarées 1,5 a 2 fois moins
souvent chez les patients (hommes et femmes confondus) opérés pour un AAA non rompu que
chez ceux opérés pour un AAA rompu.

Tableau 43. Les 10 comorbidités et/ou facteurs de risque les plus fréquemment déclarés pour les
patients (hommes et femmes confondues) opérés pour un AAA non rompu, et leur fréquence dans la
population des patients opérés pour un AAA rompu (source : données PMSI 2006-2007)

E il & e AAA non rompu (N = 10 524) AAA rompu (N = 915) ‘

associé Effectif ﬁg::b:zp;mu Effectif O/:] E:}L:ZD;KU
- HTA 5992 56,9 384 42,0
- Pathologies coronariennes 3 865 36,7 188 20,5
- Dyslipidémie 3370 32,0 96 10,5
- Pathologie des arteres* 2 204 20,9 110 12,0
voubles o s conducon’ 2054 195 169 185
- Greffe cardiovasculaire 1967 18,7 101 11,0
- Insuffisance cardiorespiratoire 1880 17,9 252 27,5
- Insuffisance rénale 1721 16,3 297 32,4
- Diabeéte 1418 13,5 75 8,2

* = |es pathologies déclarées dans cette catégorie étaient les suivantes : athérosclérose de l'aorte, de l'artere rénale,
des arteres distales, d'autres artéres, cardiovasculaire, généralisée et atteinte des artéres et artérioles, sans préci-

2 pour chaque séjour et chaque patient chainé, les comorbidités codées en diagnostic associé ont été comptabilisées.
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sion, autres maladies vasculaires périphériques précisées, autres atteintes précisées des artéres et artérioles, autres
atteintes des artéres, artérioles et capillaires au cours de maladies classées ailleurs, maladie vasculaire périphérique,
sans précision, angiopathie périphérique au cours de maladies classées ailleurs, artérite sans précision, aortite au
cours de maladies classées ailleurs, autres malformations congénitales de l'aorte, autres malformations congénitales
de l'artere rénale, anévrisme aortique et dissection, dissection de l'aorte (toute localisation), sténose congénitale de
l'artere rénale, syndrome de Raynaud.

Analyse des données dans la sous-population des moins de 60 ans

L’analyse des données PMSI montre que les comorbidités et facteurs de risque déclarés pour les
patients agés de moins de 60 ans opérés pour un AAA non rompu étaient comparables a celles
déclarées pour les hommes de plus de 60 ans. L’'HTA et les pathologies coronariennes étaient les
diagnostics associés les plus récurrents (cf. tableau 44).

Tableau 44. Comorbidités et facteurs de risque des patients (hommes et femmes confondus) opérés
pour un AAA en fonction de I’dge et du type d’AAA (non rompu ou rompu) (source : données PMSI

2006-2007)
Rang ’ < 60 ans 60-75 ans > 75 ans
AAA non rompu
1 - HTA - HTA - HTA
2 - Pathologie coronaire - Pathologie coronaire - Pathologie coronaire
3 - Dyslipidémie - Dyslipidémie - Pathologie artérielle
. - . . . - Sténose, embolie, thrombose,
4 - Pathologie artérielle - Insuffisance respiratoire ; .
rupture d’une artéere
5 - Greffe cardiovasculaire - Greffe cardiovasculaire - Diabéte
6 - Insuffisance respiratoire - Diabéte - Dyslipidémie
7 - Diabete - Pathologie artérielle - Greffe cardiovasculaire
8 - Sténose, embol‘|e, thrombose, - Insuffisance rénale - Obésité
rupture d’une artére
9 - Insuffisance rénale - Sténose, embol‘le, thrombose, - Pathologie anévrismale
rupture d’une artére
AAA rompu
1 - HTA - HTA - HTA
2 - Choc cardiorespiratoire - Choc cardiorespiratoire - Choc cardiorespiratoire
3 - Pathologie anévrismale - Insuffisance rénale - Insuffisance rénale
4 - Insuffisance respiratoire - Insuffisance respiratoire - Insuffisance respiratoire
5 - Insuffisance rénale - Pathologie coronaire i TrOUbk,a du rythme etiou de la
conduction
6 - Pathologie coronaire - Pathologie anévrismale - Pathologie coronaire
7 - Pathologie artérielle - Dyslipidémie - Pathologie anévrismale
8 - Greffe cardiovasculaire - Obésité - Pathologie artérielle
9 - Dyslipidémie i Troublle du rythme et/ou de la - Greffe cardiovasculaire
conduction

Analyse des données dans la sous-population féminine

L’analyse des données PMSI montre que les femmes opérées pour un AAA non rompu avaient les
mémes comorbidités et/ou facteurs de risque que les hommes opérés pour un AAA non rompus et
dans le méme ordre de fréquence. L’'HTA, les pathologies coronariennes et les dyslipidémies
étaient les diagnostics associés les plus récurrents (cf. Tableau 45, page 208). Les femmes opé-
rées pour un AAA rompu avaient comme comorbidités et/ou facteurs de risque déclarés 'HTA et
les chocs cardiorespiratoires
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Tableau 45. Comorbidités et facteurs de risque des patients opérés pour un AAA en fonction du sexe
et du type d’AAA (non rompu ou rompu) (source : données PMSI 2006-2007)

ompu ‘

AAA non rompu AAA
Rang Hommes Femmes Hommes Femmes
1 - HTA - HTA - HTA - HTA
2 - Pathologie coronaire - Dyslipidémie - Choc cardiorespiratoire | - Choc cardiorespiratoire
- Troubles du rythme
3 - Dyslipidémie - Pathologie coronaire - Insuffisance rénale v ,
et/ou de la conduction
- Insuffisance
4 - Pathologie artérielle - Pathologie artérielle L - Pathologie anévrismale
respiratoire
- Troubles du rythme - Troubles du rythme
5 Y . v ) - Pathologie coronaire - Insuffisance rénale
et/ou de la conduction et/ou de la conduction
- Insuffisance - Insuffisance
6 - Greffe cardiovasculaire L - Pathologie anévrismale L
respiratoire respiratoire
- Insuffisance - Troubles du rythme
7 o - Insuffisance rénale v . - Pathologie coronaire
respiratoire et/ou de la conduction
- Sténose, embolie,
8 - Insuffisance rénale - Greffe cardiovasculaire | - Pathologie artérielle thrombose, rupture
d’'une artére
9 - Diabéte - Obésite - Greffe cardiovasculaire | - Diabéte

» Parcours de soin des patients ayant un AAA

Enquéte du panel LDP-Cégedim

Les données du panel LDP-Cégedim fournissent des indications sur le suivi des patients ayant un
AAA par le médecin traitant. Au sein des 31 449 consultants pour lesquels un AAA a été diagnos-
tiqué dans I'année précédant 'enquéte (2006) :

e un patient sur deux a été adressé a un médecin spécialiste : cardiologue (28,4 %), chirurgien
vasculaire (10,1 %), angéiologue (9,2 %) ;

e un quart des patients a eu un examen exploratoire : échographie abdominale (8,8 %), scanner
abdominal (5,7 %), angiographie (0,7 %), échographie-Doppler des artéres des membres infé-
rieurs (12,8 %) ;

e pour un patient sur deux, un traitement médicamenteux a été prescrit : antiagrégant plaquettaire
(29,5 %), vasodilatateur (23,5 %), antihypertenseur (10,9 %), hypolipidémiant (6,6 %), antalgi-
que (6,2 %).

Enquéte auprés des membres du groupe de lecture

Les membres du groupe de lecture ont été sollicités pour définir le parcours de soin des patients
ayant un AAA. |l apparait que le circuit n’est pas univoque, et fait intervenir un ensemble de spé-
cialistes qui seront sollicités en fonction des correspondants habituels et des réseaux de soins
développés en région : médecin vasculaire, cardiologue, urgentiste, angiologue, radiologue, écho-
graphiste, médecin généraliste et chirurgien vasculaire. Les spécialistes les plus fréquemment
cités en dehors du chirurgien vasculaire sont les cardiologues, les angiologues et les radiologues.

Type de traitement

Sur la période 2006-2007, la chirurgie ouverte était l'intervention la plus pratiquée, mais dans des
proportions différentes selon le type d’AAA :
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e 71 % des séjours concernaient la chirurgie pour un AAA non rompu et 89 % pour un AAA rom-
pu (différence statistiquement significative [test de Chi2**, p<0,0001]) ;

e Le nombre de séjours pour un acte d’endoprothése était significativement plus élevé pour les
AAA non rompus (23 % versus 5 % pour les AAA rompus) ;

e Les séjours pour un traitement par les deux techniques appelé traitement « mixte » dans la me-
sure ou il y a eu, a la fois un acte de chirurgie et un acte d'endovasculaire durant le séjour ne
concernaient que 6 % des patients quel que soit le type d’AAA.

Secteur d’hospitalisation et durée de séjour

Plus de la moitié des patients (52 %) était pris en charge dans le secteur public, et la répartition
des patients dans le secteur public ou privé était significativement différente, selon le type d’AAA
(test de Fisher**, p < 0,0001). La durée médiane de séjour des patients ayant un AAA non rompu
était significativement plus élevée que celle des patients ayant un AAA rompu (11 [ 9 jours versus
10 [ 15 jours, test de Wilcoxon*®, p < 0,0001). Les patients opérés ont eu, au cours de leur hospi-
talisation, un passage en unité de soins intensifs (USI), en unité de réanimation ou en surveillance
continue. Ce passage était significativement différent selon le diagnostic principal : le nombre de
séjours en unité de soins intensifs ou de surveillance continue était significativement plus important
pour les patients opérés pour un AAA rompu (63 % versus 47 %) que ceux opérés pour un AAA
non rompu.

Mode de sortie et devenir des patients

L’analyse des données PMSI 2006-2007 montrent que le mode de sortie suite a l'intervention
étaient significativement différent selon le diagnostic principal des patients (test du Chi2 p<0,0001)

3 % des patients opérés d’'un AAA non rompu étaient décédés versus 38 % pour les patients

opérés d’'un AAA rompu ;

e 79 % des patients opérés pour un AAA non rompu rentraient a leur domicile versus 36 % pour
les patients opérés pour un AAA rompu ;

e pour les patients opérés pour un AAA rompu, il y avait autant de retour a domicile que de déces
(37 %) ;

e Les patients décédés suite a leur anévrisme avaient une probabilité d’avoir un AAA rompu entre
5 a 10 fois plus élevée que les patients non décédés (3 % des patients opérés d’'un AAA non
rompu étaient décédés versus 38 %des patients opérés d’'un AAA rompu) ;

e le taux de déces des femmes opérées pour un AAA était plus élevé que celui des hommes (5 %

versus 3 %).

L’indice de gravité simplifié (IGS) qui est un indice statistique*® prenant en compte 17 variables
telles que I'age, la fréquence cardiaque ou le type d’admission (chirurgical si le patient a été opéré
une semaine avant ou apres, programmeé si I'intervention du médecin a été prévue au moins 24h a
'avance, médical pour les autres patients). Il retient pour chaque variable la plus Cimauvaisel
valeur relevée dans les 24 premiéres heures et additionne les scores de ces variables pour donner
un score prédictif de mortalité. Plus ce score est élevé, plus le risque de mortalité hospitaliére est
important. L’analyse des données PMSI 2006-2007 montre que le risque de mortalité était plus
élevé :

*3 Test du Chi2 : il s’agit de tester I'indépendance de deux variables catégorielles.
* Test exact de Fisher : il s’agit de tester 'indépendance de deux variables catégorielles, ayant chacune deux modalités.

45 ) ” o . . Lo . . - .
Test de Wilcoxon : test d’identité portant sur deux échantillons indépendants issus de variables numériques ou ordinales. Ce test
utilise non pas les valeurs prises par les observations, mais le rang de ces observations.

46 R ) R . . ) " . . I
La sélection de ses variables et la sélection des points suivant la valeur de chaque variable ont été obtenues par régression logisti-
que.
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chez les femmes opérées pour un AAA non rompu par comparaison aux hommes opérés pour
un AAA non rompu (IGS médian : 25,0 et 22,0 ; test de Wilcoxon : p < 0,0001) ;

chez les hommes opérés pour un AAA rompu par comparaison aux hommes opérés pour un
AAA non rompu (IGS moyen : 47,5 versus 24,5) ;

chez les patients 4gés de plus de 60 ans opérés pour un AAA non rompu par comparaison a
ceux agés de moins de 60 ans (IGS médian : 23,0 versus 16,0 ; test de Wilcoxon : p < 0,0001) ;
chez les patients 4gés de plus de 60 ans opérés pour un AAA rompu par comparaison a ceux
agés de moins de 60 ans (IGS médian : 44,0 versus 31,0 ; test de Wilcoxon : p < 0,0001)

Enfin, lorsque l'indice de gravité simplifi€ augmentait d’'une unité, la probabilité d’avoir un AAA
rompu était multipliée par 1,1.

Analyse des données dans la sous-population féminine
Les données PMSI 2006-2007 montraient que :

les femmes opérées d’'un AAA non rompu étaient traitées par chirurgie ouverte dans plus de 68
% des cas ;

la durée médiane de séjour pour cette population était plus longue que celle des hommes (12
jours versus 10 jours, test de Wilcoxon, p < 0,0001) ;

le retour au domicile concernait 60 % des femmes contre 80 % des hommes ayant subi le
méme type d’intervention ;

sur les 768 femmes opérées pour un AAA non rompu, 62 % ont eu un passage en unité de
soins intensif, en unité de réanimation et/ ou en surveillance continue. Concernant I'lGS moyen,
il était plus élevé chez la femme ayant un AAA non rompu que chez ’'homme ayant un AAA non
rompu (27,1 versus 24,5, en valeur médiane de respectivement 25 versus 22, test de Wilcoxon,
p < 0,0001) : ainsi, le risque de mortalité était donc significativement plus élevé pour les fem-
mes ayant un AAA non rompu.

Ces données sont en concordance avec les données de pratique internationales.

» L’analyse des données hospitalieres canadiennes (fichier de données statistiques sur la morbidité
hospitaliere au Canada concernant 103 488 malades hospitalisés pour un AAA entre 1983-1984,
et 1993-1994) montre que les taux d’intervention programmée et en urgence (annualisés sur 11
ans) étaient plus faibles chez la femme que chez 'homme (interventions programmeées : 33,9
versus 41,8 pour 100 hospitalisations ; interventions en urgence : 46,5 versus 59,8 pour 100 hos-
pitalisations) ; et cet écart persistait pour tous les groupes d’age et pour les 11 années visées par
'analyse (246). Trois hypothéses liées a une perception différente de la gravité de la pathologie
ont été proposées par les auteurs pour expliquer cette différence de prise en charge des AAA en
fonction du sexe : 1) la pathologie serait moins grave chez la femme ; 2) I'intervention chirurgicale
serait plus dangereuse pour la femme ; 3) '’AAA est une pathologie qui se manifesterait en majo-
rité chez 'homme.

» Comme pour le Canada, un écart de prise en charge des patients ayant un AAA a été observé
entre les hommes et les femmes dans une étude américaine totalisant 220 403 sujets hospitali-
sés pour un AAA (247), et dans une étude écossaise totalisant 12 706 sujets hospitalisés pour un
AAA (248).
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Annexe 5. Données utilisées dans les modélisations économiques

» Source des données utilisées dans chacune des modélisations

Tableau 46. Center for Medical Technology Assessment et al. 2005 (79)

Parameétres du modeéle Sources de données

- Prévalence des AAA littérature

- Mortalité périopératoire Registre national suédois (SWEDVASC : Swedish National Quality Registry for Vascular Surgery)
- Probabilité d'étre opéré suite a une rupture d'AAA littérature

- Pronostic de survie postopératoire SWEDVASC

- Mortalité postopératoire non liée a 'AAA SWEDVASC

- Probabilité de rupture pour les petits AAA littérature

- Probabilité de rupture pour les moyens AAA littérature

- Probabilité de rupture pour les grands AAA littérature

- Croissance de I'AAA de petit a moyen AAA littérature

- Croissance de I'AAA de moyen a grand AAA littérature

- Taux de participation dans le groupe invité au dépistage littérature

- Proportion de personne opérée de maniére programmeée Registre suédois

- AAA identifiés de maniére opportuniste Etude de recueil dans un département de radiologie d'un hépital suédois
- Sensibilité de I'examen Hypothése des auteurs

Tableau 47. Wanhainen et al. 2005 (194)

Paramétres Sources

- Prévalence des AAA Littérature
- Proportion de patients éligibles pour la chirurgie Littérature
- Taux de participation Littérature

Chiffre calculé a partir de la différence entre le taux de chirurgie

- Détection opportuniste des AAA i s s
programmée chez les dépistés et chez les non dépistés

- Risque annuel d'avoir une chirurgie ouverte pour AAA non rompus dans le groupe des dépistés Littérature
- Risque annuel d'avoir une chirurgie ouverte pour AAA non rompus dans le groupe des non dépistés Littérature
- Mortalité chez les patients opérés d'un AAA non rompu SWEDVASC
- Mortalité total lié a la rupture d'AAA Littérature
- Risque annuel de rupture dans le groupe dépisté Littérature
- Risque annuel de rupture dans le groupe non dépisté Littérature
- Mortalité de long terme chez les patients ayant un AAA Littérature

Haute Autorité de Santé / Service évaluation économique et santé publique / novembre 2012
211



Pertinence de la mise en place d’'un programme de dépistage des anévrismes de 'aorte abdominale en France

Tableau 48. Montreuil et al. 2008 (192)

Parameétres Sources

Taux de participation au dépistage | Littérature
Prévalence des AAA
- petite taille (3-4,4cm) Littérature
- moyenne taille (4,5-5,4cm) Littérature
- grande taille (> 5,5cm) Littérature
Probabilités de transition
- passage d'une petite taille a une taille moyenne Littérature
- passage d'une taille moyenne a une grande taille Littérature
- détection opportuniste de 'AAA Littérature
Taux de rupture des AAA
- de petite taille Littérature
- de moyenne taille Littérature
de grande taille Littérature
Taux de patient refusant la chirurgie Littérature
Taux de rupture chez les patients dont la chirurgie était "

) Littérature
programmeée
Complications pour les opérations chirurgicales programmeées
- décés Littérature
- accident vasculaire cérébral Littérature
- infarctus du myocarde Littérature
- dialyse Littérature
Mortalité pré-hospitaliére des AAA rompus Littérature
Mortalité post-hospitaliere des AAA rompus Littérature
Complications chez des patients ayant survécus a une rupture d'AAA
- accident vasculaire cérébral Littérature
- infarctus du myocarde Littérature
- dialyse Littérature
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Tableau 49. Kim et al. (191)

Parameétres Sources

Parametres relatifs aux états de santé du début

- Taux de réinvitation MASS
- Taux de participation MASS
- non visualisation de I'aorte MASS
- Prévalence des AAA MASS
- AAA de petite taille détecté (30—44 mm) MASS
- AAA de moyenne taille détecté (45—54 mm) MASS
- AAA de grande taille détecté (> 55 mm) MASS
Parameétres relatifs aux probabilités de transition dans les trois mois

- Croissance de I'AAA de normal a petit Chichester
- Croissance de I'AAA de petit a moyen MASS
- Croissance de I'AAA de moyen a large MASS
- Rupture si l'aorte est normale MASS
- Rupture si I'AAA est petit MASS
- Rupture si I'AAA est moyen MASS
- Rupture si I'AAA est grand et détecté MASS
- Rupture si I'AAA est grand mais non détecté MASS
- Rupture si contre-indiqué MASS
- Taux de perdu de vue en provenance du suivi MASS
- Détection opportuniste de I'AAA MASS
- Décision a la consultation d'une opération programmée MASS
- Décision a la consultation d'un retour pour controle MASS
- Décision a la consultation d'une contre-indication MASS
- Mortalité postopératoire suivant une opération programmeée via une MASS
détection de I'AAA par dépistage

- Mortalité postopératoire suivant une opération programmeée via une MASS
détection opportuniste de I'AAA

- Opération urgente en cas de rupture MASS
- Mortalité postopératoire suivant une opération urgente MASS
- Mortalité toute cause en cas de contre-indication MASS
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Tableau 50. Silverstein et al. 2005 (190)

Parameétres Sources

Epidémiologie des AAA et évolution clinique de la maladie

- Prévalence des AAA Littérature

- Incidence par personne-année Littérature

- Taille de la distribution MASS
Croissance de la taille de I'AAA

- De petit a intermédiaire Littérature

- D'intermédiaire a large Littérature
Rupture d'AAA

- Petit AAA Littérature

- Intermédiaire Littérature

- Large Littérature

- AAA symptomatique MASS
Résultats de santé des AAA symptomatiques

- Déces avant évaluation a I'hopital Hypothése des auteurs
- Décés a I'ndpital sans chirurgie Hypothése des auteurs
Résultats de santé liés a la rupture d'AAA

- Décés avant évaluation a I'hopital Littérature

- Déceés a I'hdpital sans chirurgie Hypothése des auteurs
Dépistage par échographie

- Age initial pour le dépistage Postulat

- Durée de suivi des AAA Horizon temporel de la modélisation
- Age final de suivi des AAA Age initial + durée du suivi
- Refus de dépistage Littérature
Pratique courante

- Diagnostic fortuit d'AAA Littérature

- Chirurgie précoce pour AAA fortuit Littérature
Incompatibilité ou refus de la chirurgie

- Chirurgie programmée Littérature

- AAA symptomatique Hypothése des auteurs
- AAA rompus Hypothése des auteurs
- Mortalité opératoire Littérature

- Proportlo‘n de chirurgie programmée par Hypothése des auteurs
endoprothese
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Parameétres Sources

- Conversion : endoprothése vers chirurgie ouverte Etude EUROSTAR

- Complication majeures Etudes ADAM et EUROSTAR
- Résultats suite a chirurgie ouverte (intervention d'un
cathéter, réopération, rupture)

Etude EUROSTAR et avis d'experts

- Résultats suite a chirurgie par endoprothése Séries chirurgicales, étude EUROSTAR
(intervention d'un cathéter, réopération, rupture) et avis d'experts
Décés

Table de survie américaine sur I'année
- Mortalité toute cause, probabilité annuelle de déces 2000 (valeur pour un homme agé de 65

ans)

- Hasard relatif chez les hommes a bas risque

- MASS
d'accepter le dépistage pour AAA
- Hasard relatif chez les hommes a haut risque de MASS
refuser le dépistage pour AAA
- Hasard relatif tout AAA Littérature
- AAA rompus en dehors de I'hopital Littérature
- AAA rompu a I'hdpital sans chirurgie Hypothése des auteurs
- AAA symptomatique, sans chirurgie Hypothése des auteurs
- Hasard relatif aprés chirurgie pour AAA Littérature
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Tableau 51. Department of Health 2008 (193)

Parameétres Sources

Parameétres de risque

Taux de réinvitation

(191)

Taux de participation

(191)

Probabilité de déceés du a une rupture

(191)

Probabilité que la décision de la consultation soit une opération
programmeée

(191)

Vérification et réseaux

Nombre de chirurgiens vasculaires nécessaires

Nombre de réseaux de praticiens cardiovasculaires

Codt par réseau vasculaire

Co0t par réseau de praticiens cardiovasculaire. Estimation confirmée par plusieurs contacts (Jennis
Carpenter, Gary White, Francis Dickinson)

Cout annuel de vérification sur les bases de données

Société vasculaire Nationale

Colt récurrent de I'équipe d'implantation nationale

source : Jennie Carpenter

Colt de démarrage de base de données de vérification nationale

Société vasculaire nationale

Codt unique (isolés) de I'équipe national répartis sur les années 1 et 2

source : Jennie Carpenter

Unité de colts des ressources du dépistage

Co(t de l'opération programmée essai MASS
Colt de l'opération en urgence essai MASS
Co(t de l'invitation essai MASS
Co(t de la réinvitation essai MASS
Co0t du dépistage initial essai MASS
Colt de la surveillance échographique essai MASS

Colts de formation par centre de dépistage

Estimation d'échographistes et de techniciens

Colts de 10 centres de formation

Estimation d'échographistes et de techniciens

Co(t de I'équipe clinique par centre de dépistage

Rapport préliminaire sur les procédures d'opérations standards réalisées par le groupe de travail
NSC (National screening Committee) datant de 2007

Codt de I'équipe de dépistage par centre de dépistage

Rapport préliminaire sur les procédures d'opérations standards réalisées par le groupe de travail
NSC (National screening Committee) datant de 2007

Co(t de I'équipe administrative par centre de dépistage

Rapport préliminaire sur les procédures d'opérations standards réalisées par le groupe de travail
NSC (National screening Comitee) datant de 2007
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Parameétres

Colt des locaux par centre de dépistage

Sources

Rapport préliminaire sur les procédures d'opérations standards réalisées par le groupe de travail
NSC (National screening Comitee) datant de 2007

Colt de I'équipement par unité

Rapport préliminaire sur les procédures d'opérations standards réalisées par le groupe de travail
NSC (National screening Comitee) datant de 2007

Unités de ressources de dépistage

Nombre de centre

rapport préliminaire sur les procédures d'opérations standards réalisées par le groupe de travail
NSC (National screening Comitee) datant de 2007

Nombre d'échographiste par unité

recommandé par un spécialiste de santé public, Robert Sherriff

Volume d'actes de dépistage réalisable par centre dans le cadre du
programme de dépistage

rapport préliminaire sur les procédures d'opérations standards réalisées par le groupe de travail
NSC (National screening Comitee) datant de 2007

Seuils d'intervention

Nombre minimum d’opération recommandée par chirurgien et par an

Rapport du NCEPOD de 2005 (National Confidential Enquiry into Patient Outcome and Death)

Nombre de fournisseur de soin de santé ayant moins de 10 opérations de
réparation d'AAA programmeée par an

Données 2005-2006 du HES (Hospital Episode Statistics)

Nombre de patients traités par des fournisseurs de soins de santé ayant
fait moins de 10 opérations de réparation d'AAA programmée par an

Données 2005-2006 du HES (Hospital Episode Statistics)

Nombre moyen de miles supplémentaires nécessaire pour le déplacement

Analyse distance et temps via le planificateur de route Toyota (Mappy ou Michelin en France)

Nombre de minutes en moyenne pour 22 miles

Analyse distance et temps via le planificateur de route Toyota (Mappy ou Michelin en France)

Colt moyen pour 55 minutes

Guide de l'analyse des transports, colt pour le temps de travail d'une personne (taxi)

Taux de mortalité moyen pour les hépitaux qui réalisent un faible volume
d'opération programmeée par an

Bases de données nationales sur les maladies vasculaires datant de 2004

Taux de mortalité moyen pour les hépitaux qui réalisent un volume élevé
d'opération programmeée par an

Bases de données nationales sur les maladies vasculaires datant de 2004

Bénéfices

Années de vie gagnée en moyenne par patient suite au dépistage

(191)

Nombre moyen d'année de vie gagnée pour une personne dépistée a
I'age de 65 ans

Différence entre I'espérance de vie d'une personne de 65 ans qui est dépistée pour un AAA et
I'espérance de vie théorique d'une personne de 65 ans (calculée a partir des courbes d'espérance
de vie a la naissance : Office for National Statistics)
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Paramétres Sources

Différence entre I'espérance de vie d'une personne de 70 ans qui est dépistée pour un AAA et
I'espérance de vie théorique d'une personne de 65 ans (calculée a partir des courbes d'espérance
de vie a la naissance : Office for National Statistics)

Nombre moyen d'année de vie gagnée pour une personne dépistée a
I'age de 70 ans

Normes de la population anglaise

Valeur a ajuster pour la qualité Article : Kind et al.

Centre for Health Economics (York)

Donnée par un économiste, Donald Franklin

Avant-projet sur recommandation d'évaluation d'impact (Impact Assessment guidance)

Valeur monétaire d'un QALY

Phase d'implémentation

Année 1 Recommandé par un spécialiste de santé public, Robert Sherriff
Année 2 Recommandé par un spécialiste de santé public, Robert Sherriff
Année 3 Recommandé par un spécialiste de santé public, Robert Sherriff
Année 4 Recommandé par un spécialiste de santé public, Robert Sherriff
Année 5 Recommandé par un spécialiste de santé public, Robert Sherriff

Taux d'actualisation

Colts

QALYs Recommandé par John Henderson, économiste, département de santé
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Tableau 52. Ehlers et al. (228)

Variable Sources

Prévalence des AAA = 30 mm

Lindholt et al. 2005

Taux de participation

Lindholt et al. 2005

Taille de I'AAA (probabilité initiale)

- Petit (30-44 mm) MASS
- Moyen (45 — 54 mm) MASS
- Grand (= 55 mm) MASS

Risque de rupture par an

- Petit AAA Brown et Powel 1999
- Moyen AAA Brown et Powel 1999
- Grand AAA Brown et Powel 1999

Taux de croissance par an

- de petit a moyen

(79,190)

- de moyen a grand

Mortalité a 30 jours

- Chirurgie programmée

Registre de maladies cardiovasculaires danoises : rapport annuel de 2006

- Chirurgie en urgence

Proportion de patients avec un AAA de grande taille et éligibles pour la

L MASS
chirurgie
Proportion de rupture ou le patient arrive a I'hdpital vivant (79,190)
Diagnostic d'AAA ad hoc MASS

Colt

- de la chirurgie programmeée

Tarification en vigueur au Danemark

- de la chirurgie en urgence

Tarification en vigueur au Danemark

- de la chirurgie avec déceés dans les trente jours

Tarification en vigueur au Danemark

Codt par invitation

(79)

Colit par échographie

(79)
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Tableau 53. Giardina et al. (221)

Paramétres Valeur Sources
Parameétres cliniques
Croissance de I'AAA de petit a moyen 7 % Littérature
de petit a grand 3,80 % Littérature
de moyen a grand 14 % Littérature
détection fortuite 20 % Littérature
Projet pil 3pi AAA a I'hopital Martino &
T el 62 % rojet pilote de dépistage dehs a I'ndpital San Martino a
Génes
Projet pilote de dépistage des AAA a I'hopital San Martino a
Mortalité liée 2 la rupture avant I'arrivée  'hopital 60,20 % Jetp pistage ces P
Génes
Taux de rupture des AAA <40 mm 0,27 % Littérature
Taux de rupture des AAA entre 40 mm et 49 mm 1,20 % Littérature
Taux de rupture des AAA = 50 mm 18,30 % Littérature
Taux de rupture chez les patients « rejetés »* 11,50 % Littérature
Taux de rupture chez les patients dont I'opération est
programmé’e P P 1,48 % Essai MASS
Patients non éligibles ou refusant la chirurgie 27 % Projet pilote de dépistage dens AAA & Ihopital San Martino 3
Génes
Taux de mortalité suite & une opération en urgence 37 9 Bases de données italiennes sur les maladies
(rupture) ’ cardiovasculaires
Taux de mortalité suite a une opération en urgence 20 % Bases de données italiennes sur les maladies
sans rupture ° cardiovasculaires
(
Taux de mortalité a 30 jours suite a une opération 0.70 % Bases de données italiennes sur les maladies
, (]

programmeée

cardiovasculaires

Taux de mortalité toutes causes

Taux spécifique en fonction de I'age

Statistiques italiennes de 2007

Projet pilote de dépistage des AAA a I'hdpital San Martino a

Qualité de vie (utilité) 0,86 .
Génes
Parametres de colts
Parameétres Valeur (€) Sources
Invitation au dépistage par patient (incluant 26 Projet pilote de dépistage des AAA a I'hdpital San Martino a

I'impression des invitations, publicité, centre d'appel)

Génes
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Paramétres Valeur ’ Sources ‘
Consultation 1 Projet pilote de dépistage de:':, AAA a I'népital San Martino a
Génes
Projet pilote de dépistage des AAA a I'hdpital San Martino a
Test de dépistage (échographie-Doppler) 50 Jetp pistag . P
Génes
Co(t du traitement des AAA en urgence (incluant 15 602 Projet pilote de dépistage des AAA a I'hdpital San Martino a
endoprothese et chirurgie ouverte) Génes
Co0t du traitement des AAA programmé (incluant 11883 Projet pilote de dépistage des AAA & I'hdpital San Martino a
endoprothése ou chirurgie ouverte) Génes
Surveillance des AAA 12,9 Littérature
Surveillance apreés traitement (scanner) 175 Littérature
S ill es trait t (éch hi
urvei .ance aprés traitement (échographie 50 Littérature
abdominale)

* = Les auteurs classent dans cette catégorie les patients : qui sont éligibles pour une opération programmeée mais la refuse, ceux jugés non éligibles pour une
opération du fait des risques élevés de déces périopératoire.
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» Synthése des analyses de sensibilité dans chacune des modélisations

Tableau 54. Analyses de sensibilité sur les paramétres liés au dépistage et a TAAAA

Center for Medical Montreuil Giardina et
Variable Technology Wanhainen et al. Silverstein et al. Kim et al. 20007 Department of et al. Ehlers et al. al. 2011
Assessment 2005 2005 (194) 2005 (190) (191) Health 2008 (193) 2009 (228) ('221)

Paramétres liés au dépistage
Réinvitation non non non Distribution Beta non non non non

(4602, 29, 237)

Normale

Distribution Beta
Taux de participation non 50-90 % non 0,9 30-90 % (a 0,77 ;6 10 %-99 %

(27, 147, 6682)

0,0056)
Sensibilité de
i ol . 80 % non non non non non non non
I'échographie
Age au dépistage initial non non 55-75 non non 75-80 ans non non
A f. I . .
ge final de suivi des non non 75-99 non non non non non
AAA
Durée de suivi des AAA non non 10-30 ans non non non non non
Refus de dépistage non non 0-0,40 non non non non non
Détection fortuite distribution Beta
2040 % 5%
) non non non (13.2, 691) non o non o
Non visualisation de non non non distribution Beta non non non non
I'aorte (329, 26, 818)
Perdus de vue au cours Distribution
el ) (el non non non Gamma (296, 10-50 % non non
6.92 x 10

Taux de départ (starting
rate) des personnes ayant non non non non 5% non non non
entre 65 et 74 ans
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Center for Medical
Technology

Variable Assessment 2005

(79)

Parameétres liés a I'AAA

Wanhainen et al.
2005 (194)

Silverstein et al.

2005 (190) (191)

Kim et al. 20007

Montreuil
et al.
2008
(192)

Giardina et
al. 2011
(221)

Ehlers et al.
2009 (228)

Department of
Health 2008 (193)

Distribution
2%, 4 %, 10 %, Distribution Beta normale
Prévalence des AAA non 0-0,10 non 2-8 % non
v 20 % (1333, 25, 485) ° (a0,04;0
0,0051)
Inci -
nCId’ence par personne non non 0-0,01 non non non non non
année

Tableau 55. Analyses de sensibilité sur les états évolutifs de ’AAA

Center for
Medical Sil tei Depart t of
) edica Wanhainen et al. rverstet ) B Montreuil et al. Ehlers et al. 2009 Giardina et al.
Variable Technology 2005 (194) n et al. Kim et al. 20007 (191) Health 2008 2008 (192) (228) 2011 (221)
Assessment 2005 (190) (193)
Diamétre de I'AAA
Distribution
distribution Dirichlet
Petit (30-44 mm) non non 0,5-1 IS( grl‘ 4u Z)Zn 3 ;rgze)e non non normale (a non
' ' 0,71; 5 0,056)
Distributi
distribution Dirichlet istribution
Moyen (45-54 mm) non non 0-0,25 non non normale (a non
(944, 223, 166)
0,17 ; 6 0,026)
Distribution
distribution Dirichlet
Grand (= 5,5 mm) non non 0-0,25 IS(S;;: ;);3 ;rg(;)e non non normale (a non
' ' 0,12; 6 0,051)
Croissance de la taille de I'AAA
De normal a petit non non non distribution Gamma (27, non non non
s 7.66 x 10 ) non
Distributi
. distribution Gamma Istribution
De petit a moyen non non 0-0,10 (258, 9.55 x 10 _5) non non normale (a non
T 0,115 ; 8 0,005)
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Center for
] Medical Wanhainen et al. Silverstei ) Department of Montreuil et al. Ehlers et al. 2009 Giardina et al.
Variable Technology 2005 (194 n et al. Kim et al. 20007 (191) Health 2008 2008 (192 228 2011 (221
Assessment —2005(194) 2005 (190) (193) —2008(192) 2 e2)
2005 (79)
. distribution Gamma Distribution
De moyen a grand non non 0,5-1 (273, 32.4 x 10 _5) non non normale (a non
’ 0,159 ; 6 0,006)
AAA symptomatique
Petit non non 0-0,0006 non non non non non
Moyen non non 0-0,003 non non non non non
Grand non non 0-0,013 non non non non non
Déces a I'hopital sans
chirurgie suite a un AAA non non 0-1,0 non non non non non
symptomatique
Rupture d'AAA
Rupture si l'aorte est non non non Distribution Gamgna (6, non non non Hon
normale 324.8 x 10 ™)
. Distribution Gamma (1, Distribution
Petit AAA non non 0-0,006 955 x 109 non non normale (a non
0,003 ; 6 0,0015)
. Distribution Gamma (7, Distribution
Intermédiaire non non 0-0,003 324 % 10°%) non non normale (a non
0,015 ; 6 0,0077)
Rupture si 'AAA est
grand et détecté :
distribution Gamma (14, o
0.00114) Distribution
Large non non 0-0,13 Rupture si 'AAA est non 10-50 % normale (a 0,10-0,22
, 0,065 ; 6 0,03)
grand mais non
détecté : distribution
Beta (21.6, 878)
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Tableau 56. Ananlyses de sensibilité sur les états liés a la prise en charge thérapeutique du patient

Center for
Medical Department of | Montreuil et
Wanhainen et al. Silverstein et Ehlers et al. Giardina et al.
Variable Technology Kim et al. 20007 (191) Health 2008 al. 2008
2005 (194 al. 2005 (190 2009 (228 2011 (221
Assessment (194) (190) (193) (192) (228) (221)
2005 (79)
Rupture si contre- non non non Distribution Gamma (9, non non non
indiqué 0.00391) non
Risque de rupture dans
squ ':Jp_ ur’ non 0,4-1,7 % par an non non non non non non
le groupe dépisté
Ri
isque de rupture dans non 1,4-2,4 % par an non non non non non non

le groupe non dépisté

Consultation suite a la découverte d'un AAA

Probabilité de choisi
robablliie de choisir Distribution Dirichlet (295,

I'opération chirurgicale non non non 90, 46) 72 % non non non
programmée '
Probabilité de faire une Distribution Dirichlet (295,

) . non non non non non non non
consultation de controle 90, 46)

Probabilité de conclure
! N Distribution Dirichlet (295,

a une contre-indication non non non 90, 46) non non non non
chirurgicale '

Parameétres liés a la réparation des AAA

Saze;:[funpz:?:nte en non non non Distribution Béta (90, 114) non non non non
Chirurgie progran’m.\ee' non 2,75-4,88 % par an non non non non non non
dans le groupe dépisté

Chirurgie programmeée

dans le groupe non non 0,5-2,0 % par an non non non non non non
dépisté

chirurgie précoce pour AAA découvert de maniére fortuite dans le bras soins usuels

Petit non non 0-1,0 non non non non non
Moyen non non 0-1,0 non non non non non
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Center for
Medical . i i Department of | Montreuil et L
Variable Technology Wa::g's"'i';:‘t al. :l'_";r:;e:"ggt Kim et al. 20007 (191) | Health 2008 al. 2008 E;)':;S ZG;:" G'Za(;‘:;"azzz al.
Assessment —2005(194) | al. 2005 (190) (193) (192) —2009(228) | 2011(221)
2005 (79)
Grand non ‘ non ‘ 0-1,0 ‘ non | non ‘ non | non ‘ non
Incompatibilité ou refus de la chirurgie
Chirurgie programmeée non non 0-1,0 non non non non non
AAA symptomatique non non 0-1,0 non non non non non
AAA rompus non non 0-1,0 non non non non non

Complication majeures

Chirurgie ouverte non non 0-1,0 non non non non non

EVAR non non 0-0,05 non non non non non
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Tableau 57. Analyses de sensibilité sur les états faisant suite au traitement curatif de ’'AAA

Center for Medical

Department

Technology Wanhainen et Silverstein et al. | Kim et al. 20007 of Health Montreuil et al. Ehlers et al. 2009 Giardina et al.
Assessment 2005 al. 2005 (194) 2005 (190) (191) 2008 (193) 2008 (192) (228) 2011 (221)
(79)
Résultats suite a chirurgie ouverte
Réopération ‘ non ‘ non | 0-0,02 ‘ non ‘ non ‘ non | non ‘ non

Résultats suite a traitement par endoprothése

Pose d'un cathéter non non 0-0,20 non non non non non

Réopération non non 0-0,02 non non non non non

Pose d'endoprothése

Proportion de
chirurgie

, non non 0-1% non non 10-50 % non non
programmee par
pose d'endoprothése
Conversion :
endoprothése vers non non 0-0,05 % non non non non non
chirurgie ouverte
Proportion de
patients avec un Distribution
AAA de grande taille non non non non non non normale (a non
et éligibles pour la 0,814 ; 6 0,0256)
chirurgie
Proportion de rupture Distribution
ou le patient arrive a non non non non non non normale (a non
I'hépital vivant 0,401 ;5 0,051)
Diagnostic d'AAA ad Distribution
hoc non non non non non non normale (a non

0,06 ; 5 0,0255)

Paramétres de colts

Colt d Moins de 50 % 3

‘,ou © . non oins de 0d non non 77,41 50-150 $ non

I'échographie +100 % non
Cout d'hospitalisation non non non non non Doublement non non
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Center for Medical

Depart t
Technology Wanhainen et Silverstein et al. | Kim et al. 20007 gir’)ae::tehn Montreuil et al. Ehlers et al. 2009 Giardina et al.
Assessment 2005 al. 2005 (194) 2005 (190) (191) 2008 (193) 2008 (192) (228) 2011 (221)
(79)
Co(t de la chirurgie non 12917 $ non non non non non non
pour AAA non rompu -20139 $
Codt de la chirurgie non 21111$ non non non non non non
pour AAA rompu -42 361 $
Co(t de la morbidité non non non non non Doublement non non
ot de l'obérati
Codt de fopération 9 990-8 567 v (@86,17 ; A
chirurgicale non non non non non non
) 0,0071)
programmeée
CO,Ut d(.a fopération non non non non 17 720-12 783 non v (@93,49:A non
chirurgicale urgente 0,0088)
(t de la chirurgi

s V(@285 ;)

. 0,0057) non
trente jours
Taux d'actualisation

. 3-6 % 0-5% 3-5% 3,50 % 3% 0-3 % non
des colts 0-5 %
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Tableau 58. Analyses de sensibilité sur les paramétres liés aux données de résultats

Center for
Medical Depart t
Tec:n:?:vgy Wanhainen et al. Silverstein et al. Kim et al. ::):Iezl‘tehn Montreuil et al. Ehlers et al. Giardina et al.
2005 (194 2005 (190 20007 (191 2008 (192 2009 (228 2011 (221
Assessment (194) (190) (191) 2008 (193) (192) (228) (221)
2005 (79)
Inclusion des colts .
i i oui non non non non non non non
d'année de vie en plus
Parameétres liés aux données de résultats
Diminution dans la qualité
. . L 0,1 non non non non non non non
de vie apres I'opération
Diminution dans la qualité
. . . 0,071 non non non non non non non
de vie apres diagnostique
Nombre moyen d'année de
i .
vie gagnee f)o.urlun‘e a non non non non 17,7 non non non
personne dépistée a I'age
de 65 ans
% de patients &gés de 65 a
74 ans pour lesquels on a
détecté un AAA a l'age de
y . i ,g non non non non 0,50-5 % non non non
65 ans et qui ont été
adressés a un centre de
référence
% de patients &gés de 65 a
74 ans pour lesquels on a
détecté un AAA a l'age de
. L, non non non non 1-5% non non non
70 ans et qui ont été
adressés a un centre de
référence
% de patients
supplémentaires pris en
charge dans les centres lié non non non non 4-31% non non non
au dépistage a l'age de
65 ans
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Center for
Medical Depart t
Tec:n:l?)gy Wanhainen et al. Silverstein et al. Kim et al. zf:e:fhn Montreuil et al. Ehlers et al. Giardina et al.
2005 (194) 2005 (190) 20007 (191) 2008 (192) 2009 (228) 2011 (221)
Assessment 2008 (193)
2005 (79)
% de patients
supplémentaires pris en
charge dans les centres lié non non non non 3-17% non non non
au dépistage a I'age de
70 ans
T 'actualisati
’aux d'actualisa |’on des 0-1,5% 0-5% non non non 0-3 % non non
résultats de santé
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Tableau 59. Analyses de sensibilité sur les paramétres liés a la mortalité

Center for

Medical Department Giardina et
Wanhainen et al. Silverstein et al. Kim et al. P Montreuil et al. Ehlers et al.

Technology of Health al. 2011
2005 (194 2005 (190 20007 (191 2008 (192 2009 (228
Assessment (194) (190) (191) 2008 (193) (192) (228) (221)

2005 (79)

Parameétres liées a la mortalité

Mortalité liées a I'AAA

Déces avant évaluation

a I'hopital lié a une non non 0-1 non non non non non
rupture d'AAA
Déces a I'hdpital sans
chirurgie lié a une non non 0-1 non non non non non
rupture d'AAA
Mortalité totale liée aux

. non 71-84 % 0-1 non non non non non
ruptures d'AAA
Mortalité liée a un AAA

. non non 01 non non non non non

symptomatique
Mortalité périopératoire
Mortalité liée a I'AAA non non 1,04 non non non non non

Mortalité liée a une

. . non non 1-1,10 non non non non non
chirurgie pour AAA

Mortalité liée a une
opération par chirurgie non 5,30 % 0-0,12 non non non non non
ouverte programmeée

Mortalité liée & une
réintervention par
chirurgie ouverte faisant

L . non non 0-0,12 non non non non non
suite a une premiere
intervention par chirurgie
ouverte
Mortalité suite a une
, A non 0-0,01 non non non non non
pose d'endoprothése
Mortalité liée a une
non non 0-0,12 non non non non non

chirurgie ouverte faisant
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Center for

Medical Department Giardina et
Wanhainen et al. Silverstein et al. Kim et al. P Montreuil et al. Ehlers et al.

Technology of Health al. 2011

2005 (194) 2005 (190) 20007 (191) 2008 (192) 2009 (228)

Assessment
2005 (79)

2008 (193) (221)

suite a une pose
d'endoprothése

Mortalité postopératoire
liée a une opération Distribution Béta

) . non non non non non non non
programmeée aprées (11, 284)

dépistage d'un AAA

Mortalité postopératoire
suivant une opération

! p. Distribution Béta
programmeée via une non non non (13, 118) non non non non
détection fortuite de ’
I'AAA

Mortalité postopératoi
ortalile postoperatolre Distribution Béta

suivant une opération non non non (32, 58) non non non non
urgente ’

Mortalité standard au
lieu de la mortalité
estimée pour les déces
non lié a ’AAA chez des
personnes qui ont un
AAA

oui non non non non non non non

Mortalité des patients
ayant un AAA par
rapport a la mortalité de
la population générale

non 1-2,5 non non non non non non

Mortalité toute cause,
probabilité annuelle de non non 0,01547-0,09687 non non non non non
déces

Mortalité toute cause en non non Distribution Béta non non non
cas de contre-indication (15, 0,00391) non
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Center for

Medical Department Giardina et
Wanhainen et al. Silverstein et al. Kim et al. P Montreuil et al. Ehlers et al.

Technology of Health al. 2011

2005 (194) 2005 (190) 20007 (191) 2008 (192) 2009 (228) 221)

Assessment
2005 (79)

2008 (193)

Mortalité chez les
h . .
ifhels ba’s reae non non 0,5-1,0 non non non non non
ayant accepté le
dépistage pour AAA
Mortalité chez les
h a haut ri
ommes a ’au risque fon on 10-2.0 o . . - .
ayant refusé le
dépistage pour AAA
Mortalité a 30 jours
Distribution
Chirurgie programmée non non non non non non normale 5 %
S (a 0,038;3 °
0,0051)
Distribution
Chirurgie en urgence non non non non non non normale
non
’ ’ (00,45;0
0,0143)
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» Résultats des différentes analyses de sensibilité

Tableau 60. Center for Medical Technology Assessment 2005 (79)

. Coitparannéedevie | Coitpar QALY |

Analyse de base 7760 € 9700€
- Taux d'actualisation des coits 3 %, résultats de santé 0 % 5550 € 7 065 €
- Taux d'actualisation des colts 6 %, résultats de santé 1,5 % 6490 € 8230 €
- Diminution dans la qualité de vie apres l'opération (0,1) Non applicable 13 800 €
- Diminution dans la qualité de vie apres diagnostique (0,071) Non applicable 16 710 €
e e
- Sensibilité de I'échographie a 80 % 9620 € 12170 €
- Inclusion des colits d'année de vie en plus 29 800 € 37 800 €

Tableau 61. Wanhainen et al. 2005 (194)

Différence en termes d'année

Paramétres Hypothese Différence de coit ($) de vie Cout par année de vie gagnée
Anal 3pi
nalyse de base (dépister un . 209.5 0.02 i 10 474
homme de 65 ans une seule fois)
2% 107,2 0,008 14 732
0,
Prévalence des AAA initiale 4 % 165,7 0,0015 11387
10 % 3411 0,036 9380
20 % 633,6 0,073 8711
Co(t de la chirurgie pour AAA non 12 917 178,4 0,02 8918
rompu 20 139 239,5 0,02 11 973
21111 2244 0,02 11217
Co(t de la chirurgie pour AAA rompu
42 361 194,7 0,02 9732
lus 100 9 258,2 0,02 12 907
Co(t du dépistage P U,S % ’ ’
moins 50 % 185,2 0,02 9 258
Risque de chirurgie programmeée 2,75 % par an 173,3 0,02 8 683
dans le groupe dépisté 4,88 % par an 2371 0,02 11 824
Risque de chirurgie programmée 0,5 % par an 250,4 0,021 12 019
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Différence en termes d'année

Paramétres Hypothése Différence de coit ($)

Coit par année de vie gagnée

de vie
dans le groupe non dépiste 2,0 % par an 180,8 0,02 9320
Risque de rupture dans le groupe 0,4 % par an 201,8 0,028 7 297
dépiste 1,7 % par an 223,8 0,006 41766
Risque de rupture dans le groupe 1,4 % par an 223,6 0,012 19 534
non depisté 2.4 % par an 194 0,03 6 558
Mortalité des patients ayant un AAA 1 237,3 0,032 7 413
par rapport a la mortalité de la
. . 2,5 200,8 0,017 11 664
population générale
Mortalité suite 2 hirurgi
(o] alestJleaunec irurgie 5,30 % 209.5 0,019 11272
programmeée
71,00 % 195,6 0,018 11 079
Mortalité total des ruptures d'AAA °
84,00 % 213,3 0,022 9971
L 90 % 235 0,023 10 444
Taux de participation
50 % 133 0,013 10 641
Taux d'actualisation 0 % 231,9 0,028 8 374
Taux d'actualisation 5 % 197,5 0,016 12 103
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Tableau 62. Silverstein et al. 2005 (190)

Parameétres Hypothéses Minimum Maximum
Epidémiologie des AAA et évolution clinique de la maladie
- Prévalence des AAA 0,06 0 0,10
- Incidence par personne-année 0,0067 0 0,01

Taille de la distribution

- Petit diametre (30—44 mm) 0,71 0,50 1,0
- Moyen diameétre (45-54 mm) 0,17 0 0,25
- Grand diameétre (= 55 mm) 0,12 0 0,25
Croissance de la taille de I'AAA

- De petit a moyen diametre 0,05 0 0,10
- De moyen a grand diamétre 0,54 0,50 1,00
Rupture d'AAA

- Petit diamétre 0,003 0 0,006
- Moyen diamétre 0,015 0 0,003
- Grand diamétre 0,065 0 0,13
AAA symptomatique

- Petit 0,003 0 0,0006
- Moyen 0,0015 0 0,003
- Grand 0,0065 0 0,013
Résultats de santé des AAA symptomatiques

- Déces avant évaluation a I'ndpital 0 0 0

- Déces a I'hdpital sans chirurgie 1,0 0 1,0
résultats de santé liés a la rupture d'AAA

- Déces avant évaluation a I'hépital 0,5 0 1,0
- Déces a I'nopital sans chirurgie 1,0 0 1,0
Dépistage par échographie

- Age initial pour le dépistage 65 55 75

- Durée de suivi des AAA 20 10 30

- Age final de suivi des AAA 85 75 99

- Refus de dépistage 0,20 0 0,40

Soins usuels
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Parameétres Hypothéses Minimum Maximum
- Diagnostic fortuit d’AAA | 0,08 | ; | -
Chirurgie précoce pour AAA découvert fortuitement
- Petit diametre 0,0 0 1,0
- Moyen diamétre 0,20 0 1,0
- Grand diameétre 0,50 0 1,0
Incompatibilité ou refus de la chirurgie
- Chirurgie programmée 0,50 0 1,0
- AAA symptomatique 0,00 0 1,0
- AAA rompus 0,00 0 1,0
Mortalité opératoire
- Opération par chirurgie ouverte non urgente 0,06 0 0,12

- Réintervention par chirurgie ouverte faisant suite a une

o . . . 0,06 0 0,12
premiére intervention par chirurgie ouverte

- Pose d'endoprothese 0,01 0 0,01

- Chirurgie ouverte faisant suite a une pose

d'endoprothése 0,06 0 0,12
- AAA symptomatique 0,25 0 0,5
- Rupture d'AAA 0,5 0 1,0
Endoprothése

- Proportion de chirurgie programmeée par endoprothése 0,6 0 1,00
- Conversion : endoprothése vers chirurgie ouverte 0,015 0 0,05
Complication majeures

- Opération par chirurgie ouverte 0,045 0 0,10
- Pose d’endoprothése 0,01 0 0,05
Résultats suite a chirurgie ouverte

- Pose d'un cathéter 0 0 0

- Réopération 0,01 0 0,02
- Rupture 0 0 0
Résultats suite a chirurgie par endoprothése

- Pose d'un cathéter 0,10 0 0,20
- Réopération 0,01 0 0,02
- Rupture 0 0 0
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Parameétres Hypothéses Minimum Maximum
Déces
- Mortalité toute cause, probabilité annuelle de déces 0,01547 0,01547 0,09687
- Probabilité cfe de<’:e.s chez les hommes a bas risque 0.83 0.50 10
ayant accepté le dépistage pour AAA
- Probabilité de déces chez les hommes a haut risque 161 10 20
ayant refusé le dépistage pour AAA ’ ’ ’
- Mortalité, tout AAA 1,32 1,04
- Mortalité liée a un AAA rompus en dehors de I'hopital 0,5 0 1,0
- Mortalité lié a un AAA rompu a I'hdpital sans chirurgie 1,0 0 1,0
- Mortalité liee a un AAA symptomatique, sans chirurgie 1,0 0 1,0
- Mortalité aprés chirurgie pour AAA 1,00 1,00 1,10
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Tableau 63. Department of Health 2008 (193)

Parameétres Hypothéses Maximum Minimum
- Taux de participation 0,8022 0,9 -
- Taux de départ (starting rate) des personnes ayant
3% 5% -

entre 65 et 74 ans
- Probabilité la décisi i Itati it

rc'> a. ilité que a.a écision prise fan consultation soi 68 % 72 % i
I'opération chirurgicale programmée
- Cout de I'opération chirurgicale programmée 9165 9990 8 567
- Cout de I'opération chirurgicale urgente 14 825 17 720 12783
- Cout de la surveillance échographique 61,07 77,41 -
-N , . . ;

ombre moyen d'année de vie gagnée pour une 12,2 177 )

personne dépistée a I'age de 65 ans

% de patients agés de 65 a 74 ans pour lesquels on a détecté un AAA a I'age de 65 ans et qui ont été adressés a un centre de référence

année 1 3,00 % 5,00 % -
année 2 2,70 % 4,50 % -
année 3 2,40 % 4,00 % -
année 4 2,10 % 3,50 % -
année 5 1,80 % 3,00 % -
année 6 1,50 % 2,50 % -
année 7 1,20 % 2,00 % -
année 8 0,90 % 1,50 % -
année 9 0,60 % 1,00 % -
année 10 0,30 % 0,50 % -

% de patients agés de 65

a 74 ans pour lesquels on a détecté un AAA a I'age de 70 ans et qui ont été adressés a un centre de référence

année 1 3,00 % 5,00 % -
année 2 2,40 % 4,00 % -
année 3 1,80 % 3,00 % -
année 4 1,20 % 2,00 % -
année 5 0,60 % 1,00 % -

% de patients supplémentaires pris en charge dans les centres faisant suite a un dépistage a I'age de 65 ans

année 1

31 %

45 % |

31 %
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Parameétres Hypothéses Maximum Minimum
année 2 27 % 40 % 27 %
année 3 24 % 36 % 24 %
année 4 22 % 32% 22 %
année 5 16 % 23 % 16 %
année 6 14 % 21 % 14 %
année 7 13 % 19 % 13 %
année 8 10 % 15 % 10 %
année 9 7% 11 % 7%
année 10 4 % 5% 4 %

% de patients supplémentaires pris en charge dans les centres faisant suite a un dépistage a I'age de 70 ans
année 1 17 % 17 % -
année 2 13 % 13 % -
année 3 10 % 10 % -
année 4 7% 7% -
année 5 3% 3% -
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Tableau 64. Montreuil et al. 2008 (192) en $ canadien

Ratio cout-efficacité incrémental par

Parameétre

QALY gagné
Analyse de base 6 194
309 5679
- Taux de participation %
90 % 5953
29 1
- Prévalence des AAA % 9013
8 % 4 680
. , . N 75 ans 10 912
- Age au dépistage initial
80 ans 18 649
20 % 7 495
- Détection fortuite (annuelle) >
40 % 11 650
- Risque de rupture des grands AAA 10 % 11 001
(annuel) 50 % 4 140
- Perdus de vue au cours du suivi 10 % 6 462
(annuel) 50 % 9275
50 5073
- Codt de I'échographie $
150 $ 9316
- Co(t d'hospitalisation doublement 4611
- Codt de la morbidité doublement 6 607
- Suivi par échographie 8777
- Opération des AAA non urgente par 10 % 6 740
pose d'endoprothése 50 % 8 471
- Taux d'actualisation (colts et 0% 2445
QALY) 3% 4493
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Tableau 65. Ehlers et al. 2009 (228)

Valeurs dans Analyse de sensibilité
le modéle (distribution de I'incertitude)

Type de données

Parameétres relatifs aux états du début

- Réinvitation 0,136 Distribution Beta (4602, 29, 237)

- Taux de participation 0,802 Distribution Beta (27, 147, 6682)

- Non-visualisation de |'aorte 0,0121 Distribution Beta (329, 26, 818)

- Prévalence des AAA 0,0497 Distribution Beta (1333, 25, 485)

- AAA de petit diamétre (30—44 mm) 0,708 Distribution Dirichlet (944, 223, 166)

- AAA diamétre moyen (45—4 mm) 0,167 Distribution Dirichlet (944, 223, 166)

- AAA de grande taille détecté (> 55 mm) 0,125 Distribution Dirichlet (944, 223, 166)
Paramétres relatifs aux probabilités de transition dans les trois mois

- Croissance de I'AAA de normal & petit 0,00207 Distribution Gamma (27, 7.66 x 10 )
- Croissance de I'AAA de petit a moyen 0,0242 Distribution Gamma (258, 9.55 x 10 )
- Croissance de I'AAA de moyen a large 0,0835 Distribution Gamma (273, 32.4 x 10 )
- Rupture si l'aorte est normale 1,49 x10° Distribution Gamma (6, 324.8 x 10
- Rupture si I'AAA est petit 9,55 x 10° Distribution Gamma (1, 9.55 x 10

- Rupture si I'AAA est moyen 0,00227 Distribution Gamma (7, 32.4 x 10 9

- Rupture si I'AAA est grand et détecté 0,0157 Distribution Gamma (14, 0.00114)

- Rupture si I'AAA est grand mais non détecté 0,024 Distribution Beta (21.6, 878)

- Rupture si contre-indiqué 0,0345 Distribution Gamma (9, 0.00391)

- Perdus de vue au cours du suivi 0,0203 Distribution Gamma (296, 6.92 x 107
- Détection fortuite de 'AAA (incidental detection) 0,0187 Distribution Beta (13.2, 691)

- Décision a la consultation d'une opération programmeée 0,684 Distribution Dirichlet (295, 90, 46)

- Décision a la consultation d'un retour pour contréle 0,107 Distribution Dirichlet (295, 90, 46)

- Décision a la consultation d'une contre-indication 0,209 Distribution Dirichlet (295, 90, 46)

- Mortalité Post'opératm’re sullvant une opératlo’n . 0.0373 Distribution Beta (11, 284)
programmeée via une détection de I'AAA par dépistage

- Mortalité !:)ost_opératoi’re su.ivant un.e opération 0,0992 Distribution Beta (13, 118)
programmeée via une détection fortuite de I'AAA

- Opération urgente en cas de rupture 0,441 Distribution Beta (90, 114)

- Mortalité postopératoire suivant une opération urgente 0,356 Distribution Beta (32, 58)

- Mortalité toute cause en cas de contre-indication 0,0569 Distribution Beta (15, 0.00391)
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Annexe 6. Couts des examens et consultations dans le cadre de la prise en
charge des AAA

Les colts a prendre en compte pour évaluer 'ensemble des ressources mobilisées dans la prise
en charge des AAA sont les suivants :

» Colt des actes diagnostiques

e Colt d’une échographie abdominale : il est de 76 € en moyenne.

e Colt d’'une scanographie et d’'un angio-IRM : le scanner et I'lRM sont des examens d’appoint
utilisés lorsque les données de I'examen échographique n’ont pas permis de préciser les carac-
téristiques anatomiques de I'AAA. Le colt du scanner est de 25 €, celui de I'angio-IRM est de
69 €.

Les actes diagnostiques peuvent étre parfois accompagnés de gestes complémentaires, dont les
codes sont précisés dans le tableau 66 ci-dessous.

Tableau 66. Libellés CCAM et tarifs des actes diagnostiques des AAA

Modifi
Code CCAM Libellé odificateurs Tarif
Gestes complémentaires

DGaMo02 Echographile-D’oppIer de I'aom::‘ ach?minale, de ses [EZQJ900] 75,60 €
branches viscérales et des artéres iliaques. (F,P,S,U)
Echographie-Doppler de 'aorte abdominale, de ses [EZQJ900]
DGQMO001 branches viscérales, des arteres iliaques et des 76,59 €
. . (F,P, S, U)
artéres des membres inférieurs.

* = A I'exclusion de : scanographie des vaisseaux du foie pour étude de la vascularisation & au moins 3 temps différents.

» Colt d’une intervention pour AAA

e Coult d’'une intervention par endoprothése : 522,50 € auquel il faut ajouter I'anesthésie a 229,90
€.

e Codt d’une intervention par chirurgie ouverte : il varie entre 570,22 € et 1 308,82 € auquel il faut
rajouter I'anesthésie qui varie en fonction du type chirurgie ouverte entre 278,37 € et 611,06 €.

Les actes thérapeutiques peuvent étre parfois accompagnés de gestes complémentaires dont les
codes sont précisés dans le tableau 67 ci-dessous.

Tableau 67. Libellés CCAM et tarifs des actes thérapeutiques des AAA

Modificat
Libellé oditicateurs Tarif
Gestes complémentaires

Mise a plat d’'un anévrisme aortique infrarénal non [EDAA003, EDEA002,

rompu avec remplacement prothétique aorto-aortique | EDEA003, EZQHO004, 796,92 €
DGPA017 infrarénal, par laparotomie avec clampage suprarénal. | EZSF001, YYYY041, YYYY105,

Anesthésie YYYY300, ZZHA001, ZZQA003] 47920 €

(A,F,J,K, P, S, U) '

Mise a plat d'un anévrisme aortique infrarénal non [EDAA003, EDEA002,

rompu avec remplacement prothétique aorto-aortique | EDEA003, EZQHO004, 735,23 €
DGPA005 infrarénal, par laparotomie avec clampage infrarénal. EZSF001, YYYY041, YYYY105,

. YYYY300, ZZHA001, ZZQA003]
. 464,17 €
Anesthésie (A F, J, K, P, S, U)
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Code

Modificateurs

’ Tarif

Libellé
CCAM Gestes complémentaires

Mise a plat d'un anévrisme aortique infrarénal ou [EDAA003, EDEA002

aortobiliaque non rompu avec remplacement : ’

prothétique aorto-bi-iliaque, par laparotomie avec Egg?ggf’$$$$0(2014’YYYY105 1136,10€
DGPAQ08 | clampage suprarénal. YYYY300, ZZHAQO1, ZZQA003]

Anesthésie (A F. J. K P, S, U) 553,50 €

Mise a plat d'un anévrisme aortique infrarénal ou EDAA003. EDEAQO2

aortobiiliaque non rompu avec remplacement EDEA003, EZQH004, 1074.43 €

prothétique aortobiiliaque, par laparotomie avec EZSF001, YYYYO041, YYYY105, '
DGPA012 | clampage infrarénal. YYYY300, ZZHA001, ZZQAOO3]

Anesthésie (A F,J,K P S U) 539,58 €

Mise a plat d'un anévrisme aortique infrarénal ou [EDAA003, EDEA002,

aortobiiliaque non rompu avec remplacement EDEA003, EZQH004, 1106.08 €

prothétique aortobifémoral, par laparotomie avec EZSF001, YYYYO041, YYYY105, ’
DGPA013 | clampage suprarénal, YYYY300, ZZHA001, ZZQA0O3]

Anesthésie (A F, J. K P, S, U) 554,97 €

Mise a plat d'un anévrisme aortique infrarénal ou EDAA003, EDEA002,

aortobiiliague non rompu avec remplacement EDEA003, EZQH004, 1018.79 €

prothétique aortobifémoral, par laparotomie avec EZSF001, YYYYO041, YYYY105, ’
DGPA010 | clampage infrarénal. YYYY300, ZZHA001, ZZQA003]

Anesthésie (A F,J,K P, S U) 516,90 €

Mise a plat d'un anévrisme aortique infrarénal ou [EDEA002, EDEA003

aortobiiliaque rompu avec remplacement prothétique, | EzQH004, EZSF001, YYYY041, | 1308,82€
DGPA01g | Parlaparotomie. YYYY105, YYYY300, ZZHA001,

Anesthésie ZZQA003] (A, F, J. K, P, S, U) 611,06 €

Mise a plat d'un anévrisme aortoiliofémoral avec [EDAAOO03, EDEA002,

remplacement prothétique bifurqué aortoiliofémoral, EDEAO003, EZQHO004, 1062,49 €
DGPA001 par laparotomie avec clampage suprarénal. EZSFO001, YYYY041, YYYY105,

YYYY300, ZZHA001, ZZQA003]

Anesthésie (A, F,J,K P, S, U) 564,13 €

Mise a plat d'un anévrisme aorto-ilio-fémoral avec [EDAA0O03, EDEA002,

remplacement prothétique bifurqué aortoiliofémoral, EDEAO003, EZQHO004, 1 000,82 €
DGPA016 par laparotomie avec clampage infrarénal. EZSFO001, YYYY041, YYYY105,

YYYY300, ZZHA001, ZZQA003]

Anesthésie (A, F,J,K P, S, U) 551,30 €

Mise a plat d'un anévrisme iliaque avec [EDAA003, EDEA003

remplacement prothétique aortoiliaque ou EZQH004, EZSF001, YYYY041, | 741,82€
EDPA005 | 2ortofémoral unilatéral, par laparotomie. YYYY105, YYYY300, ZZHA001,

Anesthésie ZZQAOO3] (A, F, J, K, P, S, U) 358,23 €

Mise a plat d'un anévrisme iliaque avec [EDAA003, EDEA003,

remplacement prothétique ilio-iliaque ou iliofémoral EZQHO004, EZSF001, YYYY041, 664,91 €
EDPA001 unilatéral, par laparotomie. YYYY105, YYYY300, ZZHA001,

Anesthésie ZZQAOO3] (A, F, J. K, P, 8, U) 313,88 €

Résection-anastomose de I'aorte abdominale ou de 570.22 €

I'artére iliaque commune, par laparotomie. [EDAA0O3, YYYY041, ’
DGFA015 ZZHAO01] (A, F, J,K, P, S, U)

Anesthésie 278,37 €

Remplacement de I'aorte abdominale ou de I'artére [EDAA003, EZQH004, 605.18 €

iliaqgue commune, par laparotomie. YYYY041. YYYY105 YYYY300 ’

Anesthésie ] 310,63 €
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Code Libellé Modlflcafeurs . Tarif
CCAM Gestes complémentaires
(A,F,J,K, P, S, U)
Pose d'endoprothése couverte rectiligne dans I'aorte
abdominale infrarénale, par voie artérielle [EDQJS00, YYYY041, 522,50 €
DGLF005 traNSCutanée.* YYYY200, YYYY300, ZZHA001]
(A, F, P, S, U)
Anesthésie 229,90 €
Pose d'endoprothese couverte aorto-yni;iliaque, par [EDQJ900, YYYY041, 502,50 €
DGLF002 voie artérielle traNSCutanée. YYYY200, YYYY300] (A, F, P,
Anesthésie S, U) 229,90 €
Pose d'endoprothése couverte bifurquée aorto-bi- [EDQJ900, YYYY041
o - - ) ’ ’ 522,50 €
DGLF001 iliaque, par voie artérielle traNSCutanée.* YYYY200, YYYY300]
Anesthésie (A, F,P, S, U) 229,90 €

* = Environnement : centre spécialisé ; équipe entrainée et plateau technique spécifique : matériel intravasculaire et
équipement radiologique approprié. Recueil prospectif de données : nécessaire.Colt du GHS correspondant & une hos-
pitalisation pour AAA

» Le coilit du GHS peut correspondre a I'un des GHM du tableau 68 suivant :

Tableau 68. Libellés et tarifs des GHM

GHS | GHM Libellé du GHM enT:l:i:os
1462 | 05C101 | Chirurgie majeure de revascularisation, niveau 1 3 345,66
1463 | 05C102 | Chirurgie majeure de revascularisation, niveau 2 3 876,82
1464 | 05C103 | Chirurgie majeure de revascularisation, niveau 3 5743,00
1465 | 05C104 | Chirurgie majeure de revascularisation, niveau 4 7 046,83
1467 | 05C112 | Autres interventions de chirurgie vasculaire, niveau 2 3 044,15
1468 | 05C113 | Autres interventions de chirurgie vasculaire, niveau 3 5907,41
1469 | 05C114 | Autres interventions de chirurgie vasculaire, niveau 4 7 156,24
1697 | 05K061 | Endoprothéses vasculaires sans infarctus du myocarde, niveau 1 1 986,34
1698 | 05K062 | Endoprothéses vasculaires sans infarctus du myocarde, niveau 2 2 665,85
1699 | 05K063 | Endoprothéses vasculaires sans infarctus du myocarde, niveau 3 349947
1700 | 05K064 | Endoprothéses vasculaires sans infarctus du myocarde, niveau 4 4 719,45
1702 | 05K101 | Actes diagnostiques par voie vasculaire, niveau 1 892,94
1703 | 05K102 | Actes diagnostiques par voie vasculaire, niveau 2 1748,16
1704 | 05K103 | Actes diagnostiques par voie vasculaire, niveau 3 2 108,55
1705 | 05K104 | Actes diagnostiques par voie vasculaire, niveau 4 3016,49
1790 | 05M171 | Autres affections de l'appareil circulatoire, niveau 1 759,10
1791 | 05M172 | Autres affections de I'appareil circulatoire, niveau 2 1 488,01
1792 | 05M173 | Autres affections de l'appareil circulatoire, niveau 3 1 804,55
1793 | 05M174 | Autres affections de I'appareil circulatoire, niveau 4 2 126,66
1803 | 05M20Z | Explorations et surveillance pour affections de I'appareil circulatoire 506,03
1805  05M22E | Autres affections de la CMD 05 avec déces : séjours de moins de 2 jours | 474,73
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» Coult du GHM correspondant a une hospitalisation pour AAA

Le colt du GHM peut correspondre a 'un des GHM du tableau 69 suivant :

Tableau 69. Colts de prise en charge des AAA rompus et non rompus

; ; Total dépenses ;
" Total dépenses | Total dépenses L. Total dépenses
Coiit complet logistiques et Total charges Total

Libellé GHM activités médico- logistiques

hors structure . t ) gestion .
cliniques techniques i médicales
générale

directes* structure’

Chirurgie
majeure de
revascularisa-
tion niveau 1

05C101 8322 2465 2238 1144 295 2181 225

Chirurgie
majeure de
revascularisa-
tion niveau 2

05C102 11294 3740 2613 1652 367 2922 333

Chirurgie
majeure de
revascularisa-
tion niveau 3

05C103 17 132 6572 3 464 2478 529 4089 515

Chirurgie
majeure de
revascularisa-
tion, niveau 4

05C104 28 191 12 054 5083 3533 843 6678 781

* =y compris les honoraires et la rémunération a I'acte ; T = immobilier + financier ; ¥ = soins intensifs + soins continus + réanimation.
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Annexe 7. Démographie Médicale

La cartographie de la densité médicale (235) met en évidence une forte disparité entre les dépar-
tements et/ou les bassins de vie*" :

e Un département sur deux a une densité inférieure a la moyenne nationale et 39 % une densité
supérieure a la moyenne.

e Un département sur deux a une densité en médecins spécialistes (toutes spécialités confon-
dues) inférieure a la moyenne et un tiers une densité supérieure a la moyenne nationale.

Figure 5. Démographie des médecins généralistes en France métropolitaine en 2010 (235)
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*" Le bassin de vie est le plus petit territoire sur lequel les habitants ont accés a la fois aux équipements de la vie cou-
rante et a I'emploi.
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Figure 6. Démographie des médecins cardiologues et médecins spécialistes en maladies vasculaires
en France métropolitaine en 2010 (235)
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Figure 7. Démographie des médecins cardiologues et médecins spécialistes en maladies vasculaires
en France métropolitaine en 2010 (235)

Répartition des médecins spécialistes
en chirurgie vasculaire
en activité réguliére 4 |'échelle des bassins de vie

1 Paimiw 1 chirnsg e vaeculals

davia x 1651}

deviaualns (524}

Ambnr RO, G Le Bt Leronndlloie, 2001

Sovuwoe - CRJCRA NN T

Haute Autorité de Santé / Service évaluation économique et santé publique / novembre 2012
248



Pertinence de la mise en place d’'un programme de dépistage des anévrismes de 'aorte abdominale en

France

Annexe 8. Fiche descriptive

Recommandation

en santé publique

Pertinence de la mise en place d’'un programme de
dépistage des anévrismes de I'aorte abdominale en
France
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I'aorte abdominale (AAA) en France, que ce dernier soit
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d’évaluation fondés sur les criteres OMS d’évaluation de la
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Coordination HAS : Dr Roselyne DELAVEYNE, Mme Célia
Pessel et Mme Anne-Line Couillerot-Peyrondet, chefs de
projet HAS, Saint-Denis (chef de service : Catherine
RUMEAU-PICHON)
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Recherche documentaire : Aurélien Dancoisne assisté par
Laurence Frigere (chef de service de documentation :
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