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 Voie Sous-clavière 
Doivent être présents en salle d’intervention un anesthésiste-réanimateur 
formé à la chirurgie cardiaque, un infirmier anesthésiste et deux opérateurs 
qualifiés dont au moins un chirurgien cardio-vasculaire et thoracique ou un 
chirurgien vasculaire et en plus doivent être disponibles un cardiologue 
échographiste et un cardiologue interventionnel. 
 

 Voie Aortique directe 
L’acte concernant la pose d’une bioprothèse valvulaire par voie aortique 
directe nécessite une mini-sternotomie.  
 
Cet acte n’est pas référencé à la CCAM et en l’état actuel des 
connaissances, cette voie d’abord ne peut être recommandée.  
 
Bilan préopératoire : 
Il est nécessaire de documenter correctement les items suivants (les examens 
à réaliser pour évaluer tous ces critères étant à adapter au cas par cas et 
devant respecter les recommandations en vigueur) : 

 Taille de l'anneau et sa géométrie ; 

 Nombre de cuspides aortiques et leur symétrie ; 

 Géométrie sous-aortique ; 

 Géométrie de la racine aortique (hauteur des ostia coronaires, profondeur 
des sinus de Valsalva) ; 

 Aorte ascendante : diamètre, calcifications, athérosclérose, débris 
aortiques, axes (si possible) ; 

 Anatomie vasculaire : diamètres, tortuosités, thrombus, calcifications, 
athérosclérose, repères ; 

 Anatomie coronaire ; 

 Fonction myocardique et valvulaire avec si besoin évaluation de la réserve 
contractile. 

Ces évaluations s’accompagnent de la consultation spécialisée d’anesthésie 
au minimum 48 heures avant le geste (sauf urgence) et des examens 
classiques nécessaires au bilan pré-opératoire d’un remplacement valvulaire 
aortique chirurgical avec un bilan biologique et bactériologique. 
 
Une attention particulière doit être portée sur la prévention de toute 
insuffisance rénale post-procédurale. Le patient doit bénéficier d’une 
préparation adaptée en séparant dans le temps la procédure des examens 
pré-opératoires nécessitant l’utilisation de produits de contraste iodés.  
 
Formation requise : 
Tout opérateur d’un centre actuellement habilité ou amené à l’être doit : 

 Appartenir à un centre pratiquant plus de 200 remplacements valvulaires 
aortiques par an ; 

 Avoir l’expérience de la valvuloplastie par ballonnet ou une expérience des 
techniques de mise en place des endoprothèses aortiques thoraciques 
couvertes ou des ECMO (Extracorporeal Membrane Oxygenation) 
percutanées ; 

 Avoir l’expérience du franchissement du rétrécissement aortique serré ; 

 Avoir acquis, dans le cadre d’une formation initiale spécifique aux 
dispositifs implantés dans le centre ou dans un centre habilité, la 
connaissance nécessaire à cette activité et la maintenir ; 

 Avoir une formation pratique par compagnonnage à la technique effectuée. 
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03.4. ACTE ASSOCIE 
Dans la Classification Commune des Actes Médicaux (CCAM – version 50, 01/01/2018), les 
actes associés à la pose d’une bioprothèse valvulaire par voie transartérielle est référencé 
sous le chapitre « Actes thérapeutiques sur les valves cardiaques ». 
 

DBLF001 Pose d'une bioprothèse de la valve aortique, par voie artérielle transcutanée 

 

04 SERVICE RENDU 

04.1. INTERET DU PRODUIT 

04.1.1. ANALYSE DES DONNEES : EVALUATION DE L’EFFET THERAPEUTIQUE / EFFETS 

INDESIRABLES, RISQUES LIES A L’UTILISATION 

04.1.1.1. RAPPEL DE L’AVIS PRECEDEMMENT EMIS PAR LA COMMISSION 

Lors de la dernière évaluation de la gamme COREVALVE en 2015, la Commission s’était 
appuyée sur les éléments de preuve suivants : 

 l’étude US COREVALVE extrem risk (patients contre-indiqués à la chirurgie), 
prospective, multicentrique portant sur 489 patients implantés par voie iliofémorale, ainsi 
que le volet « continued access protocol » sur 1657 patients. 

 L’étude US COREVALVE high risk (patients à haut risque), de non infériorité, 
randomisée, multicentrique, ouverte, comparative portant sur 795 patients randomisés 
(394 dans le groupe COREVALVE et 401 dans le groupe chirurgie), ainsi que le volet 
« continued access protocol » sur 1042 patients. 

 Le registre national français FRANCE 2 sur 4143 patients, dont 1413 patients implantés 
avec les systèmes COREVALVE. 

 L’étude observationnelle ADVANCE prospective, multicentrique portant sur 1015 patients 
avec sténose aortique sévère contre-indiqués à la chirurgie ou considérés à haut risque. 

 
Les produits étudiés dans ces études étaient le système historique COREVALVE et les 
systèmes COREVALVE AOA / EVOLUT AOA.  

04.1.1.2. NOUVELLES DONNEES SPECIFIQUES 

Ont été fournies les données cliniques suivantes : 

 les publications de l’étude  prospective, multicentrique, contrôlée randomisée US 
COREVALVE high risk comparant la bioprothèse COREVALVE ou COREVALVE AOA à 
la chirurgie de remplacement valvulaire aortique : 

 les résultats cliniques jusqu’à 3 ans1 de suivi. Ces données ont été retenues et sont 
décrites en suivant. 

 Les résultats sur l’état de santé des patients jusqu’à 1 an de suivi2 en prenant en 
compte le questionnaire spécifiques KCCQ et les questionnaires généraux SF-12 et 
EQ-5D. Cette étude n’a pas été retenue au motif que ces résultats ont déjà été pris en 
compte par la Commission dans son évaluation du 21 octobre 2014. Pour rappel, les 
critères de jugement secondaires étaient analysés selon une méthode séquentielle 
hiérarchique et il était montré la non infériorité du TAVI versus la chirurgie sur le 

                                                
1
 Deeb GM, Reardon MJ, Chetcuti S, Patel HJ, Grossman PM, Yakubov SJ, et al. 3-year outcomes in high-risk patients who 

underwent surgical or transcatheter aortic valve replacement. J Am Coll Cardiol. 2016;67(22):2565-74. 
2
 Arnold SV, Reynolds MR, Wang K, Magnuson EA, Baron SJ, Chinnakondepalli KM, et al. Health status after transcatheter or 

surgical aortic valve remplacement in patients with severe aortic stenosis at increased surgical risk: results from the 
COREVALVE US pivotal trial. JACC Cardiovasc Interv. 2015;8(9):1207-17. 
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questionnaire KCCQ à 1 an de suivi. Les résultats liés à l’analyse du questionnaire SF-
12 n’étaient pas interprétables au motif que l’analyse séquentielle hiérarchique ne le 
permettait pas (échec d’un test précédent). Par ailleurs la publication sur la description 
de l’état de santé des patients ne rapporte pas les résultats sur l’intégralité de la 
cohorte ayant bénéficié d’un TAVI  mais sur des sous-groupes de patients selon la voie 
d’abord considérée.  

 Le protocole et le rapport d’étude de l’étude US COREVALVE high risk « continued 
access protocol ». S’agissant d’une étude à simple bras, elle ne permet pas de 
comparer le TAVI avec la gamme COREVALVE et la chirurgie de remplacement 
valvulaire aortique. Pour cette raison, cette étude n’a pas été retenue.  

 Le protocole et le rapport d’étude de l’étude ADVANCE. S’agissant d’une étude à simple 
bras, elle ne permet pas de comparer le TAVI avec la gamme COREVALVE et la chirurgie 
de remplacement valvulaire aortique. Pour cette raison, cette étude n’a pas été retenue.  

 
Deeb et al. 20161 
Les résultats à 3 ans de l’étude US COREVALVE high risk ont été retenus. La méthode de 
cette étude a été décrite précédemment dans les avis de la Commission du 21 octobre 2014 
et du 22 septembre 2015. 
 
Il s’agit d’une étude de non infériorité, randomisée, multicentrique, ouverte, comparative 
portant sur 795 patients (394 dans le groupe COREVALVE et 401 dans le groupe chirurgie) 
inclus entre février 2011 et septembre 2012 dans 45 centres américains. Cette étude est le 
bras de l’étude US COREVALVE élaborée avec la FDA pour les patients à haut risque. 
 
L’objectif est de comparer la sécurité et l’efficacité de l’implantation d’une valve 
COREVALVE par voie artérielle transcutanée par rapport à la chirurgie de remplacement 
valvulaire conventionnelle chez des patients ayant une sténose aortique symptomatique 
sévère considérés à haut risque. Les résultats à 3 ans sur la population per protocole sont 
fournis (750 patients dont 391 dans le groupe TAVI et 359 dans le groupe chirurgie). 
 









Certaines parties du document ne sont pas lisibles car le demandeur a souhaité que certaines données 
commerciales et industrielles demeurent confidentielles 

 - 12 - 

 
 
 

04.2.3. IMPACT 

L’implantation d’une valve par voie transartérielle ou transapicale est effectuée sans 
circulation extracorporelle et peut être réalisée sous anesthésie locale pour la voie d’abord 
rétrograde transfémorale.  
 
Concernant les patients à haut risque, des études contrôlées randomisées sont disponibles. 
Selon ces études, il est montré la non infériorité 10  ou la supériorité 11   de la technique 
transcutanée par rapport à la chirurgie conventionnelle en termes de taux de décès à 1 an 
de suivi. En outre, chaque alternative présente ses risques et ses complications. Les 
résultats à plus long terme de ces études ne remettent pas en cause l’intérêt de la technique 
transcutanée.  
 
COREVALVE AOA répond à un besoin déjà couvert. 

04.2.4. CONCLUSION SUR L’INTERET DE SANTE PUBLIQUE 

En conséquence, en l’état actuel des connaissances, la valve aortique implantée par 
voie artérielle transcutanée COREVALVE AOA a un intérêt de santé publique dans 
l’indication revendiquée.  
  

                                                
10

 Smith CR, Leon MB, Mack MJ, Miller DC, Moses JW, Svensson LG, et al. Transcatheter versus surgical aortic-valve 
replacement in high-risk patients. N Engl J Med 2011;364(23):2187-98. 
11

 Adams DH, Popma JJ, Reardon MJ, Yakubov SJ, Coselli JS, Deeb GM, et al. Transcatheter aortic-valve replacement with a 
self-expanding prosthesis. N Engl J Med 2014;370(19):1790-8. 

Population 
générale > 75 ans 

Sténose aortique 
sévère 3,4% 

Symptomatique 
45,6% 

Inopérable 

40,5% 

TAVI envisageable 
40,3% 

Pas de TAVI 
envisageable 

Opérable 

59,5% 

STS > 10% 

5,2% 

5% < STS < 10% 

15,8% 

STS < 5% 

79,1% 

Asymptomatique 
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En conclusion, la Commission Nationale d’Evaluation des Dispositifs Médicaux et des 
Technologies de Santé estime que le Service Attendu est suffisant pour l’inscription 
sur la Liste des Produits et Prestations prévues à l’article L.165-1 du code de la 
sécurité sociale. 
 
La Commission recommande une inscription sous nom de marque et retient les 
indications suivantes : 
 
• Patient avec sténose aortique sévère symptomatique (surface valvulaire aortique 
indexée < 0,5 cm²/m²) à haut risque.  
Le haut risque est caractérisé par un score STS compris entre 8 et 10% et un risque de 
mortalité ou morbidité irréversible opératoire (jusqu’à 30 jours post-opératoires) > 
15%. 
 
Il est rappelé la nécessité du respect de toutes les contre-indications figurant au 
marquage CE des dispositifs. 
 
Les patients ayant une espérance de vie inférieure à 1 an compte tenu de facteurs 
extracardiaques (comorbidités) ne sont pas éligibles à la technique (non indication). 

 

05 ÉLEMENTS CONDITIONNANT LE SERVICE RENDU 

05.1. SPECIFICATIONS TECHNIQUES MINIMALES 
Aucune exigence supplémentaire par rapport aux spécifications techniques proposées par le 
fabricant. 

05.2. MODALITES D’UTILISATION ET DE PRESCRIPTION 
Environnement technique : 
Les plateaux techniques de cardiologie interventionnelle et de chirurgie cardiaque doivent 
être regroupés sur le même site et dans le même bâtiment, au cas où une conversion en 
urgence serait nécessaire. 
 
La salle hybride doit avoir les caractéristiques techniques qui permettraient de réaliser 
indifféremment des actes de chirurgie cardiaque ou de cardiologie interventionnelle (ECMO 
en salle, qualité d’imagerie optimale, caractéristiques d’un site d’anesthésie, traitement de 
l’air conforme à celui d’un bloc opératoire, condition de température). 
 
Quelle que soit la voie d’abord, en cas d’intervention en salle de cathétérisme cardiaque, la 
salle doit être conditionnée comme un bloc opératoire de chirurgie cardio-vasculaire en 
termes d’asepsie et un site d’anesthésie conforme à celui d’un bloc doit être disponible. 
 
En cas d’intervention en bloc opératoire, la qualité de l’imagerie doit être la plus proche 
possible de celle d’une salle de cathétérisme cardiaque. 
 
En fonction de l’existence ou non de complications, les patients sont orientés en unité de 
surveillance continue, en unité de soins intensifs cardiologiques ou en réanimation. 
 
Réunion de concertation pluridisciplinaire (RCP) : 
L’indication du remplacement valvulaire aortique doit être évaluée lors d’une réunion de 
concertation multidisciplinaire (RCP) en prenant en compte les comorbidités et les scores 
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dédiés. Cette RCP doit être assortie de la rédaction d’un compte rendu qui sera annexé au 
dossier médical du patient. 
La réunion de concertation pluridisciplinaire doit impliquer un chirurgien cardiaque, un 
cardiologue interventionnel, un cardiologue clinicien et un anesthésiste-réanimateur. 
L’obtention de l’avis d’un gériatre est très fortement recommandée. Cette position se fonde 
sur les données de la littérature et sur l’avis des experts consultés. 
 
Composition des équipes : 
La composition de l’équipe durant l’intervention est relative à la voie d’abord : 
 

 Voie Transfémorale  
Doivent être présents en salle d’intervention un anesthésiste-réanimateur formé à la 
chirurgie cardiaque, un infirmier anesthésiste et deux opérateurs qualifiés dont au moins un 
cardiologue interventionnel et en plus doivent être disponibles un cardiologue échographiste 
et un chirurgien cardio-vasculaire et thoracique ou un chirurgien vasculaire.  
 

 Voie Sous-clavière 
Doivent être présents en salle d’intervention un anesthésiste-réanimateur formé à la 
chirurgie cardiaque, un infirmier anesthésiste et deux opérateurs qualifiés dont au moins un 
chirurgien cardio-vasculaire et thoracique ou un chirurgien vasculaire et en plus doivent être 
disponibles un cardiologue échographiste et un cardiologue interventionnel. 
 

 Voie Aortique directe 
L’acte concernant la pose d’une bioprothèse valvulaire par voie aortique directe nécessite 
une mini-sternotomie.  
 
Cet acte n’est pas référencé à la CCAM et en l’état actuel des connaissances, cette 
voie d’abord ne peut être recommandée.  
 
Bilan préopératoire : 
Il est nécessaire de documenter correctement les items suivants (les examens à réaliser 
pour évaluer tous ces critères étant à adapter au cas par cas et devant respecter les 
recommandations en vigueur) : 

 Taille de l'anneau et sa géométrie ; 

 Nombre de cuspides aortiques et leur symétrie ; 

 Géométrie sous-aortique ; 

 Géométrie de la racine aortique (hauteur des ostia coronaires, profondeur des sinus de 
Valsalva) ; 

 Aorte ascendante : diamètre, calcifications, athérosclérose, débris aortiques, axes (si 
possible) ; 

 Anatomie vasculaire : diamètres, tortuosités, thrombus, calcifications, athérosclérose, 
repères ; 

 Anatomie coronaire ; 

 Fonction myocardique et valvulaire avec si besoin évaluation de la réserve contractile. 

 
Ces évaluations s’accompagnent de la consultation spécialisée d’anesthésie au 
minimum 48 heures avant le geste (sauf urgence) et des examens classiques nécessaires 
au bilan pré-opératoire d’un remplacement valvulaire aortique chirurgical avec un bilan 
biologique et bactériologique. 
 
Une attention particulière doit être portée sur la prévention de toute insuffisance rénale post-
procédurale. Le patient doit bénéficier d’une préparation adaptée en séparant dans le temps 
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la procédure des examens pré-opératoires nécessitant l’utilisation de produits de contraste 
iodés.  
 
Formation requise : 
Tout opérateur d’un centre actuellement habilité ou amené à l’être doit : 

 Appartenir à un centre pratiquant plus de 200 remplacements valvulaires aortiques par 
an ; 

 Avoir l’expérience de la valvuloplastie par ballonnet ou une expérience des techniques de 
mise en place des endoprothèses aortiques thoraciques couvertes ou des ECMO 
(Extracorporeal Membrane Oxygenation) percutanées ; 

 Avoir l’expérience du franchissement du rétrécissement aortique serré ; 

 Avoir acquis, dans le cadre d’une formation initiale spécifique aux dispositifs implantés 
dans le centre ou dans un centre habilité, la connaissance nécessaire à cette activité et la 
maintenir ; 

 Avoir une formation pratique par compagnonnage à la technique effectuée. 
 
Volume d’activité : 
Au minimum, réalisation de 2 actes d’implantation de bioprothèses valvulaires aortiques par 
voie artérielle transcutanée ou par voie transapicale par mois. 
 

Modalités de suivi du patient :  
Les patients doivent être suivis à 1 mois, 6 mois, 1 an puis une fois par an avec la réalisation 
d’un bilan biologique et d’une échocardiographie. Les suivis à 1 mois et 1 an doivent être 
réalisés dans le centre implanteur avec une évaluation cardiaque et gériatrique. 
 

06 AMELIORATION DU SERVICE RENDU 

06.1. COMPARATEUR RETENU 
Au regard des résultats de la publication de Deeb et al.1, le comparateur retenu est la 
chirurgie de remplacement valvulaire aortique.  

06.2. NIVEAU D’ASR 
Les résultats de l’étude Deeb et al.1 sont de nature descriptive ne permettent pas de 
conclure sur la supériorité de la technique transcutanée par rapport à la chirurgie de 
remplacement valvulaire aortique conventionnelle à 3 ans de suivi. 
 

La Commission s’est prononcée pour une Amélioration du Service Rendu mineure 
(ASR IV) de COREVALVE AOA par rapport à la chirurgie de remplacement valvulaire 
aortique. 

 

07 CONDITIONS DE RENOUVELLEMENT ET DUREE D’INSCRIPTION 

07.1. CONDITIONS DE RENOUVELLEMENT 
Le renouvellement d’inscription sera conditionné notamment à : 

 L’actualisation des données conformément aux recommandations du guide pratique pour 
l’inscription au remboursement des produits et prestations. 

 La transmission des données à long terme du registre FRANCE 2. 

 La transmission des résultats des différentes cohortes de l’étude US COREVALVE, y 
compris les volets « continued access protocol ». 




