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RE LAY endoprothése aortique thoracique

Absence de progrés thérapeutique
par rapport aux autres endoprothéses aortiques thoraciques

L’'essentiel

» L’endoprothése aortique thoracique (EAT) auto-expansible RELAY est constituée d’'une série de ressorts
en nitinol, empilés en configuration tubulaire et suturés sur une toile en polyester. Elle comprend des mar-
queurs radio-opaques a chaque extrémité et des crochets le long de 'endoprothése. Un fil métallique in-
curvé en nitinol fournit un support longitudinal.

Deux configurations existent :

— extrémité proximale avec fils de nitinol sinusoidaux non couverts, de hauteurs variables et dépassant de
I'extrémité en toile de I'endoprothése sur toute la circonférence ;

— extrémité proximale avec toile recouvrant les ressorts en nitinol de fagon égale sur toute la circonférence
de I'endoprothése.

» Les indications sont les pathologies de I'aorte thoracique suivantes :

— anévrismes de plus de 6 cm de diameétre ;

— dissections aigués, lorsqu’il existe une indication opératoire ;

— ulcéres pénétrants en cas de complications ;

— ruptures traumatiques de l'isthme dans un contexte de polytraumatisme.

Stratégie thérapeutique

Le traitement chirurgical des atteintes aortiques est une intervention lourde, avec le plus souvent circulation extracor-
porelle. Seuls les patients ayant un risque opératoire acceptable peuvent en bénéficier. Les contre-indications au trai-
tement chirurgical sont essentiellement liées a I'age du patient et au terrain cardiorespiratoire. Une hémiplégie ou un
infarctus mésentérique de plus de 6 heures constituent aussi des contre-indications chirurgicales

La stratégie thérapeutique varie suivant la pathologie concernée.

Anévrismes de I'aorte thoracique : le traitement de référence est la chirurgie ouverte de mise a plat-greffe avec im-
plantation d’'une prothése, sous circulation extra-corporelle.

Dissections aortiques thoraciques : le traitement de référence n’est pas le méme suivant qu’il s’agit d’'une dissec-
tion de type A (origine : aorte ascendante) ou de type B (origine : aorte descendante).
— Les dissections de type A relévent d’un traitement chirurgical en urgence ;
— Pour les dissections de type B non compliquées, le traitement médical hypotenseur est le traitement de référence.
En cas de complication, la chirurgie est indiquée.

Ulcéres pénétrants compliqués et ruptures de I'isthme : la chirurgie est également le traitement de référence.

Place du dispositif médical dans la stratégie thérapeutique

L'implantation d’'une endoprothése aortique thoracique est une technique plus récente.

Elle représente une alternative au traitement chirurgical dans les indications définies pour les anévrismes et les dis-
sections de 'aorte thoracique.

Dans le cas des traumatismes de I'aorte thoracique, I'utilisation d’'une endoprothése aortique thoracique serait par-
ticulierement envisagée chez les polytraumatisés, dont les Iésions associées contre-indiquent un geste chirurgical dé-
finitif.



Données cliniques

Trois rapports d’évaluation technologique ont été réalisés sur les endoprothéses vasculaires ENDOFIT dans le traite-
ment des pathologies de 'aorte thoracique par des agences d’évaluation (rapports HAS 2006, NICE 2005 et OHTAC
2005, ce dernier sur les anévrismes de l'aorte thoracique descendante seulement).

Il n’existe aucune étude contrdlée randomisée avec un suivi a long terme.

Les études a court et moyen terme incluent deux études comparatives (Glade et al, Brandt et al), qui rapportent un
taux de mortalité a 30 jours de 2 sur 42 patients et 1 sur 22 patients dans le groupe endovasculaire et de 6 sur 53 et 6
sur 22 dans le groupe chirurgie ouverte. L'ensemble des résultats est résumé dans le tableau ci-dessous.

NICE HAS OHTAC
Succes 93 % [90-95] 94,6 % [77-100] 55-100 %
Conversion chirurgicale 3 % [1,5-5,5] 1,4 % [0-7,4] Non renseigné
Mortalité a 30 jours 5 % [3-7] 6 % [0-16] 3,9 % [0-19,3]
Mortalité tardive 14 mois : 12 % [9,5-15] 20 mois : 11,7 % [0-28] 12 a2 38 moais : 5,5 % [0-11]
Paraplégies 12 mois : 2 %[1-4] 2,1 % [0-65] 2,2% [0-9,5]

Intérét du dispositif

Le service attendu (SA)* de I'endoprothése aortique thoracique RELAY est suffisant.

RELAY n’apporte aucune Amélioration du Service Attendu (ASA V)** par rapport aux autres endoprothéses aortiques
thoraciques.

Conditions particulieres de prescription

L'implantation de I'endoprothése aortique thoracique RELAY doit étre réalisée conformément aux recommandations
émises par la Haute Autorité de Santé (HAS), incluant :

La réalisation de I'implantation dans des centres ayant I'expertise des deux traitements, endovasculaire et chirurgi-
cal, et disposant d’'un plateau technique adéquat.

La mise en ceuvre d'une réflexion multidisciplinaire, en particulier sur le risque de conversion chirurgicale et I'éven-
tuel recours a une circulation extra-corporelle (CEC).

La vérification de la présence d’un collet proximal d’au moins 2 cm de longueur, permettant de poser 'endoprothése.

L'information du patient sur les avantages et inconvénients des techniques de réparations disponibles : la chirurgie
ouverte et 'endoprothése aortique.

La surveillance annuelle par CT-scan, ou par IRM + radiographie.

Un suivi des patients dans le cadre d’un registre prospectif de 'ensemble des implantations d’endoprothése aortique
thoracique est demandé par la commission.

* Le service attendu d’un dispositif médical (SA) correspond a son intérét en fonction notamment de ses performances cliniques et de sa place dans la
stratégie. La Commission Nationale d’Evaluation des Dispositifs Médicaux et des Technologies de Santé de la HAS évalue le SA, qui peut étre suffi-
sant ou insuffisant pour que le dispositif médical soit pris en charge par I'’Assurance maladie.

** L’amélioration du service attendu (ASA) correspond au progres apporté par un dispositif médical par rapport aux traitements existants. La Commis-
sion d’évaluation des dispositifs médicaux et des technologies de santé de la HAS évalue le niveau d’ASA, cotée de |, majeure, a IV, mineure. Une
ASA de niveau V (équivalent de « pas d’ASA ») signifie « absence de progres ».
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