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Synthèse 

Contexte 

Les DACM de longue durée d’utilisation (≥30 jours) sont des dispositifs médicaux implantables actifs 

destinés à suppléer une défaillance majeure de la pompe cardiaque. Dans les situations d’insuffisance 

cardiaque avec une défaillance aigue ou chronique évoluée engageant le pronostic vital, ces dispositifs 

sont utilisés soit pour une période temporaire en attente de transplantation ou en attente de récupéra-

tion myocardique (rare), soit en thérapie définitive (pour les patients non éligibles à la transplantation). 

L’évaluation réalisée par la HAS en 2008 ayant conclu au service suffisant de ces dispositifs avec une 

amélioration du service attendu majeure (ASA de niveau I) par rapport à l’absence d’alternative, ces 

dispositifs ont été inscrits pour une prise en charge par l’assurance maladie, dans les indications sui-

vantes : 

‒ en situation aiguë : défaillance aiguë mono ou bi ventriculaire chez l’insuffisant cardiaque, non 

contrôlée par un traitement optimal, en l’absence d’alternative thérapeutique conventionnelle 

(médicamenteuse et/ou interventionnelle et/ou chirurgicale) ; 

‒ en situation élective : insuffisance cardiaque chronique évoluée avec défaillance mono ou bi 

ventriculaire, lorsque la vie est menacée malgré un traitement optimal, et au terme d’une con-

certation pluridisciplinaire. 

En parallèle, l’identification de données manquantes a nécessité la mise en place d’une étude dans 

les conditions réelles d’utilisation, avec un protocole national commun de suivi prospectif et exhaustif 

de toutes les implantations de DACM. Les objectifs étaient de connaître le nombre d’implantations, les 

caractéristiques de l’ensemble des patients implantés, les données d’efficacité et de sécurité et les 

données de qualité de vie. 

 

Durant les 10 dernières années, l’arsenal des DACM disponibles a largement évolué, avec pour ob-

jectif de chercher à améliorer la fiabilité des dispositifs, faciliter l‘implantation des dispositifs, et réduire 

les risques de complications. Tous les progrès technologiques réalisés ayant pour objectif ultime faire 

progresser la durée de survie des patients et améliorer leur qualité de vie, ont ainsi conduit au déve-

loppement des dispositifs intracorporels monoventriculaires à flux continu, utilisable y compris en thé-

rapie définitive, au détriment des dispositifs paracorporels à flux pulsatile plus volumineux, limités aux 

situations en attente de transplantation ou de récupération. 

Les DACM actuellement pris en charge sur la LPPR/liste en sus sont les suivants :  

‒ DM d’assistance intracorporelle, monoventriculaire gauche, à flux continu : HEARTMATE III 

(ABBOTT), HEARTMATE II V2 (ABBOTT), HEARTWARE HVAD (MEDTRONIC), JARVIK 2000 

(IST CARDIOLOGY),  

‒ DM d’assistance paracorporelle, mono ou biventriculaire, à flux pulsatile : EXCOR (BERLIN 

HEART), 

‒ DM d’assistance orthotopique, biventriculaire, à flux pulsatile (cœur artificiel total) : 

SYNCARDIA 70cc (IST CARDIOLOGY). 

L’augmentation du nombre de patients implantés a aussi permis de développer l’expertise des équipes 

médicales et chirurgicales, dans la sélection, l’implantation et le suivi des patients. La mise en place 

de nouvelles règles d’attribution des greffons cardiaques (score cœur) en 2017 par l’Agence de la 

Biomédecine a également modifié le poids des assistances cardiaques mécaniques dans le calcul du 

niveau de priorité, avec un impact potentiellement significatif sur le taux de recours aux DACM pour 
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les patients en attente de transplantation. Ainsi, les patients sous ECMO (extra corporeal membrane 

oxygenation), qui est une assistance circulatoire de courte durée, gagnent des points au score de 

répartition des greffons, et les patients sous assistance circulatoire de longue durée bénéficient de 

dérogations. 

Dans ce contexte et avec le renouvellement d’inscription simultanée de tous les DACM inscrits sur la 

liste en sus, la HAS a inscrit à son programme de travail annuel la réévaluation des conditions de prise 

en charge des DACM. 

Objectif 

Cette actualisation doit permettre de faire le bilan après 10 ans de prise en charge nationale des DACM 

selon les conditions proposées par la CNEDIMTS. Cette vision globale de l’ensemble des DACM en 

pratique clinique permettra d’adapter, autant que de besoin, les conditions de prise en charge de cette 

catégorie de dispositif en France. 

Méthode 

La méthodologie choisie a suivi les étapes suivantes :  

‒ Revue systématique de la littérature (évaluations technologiques, méta-analyses, ERC, études 

cliniques prospectives, registres nationaux ou internationaux, recommandations profession-

nelles) ; 

‒ Analyse des résultats des études post-inscriptions issues du registre FRANCEMACS ; 

‒ Analyse des résultats issus de la pratique courante française et de l’activité des centres, par la 

préparation, l’extraction, la validation et l’analyse des données du PMSI, à partir de la base 

DIAMANT, pour analyser l’activité des centres d’implantation de DACM sur les 4 dernières an-

nées (évolution du nombre d’implantation pour chaque type de DACM et du nombre de trans-

plantation par centre) ; 

‒ Implication des parties prenantes et prise en compte de leur positionnement (Agence de la 

Biomédecine, Conseils nationaux professionnels de Chirurgie Thoracique et Cardio-vasculaire, 

de Cardiovasculaire et d’Anesthésie-Réanimation et Médecine Péri-Opératoire, associations de 

patients) ;  

‒ Rédaction d’un rapport d’évaluation permettant à la CNEDIMTS de mettre à jour, autant que de 

besoin les indications, les conditions de prise en charge, la stratégie thérapeutique, les données 

épidémiologiques et la population cible concernée par ce type de DM. 

Résultats 

Même si la comparaison des données françaises, issues du registre FRANCEMACS, avec les données 

européennes et internationales doit être réalisée avec prudence, en raison de l’hétérogénéité des po-

pulations de patients inclus et des nombreux biais liés à la méthodologie, plusieurs observations peu-

vent être faites. 

La première concerne l’extrême sévérité des patients français au moment de l’implantation des DACM. 

La majorité d’entre eux présentent des profils de gravité critiques (INTERMACS 1 et 2) associés à de 

nombreux antécédents et comorbidités. La principale conséquence est une mortalité péri-opératoire 

importante, avec un taux de décès d’environ 40 % dans les 3 premiers mois. 

En revanche, les données d’efficacité ont également montré que les patients français implantés avaient 

des taux de survie comparables aux patients issus des autres registres. Les résultats du registre 

FRANCEMACS rapportent un taux de survie d’environ 50 % à 1 an et des taux de transplantation 

compris entre 30 et 60 % en fonction de la stratégie thérapeutique adoptée. 
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Conclusions 

Le travail réalisé dans le cadre de cette réévaluation a permis de confirmer que ces DACM de longue 

durée ont un rapport efficacité/risques qui reste favorable dans le cadre de leur utilisation dans le 

traitement des patients souffrant d’insuffisance cardiaque, que ce soit en attente de transplantation ou 

de récupération myocardique, ou comme thérapie définitive. Ces dispositifs constituent une réelle al-

ternative à la transplantation cardiaque qui reste le traitement de référence pour les patients en stade 

terminal d’insuffisance cardiaque. 

En France, les chiffres récents ont montré que l’implantation de ces DACM représentait environ la 

moitié du nombre de transplantation cardiaque (1) montrant une meilleure pratique et une meilleure 

connaissance de l’effet de cette suppléance. 

Ces dispositifs font l’objet d’une utilisation très encadrée ayant conduit à la mise en place d’une étude 

clinique spécifique à la pratique française (FRANCEMACS). Dans le cadre de cette réévaluation, une 

revue de la littérature et une consultation des parties prenantes concernées ont également été réali-

sées afin d’actualiser les conditions de prise en charge de ces DACM de longue durée. Les résultats 

de cette analyse ont montré que les patients implantés en France ont un profil plus sévère que dans 

le reste du monde mais que leur survie sur le long terme reste relativement similaire à celle rapportée 

dans les autres registres. 

Néanmoins, ces résultats ont également mis en avant une « sous-utilisation » française persistante de 

cette technologique vis-à-vis d’autre pays avec notamment une implantation du DACM plus tardive en 

termes de profil de gravité. À cet effet, plusieurs pistes d’amélioration ont été proposées pour permettre 

d’optimiser la filière de prise en charge des patients insuffisants cardiaques telles que le renforcement 

de la prise en charge multidisciplinaire en donnant toute son importance aux « Heart team » spéciali-

sées dans le choc cardiogénique, la mise en place d’une filière de personnels soignants (IDE coordi-

nateur(ice)s ou perfusionnistes) dédiés au suivi post-implantatoire des patients, le maintien d’un suivi 

de l’efficacité et de la sécurité des DACM en pratique réelle avec l’obtention de données sur le retour 

à domicile des patients et leur qualité de vie ou encore la possibilité pour les dispositifs d’assistance 

monoventriculaire gauche (LVAD) d’être implantés chez les patients âgés 70 ans ou plus, en l’absence 

de comorbidités associées. 

Même si la greffe cardiaque reste aujourd’hui la principale voie de traitement pour les patients souffrant 

d’insuffisance cardiaque terminale, ce rapport a pour principale vocation de renforcer le parcours de 

soins des patients, dans un contexte de pénuries de greffons en France, et de continuer à améliorer 

les résultats en termes de survie. Néanmoins, le besoin d’un avis du comité national d'éthique concer-

nant la survie des patients implantés avec un DACM constituera un besoin nécessaire pour la conti-

nuité de ces travaux. 

En parallèle, dans le cadre de ses différentes missions qui lui sont confiées, la HAS pourra également 

se pencher sur la question de l’accès à la technologie de l’assistance circulatoire pour les patients afin 

de mieux caractériser leurs profils et leurs besoins, notamment d’un point de vue démographique. 
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Introduction 
Les dispositifs d’assistance circulatoire mécanique (DACM) de longue durée utilisation (≥30 jours) sont 

des dispositifs médicaux implantables actifs destinés à suppléer une défaillance majeure de la pompe 

cardiaque. Ces dispositifs sont utilisés soit pour une période temporaire en attente de transplantation 

ou en attente de récupération myocardique, soit en thérapie définitive (pour les patients non éligibles 

à la transplantation) dans les situations d’insuffisance cardiaque (IC) avec une défaillance aiguë ou 

chronique évoluée engageant le pronostic vital. 

 

En 2008, la Commission nationale d’évaluation des dispositifs médicaux et des technologies de santé 

(CNEDiMTS) a réalisé une évaluation technologique des DACM (hors dispositifs légers) (2) afin d’éva-

luer leur intérêt dans la prise en charge des patients avec une défaillance cardiaque terminale et définir 

les conditions d’utilisation et d’encadrement souhaitables pour ces dispositifs en France. 

Dans le cadre de cette évaluation, la CNEDiMTS a demandé la réalisation d’une étude post-inscription 

(FRANCEMACS) afin de pouvoir décrire les conditions d’utilisation de ces dispositifs dans les centres 

implanteurs. Cette étude devait notamment permettre de décrire les caractéristiques de l’ensemble 

des patients implantés par un DACM ainsi que d’évaluer en termes d’efficacité et de sécurité leur 

utilisation en vie réelle. 

 

Durant ces 10 dernières années, l’arsenal des DACM disponibles a également largement évolué, avec 

l’objectif de chercher à améliorer la fiabilité des dispositifs, faciliter leur implantation, réduire les risques 

de complications, faire progresser la durée de survie des patients et améliorer leur qualité de vie. 

 

En parallèle, l’augmentation du nombre de patients implantés a permis de développer l’expertise des 

équipes médicales et chirurgicales, dans la sélection, l’implantation et le suivi des patients. La mise en 

application de nouvelles règles d’attribution des greffons cardiaques (3) (score cœur) en 2017 par 

l’Agence de la Biomédecine (ABM) a également modifié le poids des assistances cardiaques méca-

niques dans le calcul du niveau de priorité, avec un impact potentiellement significatif sur le taux de 

recours aux DACM pour les patients en attente de transplantation. 

 

Dans ce contexte et avec le renouvellement d’inscription simultanée de tous les DACM actuellement 

inscrits sur la liste en sus, la Haute Autorité de Santé (HAS) a inscrit à son programme de travail annuel 

la réévaluation des conditions de prise en charge de ces dispositifs. 
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1. Champ de l’évaluation et méthode 

1.1. Champ de l’évaluation 

1.1.1. L’insuffisance cardiaque  

L’insuffisance cardiaque (IC) est un syndrome dû à l’atteinte d’une ou plusieurs des cavités cardiaques, 

entraînant une incapacité du cœur à adapter le débit sanguin aux besoins métaboliques et fonctionnels 

des différents organes. Elle entraîne un dysfonctionnement des organes extracardiaques. 

Les étiologies de l’IC sont multiples :  

‒ chez 2/3 des patients, il s’agit de pathologies cardiaques ischémiques ; 

‒ chez 1/3 des patients, il s’agit de myocardiopathies dilatées idiopathiques, de cardiomyopathies 

virales, du post-partum, de myocardites. 

L’évolution de l’IC n’est pas progressive, des périodes de relative stabilité alternent avec des épisodes 

aigus de déstabilisation. Il existe plusieurs classifications permettant d’évaluer la gravité de l’IC. Celle 

de la New York Heart Association (NYHA) est la plus utilisée. 

Tableau 1 : Classification de la New York Heart Association (NYHA) 

Classe Description 

I Aucune limitation de l’activité physique. L’activité normale n’occasionne ni fatigue, ni dyspnée, ni palpi-

tation, ni douleur angineuse. Les symptômes ne surviennent qu’à l’effort intense 

II II Légère diminution de l’activité physique. L’activité physique normale (montée de plus de deux étages) 

est responsable d’une fatigue, de palpitations ; d’une dyspnée ou de douleur angineuse 

III Limitation nette de l’activité physique sans symptôme au repos. Une activité moins que normale entraîne 

fatigue, palpitations, dyspnée ou douleur angineuse classe 

IV Impossibilité de faire un effort sans ressentir un symptôme. Les symptômes peuvent exister au repos. 

Tout effort entraîne une aggravation des symptômes. 

 

Depuis plusieurs années maintenant, les DACM ont intégré la stratégie de prise en charge thérapeu-

tique de l’IC dans des situations aiguës de décompensation (myocardite fulminante, choc cardiogé-

nique, etc.) ou au stade terminal de cette maladie. La réussite de cette stratégie de prise en charge 

repose essentiellement sur le statut fonctionnel des patients et le moment de l’implantation.  

Une classification a ainsi été élaborée dans le cadre de la mise en place du registre américain Intera-

gency Registry of Mechanically Assisted Circulatory Support (INTERMACS) afin de définir et de décrire 

de manière plus précise l’impact fonctionnel et le degré de gravité des patients en insuffisance car-

diaque avancée(4). 
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Tableau 2 : Classification fonctionnelle INTERMACS 

Profil  

INTERMACS 

Description 

1 Choc cardiogénique critique : patient présentant une hypotension potentiellement mortelle et une aug-

mentation rapide de la pression inotrope, avec une hypoperfusion des organes critiques souvent confirmée 

par une aggravation de l'acidose et des taux de lactate. 

2 Déclin progressif : patient qui montrant des signes de dénutrition, de détérioration la fonction rénale, et 

de rétention liquidienne, ou d'un autre indicateur d'état majeur, malgré un traitement par inotropes intra-

veineux. 

3 Stable mais dépendant des inotropes : patient cliniquement stable sous traitement par inotropes intra-

veineux (ou qui a un dispositif d'assistance circulatoire temporaire) mais avec des échecs répétés de se-

vrage se traduisant par la survenue d’hypotension ou d'altération de la fonction rénale. Ce patient peut 

être soit à domicile, soit à l'hôpital. 

4 Symptômes au repos : patient à domicile sous traitement oral mais qui présente fréquemment des symp-

tômes de congestion au repos ou lors des activités de la vie quotidienne. Il peut présenter une orthopnée, 

un essoufflement lors d’activités quotidiennes, des symptômes gastro-intestinaux, une ascite invalidante 

ou un œdème grave des membres inférieurs. Ce patient doit être considéré avec attention pour une prise 

en charge plus intensive et des programmes de surveillance, qui peuvent dans certains cas, révéler une 

mauvaise observance du traitement. 

5 Intolérance à l'effort : patient à l'aise au repos mais incapable de s'engager dans une quelconque activité, 

vivant principalement à la maison ou confiné chez lui. Ce patient ne présente pas de symptômes conges-

tifs, mais peut avoir un statut volumique chroniquement élevé, souvent accompagné d'un dysfonctionne-

ment rénal, et peut être caractérisé comme intolérant à l'effort. 

6 Effort limité : patient à l'aise au repos sans signe de surcharge volumique, qui est capable de faire 

quelques activités légères comme les activités de la vie quotidienne et des activités mineures à l'extérieur 

de la maison, mais la fatigue se manifeste au bout de quelques minutes de tout effort physique significatif. 

Ce patient présente des épisodes occasionnels d'aggravation des symptômes. 

7 Classe NYHA III : patient cliniquement stable avec un niveau d'activité raisonnable, malgré des antécé-

dents de décompensation qui ne sont pas récents. 

1.1.2. Catégorie de dispositifs médicaux concernés 

Les dispositifs médicaux concernées sont les DACM de longue durée d’utilisation (≥30 jours). Ces 

dispositifs médicaux implantables actifs sont destinés à suppléer une défaillance majeure de la pompe 

cardiaque, dans les situations d’insuffisance cardiaque avec une défaillance aigue ou chronique évo-

luée engageant le pronostic vital. 

Ces dispositifs sont utilisés soit :  

➔ en attente de récupération myocardique, 

➔ pour une période temporaire en attente de transplantation, 

➔ en thérapie définitive (pour les patients non-éligibles à la transplantation). 

 

Il faut distinguer plusieurs catégories de DACM, selon le type de flux (pulsatile ou continu), leur type 

d’implantation (paracorporel ou intracorporel) et le type d’assistance délivré (mono ou biventriculaire). 
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Les différentes catégories de DACM sont résumées dans le tableau ci-dessous : 

Tableau 3 : Liste des différentes catégories de DACM 

 Dispositif d’assistance circulatoire mécanique 

Type de Flux Pulsatile Continu 

Alimentation Pneumatique Électrique 

Localisation  

Paracorporel 

Intracorporel Intracorporel 

Position Orthotopique Hétérotopique 

Type            

d’assistance 

Monoventriculaire   

ou                           

biventriculaire 

                               

Biventriculaire 

Monoventriculaire gauche 

Flux axial Flux centrifuge 

 

Nom             

commercial 

 

EXCOR 

 

SYNCARDIA 70CC 

HEARTMATE II et 

HEARTMATE II V2 

HEARTWARE HVAD 

JARVIK 2000 HEARTMATE 3 

 

Les caractéristiques techniques de chaque DACM pris en charge sont détaillées en Annexe 1. 

1.1.3. Contexte technico-réglementaire 

En date de publication de ce rapport, les DACM pris en charge sur la liste des produits et prestations 

remboursables (LPPR) / liste en sus, en nom de marque étaient les suivants : 

➔ DM assistance intra-corporelle, monoventriculaire gauche, à flux continu : HEARTMATE III 

(ABBOTT), HEARTMATE II V2 (ABBOTT), HEARTWARE HVAD (MEDTRONIC), JARVIK 2000 

(IST CARDIOLOGY), 

➔ DM d’assistance para-corporelle, mono ou biventriculaire, à flux pulsatile : EXCOR (BERLIN 

HEART), 

➔ DM d’assistance orthotopique, biventriculaire, à flux pulsatile (cœur artificiel total) : 

SYNCARDIA 70cc (IST CARDIOLOGY). 

 

L’historique des avis rendus pour les DACM évalués par la CNEDITMS est détaillé en Annexe 2. 

1.2. Méthode de travail 

La méthodologie choisie prévoit les étapes suivantes : 

➔ Analyse des résultats issus de la pratique courante française et de l’activité des centres, par la 

préparation, l’extraction, la validation et l’analyse des données du programme de médicalisation 

des systèmes d'information (PMSI), à partir de la base DIAMANT, pour analyser l’activité des 

centres d’implantation de DACM sur les 4 dernières années (évolution du nombre d’implantation 

pour chaque type de DACM et du nombre de transplantation par centre) ; 

➔ Revue systématique de la littérature (évaluations technologiques, méta-analyses, essais ran-

domisés contrôlés (ERC), études cliniques prospectives, registres nationaux ou internationaux, 

recommandations professionnelles) ; 

➔ Analyse des résultats des études post-inscriptions issues du registre FRANCEMACS ; 

➔ Consultation des organismes de professionnels de santé concernés en tant des parties pre-

nantes (Conseils nationaux professionnels de Chirurgie Thoracique et Cardio-vasculaire, de 
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Cardiovasculaire et d’Anesthésie-Réanimation et Médecine Péri-Opératoire) ainsi que de 

l’Agence de la Biomédecine (ABM) et d’associations de patients. 

 

La feuille de route relative à cette évaluation a été validée par la CNEDIMTS et publiée en septembre 

2019 sur le site de la HAS : https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2019-09/disposi-

tifs_dassistance_circulatoire_mecanique_dacm_feuille_de_route.pdf 

 

https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2019-09/dispositifs_dassistance_circulatoire_mecanique_dacm_feuille_de_route.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2019-09/dispositifs_dassistance_circulatoire_mecanique_dacm_feuille_de_route.pdf
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2. Modalités de prise en charge actuelle des 

DACM 

2.1. Conditions de prise en charge en France 

Les modalités de prise en charge actuelle des DACM sont issues de celles définies dans l’évaluation 

technologique réalisée en 2008 par la HAS(2). 

 

N.B : Les indications pour le dispositif SYNCARDIA ne concernent que les défaillances bi-

ventriculaires. 

Indications  

 

Selon les conditions de surface corporelle spécifiques à chaque DACM : 

‒ HEARTWARE est indiqué lorsque la surface corporelle du patient est ≥ 1,2 m² ; 

‒ HEARTMATE II est indiqué lorsque la surface corporelle du patient est ≥ 1,2 m² ; 

‒ PVAD II est indiqué lorsque la surface corporelle du patient est ≥ à 1,4 m² ; 

‒ JARVIK 2000 est indiqué lorsque la surface corporelle du patient est comprise entre 1,2m² et 

2,3 m² ; 

‒ Le DACM EXCOR est indiqué lorsque la surface corporelle du patient est ≥ à 0,2 m². 

‒ Le DACM SYNCARDIA est indiqué pour des patients devant avoir un espace suffisant à la 

place des ventricules naturels dans la cavité thoracique (cela concerne les patients ayant une 

surface corporelle ≥ 1,7m², ou une distance entre le sternum et le 10ème corps vertébral, me-

surée par tomodensitométrie ≥ 10 cm). 

− Indication en situation aiguë : défaillance aiguë mono ou bi ventriculaire chez l'insuffisant car-

diaque, non contrôlée par un traitement optimal, en l’absence d’alternative thérapeutique conven-

tionnelle (médicamenteuse et/ou interventionnelle et/ou chirurgicale) ; 

− Indication élective : insuffisance cardiaque chronique évoluée avec défaillance mono ou bi ventri-

culaire, lorsque la vie est menacée malgré un traitement optimal, et au terme d'une concertation 

pluridisciplinaire. 

Contre-indica-

tions 

 

− Dysfonction pulmonaire sévère ; 

− Insuffisance hépatique sévère (cirrhose, hypertension portale, ...) ; 

− Troubles majeurs de la crase sanguine ; 

− Hémorragie incontrôlée ; 

− Syndrome septique et inflammatoire systémique non contrôlé  

− Lésions irréversibles documentées du système nerveux central ; 

− Accident vasculaire cérébral récent ; 

− Cachexie ; 

− Maladie systémique avec atteinte de plusieurs organes ; 

− Désordres psychiatriques mettant en péril l’observance du traitement, manque de coopération ; 

− Affection de mauvais pronostic lorsque l’espérance de vie est inférieure à 2 ans 

− Rupture septale non traitée  

− Surface corporelle : < 1,2 m² pour le HEARTMATE II et le HEARTMATE 3 ; < 1,4 m² pour le 

PVAD ; < 1,7 m² ; pour le SYNCARDIA 

− Âge <70 ans* 
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* A l’exception des dispositifs HEARTMATE II et HEARTMATE 3. 

 

Conditionne-

ment 

Le fabricant doit fournir :  

− un kit d’implantation comprenant tout le matériel nécessaire à la mise en place du dispositif in-

cluant les pièces de secours ;  

− un kit d’équipement permettant l’autonomisation du patient pendant 1 an à dater de l’implantation 

(batteries, chargeur, câbles…) ;  

− Toutes les pièces détachées, notamment les batteries qui devront pouvoir être remboursées sépa-

rément.  

 

 

  

Spécifications 

techniques 

 

Le fabricant devra s’engager par écrit à satisfaire aux exigences suivantes : 

− Assurer la compatibilité de son dispositif aux systèmes français d’alimentation : prise de courant 

électrique, circuits d’air comprimé hospitalier 

− Assurer des prestations minimales associées aux DACM : 

En permanence : 

‒ fournir une hot-line (24h / 24h, 7j / 7j) capable de répondre par téléphone aux questions 

techniques des utilisateurs et du patient ; 

‒ fournir un service de dépannage capable d’intervenir dans les 24 heures qui suivent la de-

mande ; 

‒ fournir en double toutes les pièces indispensables au fonctionnement du système (ventricule, 

câble d’alimentation, console de contrôle, batteries et chargeur) afin de permettre le dépan-

nage en urgence en cas de panne. 

Avant l’implantation : 

‒ assurer une formation de l’ensemble des personnels amenés à intervenir sur le système 

d’assistance circulatoire. 

À l’implantation : 

‒ fournir le DCAM dans les 24 heures qui suivent la demande ; 

‒ mettre à disposition dans les 24 heures qui suivent la demande une personne expérimentée 

compétente qui puisse être présente lors des premières implantations de l’équipe, et par la 

suite si l’équipe chirurgicale en exprime le besoin ; 

Du séjour en réanimation au retour à domicile : 

‒ fournir en double les pièces indispensables qui doivent suivre le patient lors de ses hospita-

lisations, puis en centre de rééducation, et ensuite à son domicile ; 

‒ mettre à disposition une prestation de maintenance, réalisée par le fabricant ou un autre 

prestataire de service formé à ces systèmes, avec au moins : 

‒ un service après-vente pièces et main d’œuvre dont la durée est à préciser ; 

‒ une maintenance du dispositif implanté et de la partie extra-corporelle ; 

‒ une maintenance de la console ; 

‒ le changement 
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Modalités de prescriptions et d’utilisation 

Moyens                       

nécessaires :  

En plus de tous les moyens requis pour la pratique d’une activité de chirurgie cardiaque, l’activité 

d’ACM nécessite :  

− une unité de traitement de l’insuffisance cardiaque avec au moins 2 cardiologues formés à l’ACM ;  

− une équipe chirurgicale formée à cette activité : 2 chirurgiens cardiaques,   

− 2 anesthésistes réanimateurs, 2 perfusionnistes et 1 équipe paramédicale ;  

− un comité pluridisciplinaire (cardiologues, chirurgiens cardiaques, anesthésistes réanimateurs, per-

fusionnistes, psychologue) dédié à l’ACM et à la greffe cardiaque doit être mis en place afin de dis-

cuter l’indication ;  

− plusieurs DACM disponibles dans le centre, dont 1 au moins adapté aux petites surfaces corpo-

relles ;  

− que le centre assure la continuité des soins (7j/7 et 24h/24) à toutes les phases de traitement : chi-

rurgie, réanimation, hospitalisation, suivi.  

Formation :  L’équipe médico-chirurgicale (cardiologues, chirurgiens cardiaques, anesthésistes, réanimateurs, per-

fusionnistes, équipe paramédicale) doit acquérir (ou avoir acquis) et maintenir la connaissance néces-

saire à cette activité.  

Pour cela, une formation spécifique est indispensable.  

La formation initiale comportera le diplôme universitaire ou le diplôme inter-universitaire d’assistance 

circulatoire ou une autre formation universitaire donnant une connaissance théorique sur : les indica-

tions de l’ACM, ses contre-indications, le choix du dispositif, les complications, les réglages, le suivi, 

les traitements associés… Des équivalences pourront être délivrées par la société savante ou l’univer-

sité.  

Une formation en laboratoire par les fabricants sur les dispositifs de la firme implantés par le centre est 

aussi nécessaire. Elle doit être effectuée à l’hôpital ou à l’université.  

De plus, une formation pratique à la technique doit être effectuée pour les nouvelles équipes par com-

pagnonnage dans un centre agréé pour tous les acteurs : anesthésistes, réanimateurs, chirur-

giens, perfusionnistes et équipe paramédicale.  

Retour à domicile 

des patients  

Le retour à domicile doit être accompagné par l’équipe hospitalière. Celle-ci doit prendre contact et 

informer l’entourage du patient (social et médical). La Commission recommande la mise en œuvre d’un 

travail spécifique sur le retour à domicile des patients.  

Centres implan-

teurs 

La Commission recommande que l’ACM soit pratiquée uniquement dans des centres satisfai-

sant les critères ci-dessus de moyens, de compétences et d’organisation.  

Afin de couvrir le besoin en ACM, elle recommande que les équipes autorisées pour la transplantation 

cardiaque puissent pratiquer l’ACM, sous réserve qu’elles en fassent la demande et qu’elles satisfas-

sent à l’ensemble des conditions sus décrites.  

Cette organisation permet dans un contexte de pénurie de greffons, de disposer dans un même centre 

de l’ensemble des alternatives dans les situations aiguës actuellement majoritaires.  

Les autorisations de centres et les besoins à couvrir seront réévalués dans 3 ans.  

 En fonction de l’évolution des besoins et de leur couverture, il pourra être nécessaire d’autoriser des 

équipes volontaires n’effectuant pas de transplantation cardiaque. Elles devront mettre en place une 

convention écrite avec un établissement la pratiquant afin de discuter ensemble l’indication.  
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Étude post-ins-

cription 

 

Un suivi national prospectif et exhaustif de toutes les implantations de DACM est nécessaire et la par-

ticipation des centres à ce protocole doit être obligatoire.  

L’entreprise devra s’engager à participer à un protocole de suivi de toutes les implantations réalisées 

dans les établissements de santé autorisés. 

Les objectifs sont de connaître en conditions normales d’utilisation : 

‒ le nombre d’implantations ; 

‒ les caractéristiques de l’ensemble des patients implantés ; 

‒ les résultats obtenus : 

‒ taux de survie ; 

‒ pourcentage de malades transplantés, sevrés ou toujours sous assistance ; 

‒ durée de l’assistance ; 

‒ données sur le retour à domicile ; 

‒ défaillances mécaniques 

complications (en distinguant si possible les complications directement liées au dispositif de celles qui 

ne le sont pas) : hémorragiques ; thromboemboliques ; infectieuses. 

 

Données atten-

dues pour un 

dossier de prise 

en charge 

 

Données publiées > année 2000 

Nouveau DACM ou modification importante d’un dispositif existant => minimum requis : série prospec-

tive multicentrique sur 50 patients 

Modification incrémentale : minimum requis : série prospective sur 10 patients  

Renouvellement d'inscription : EPI 

 

2.2. Actes nécessaires à l’utilisation des DACM 

Basé sur la classification Commune des Actes Médicaux (CCAM), il existe plusieurs actes CCAM cor-

respondants à une pose d’un DACM. Ces actes permettent de distinguer le type de DACM implanté, 

qu’il soit monoventriculaire ou biventriculaire. 

Tableau 4 : Actes CCAM correspondants à la pose d'un DACM monoventriculaire ou biventri-
culaire 

Code acte Libellé CCAM 

EQLA003 Pose d'une assistance circulatoire mécanique monoventriculaire externe, par thoracotomie sans CEC 

EQLA004 Pose d'une assistance circulatoire mécanique monoventriculaire externe, par thoracotomie avec CEC 

EQLA005 Pose d'une assistance circulatoire mécanique biventriculaire externe, par thoracotomie sans CEC 

EQLA006 Pose d'une assistance circulatoire mécanique biventriculaire externe, par thoracotomie avec CEC 

EQLA007 Pose d'une assistance circulatoire mécanique monoventriculaire interne, par thoracotomie sans CEC 

EQLA008 Pose d'une assistance circulatoire mécanique monoventriculaire interne, par thoracotomie avec CEC 

EQLA009 Pose d'une assistance circulatoire mécanique biventriculaire interne, par thoracotomie sans CEC 

EQLA010 Pose d'une prothèse mécanique biventriculaire orthotopique, par thoracotomie avec CEC 

 

https://www.aideaucodage.fr/ccam-eqla003
https://www.aideaucodage.fr/ccam-eqla004
https://www.aideaucodage.fr/ccam-eqla005
https://www.aideaucodage.fr/ccam-eqla006
https://www.aideaucodage.fr/ccam-eqla007
https://www.aideaucodage.fr/ccam-eqla008
https://www.aideaucodage.fr/ccam-eqla009
https://www.aideaucodage.fr/ccam-eqla010
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Il existe également 2 actes CCAM correspondants à un remplacement d’un dispositif déjà implanté par 

un nouveau dispositif. 

Tableau 5 : Actes CCAM correspondants au remplacement d’un DACM monoventriculaire ou 
biventriculaire 

Code acte Libellé CCAM 

EQKA002  Changement d'un système d'assistance circulatoire mécanique ventriculaire, par thoracotomie avec CEC 

EQKA003  Changement d'un système d'assistance circulatoire mécanique ventriculaire, par thoracotomie sans CEC 

 

 

https://www.aideaucodage.fr/ccam-eqka002
https://www.aideaucodage.fr/ccam-eqka003
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3. Évaluation des données 

3.1. Données d’activité hospitalières françaises (PMSI) 

Les données du Programme de Médicalisation des Systèmes d’Information (PMSI) ont été utilisées 

pour réaliser une analyse des données de l’activité hospitalière française concernant l’implantation des 

DACM. Leur exploitation a été effectuée par la HAS à partir du programme national DIAMANT piloté 

par l’Agence régionale de santé d’Île de France.  

Les données extraites concernaient les codes LPPR des DACM implantés en France (HEARTMATE 

II, HEARTMATE II V2, HEARTMATE 3, HEARTWARE, SYNCARDIA TAH 70 cc, JARVIK 2000, PIVAD 

Biventriculaire et EXCOR (mono et biventriculaire) ainsi que les numéros FINESS des établissements 

de santé en France ayant une activité de transplantation cardiaque et réalisant l’implantation de DACM. 

L’ensemble de ces données a été croisé et les résultats sont présentés dans les paragraphes suivants. 

Les données détaillées sont présentées en Annexe 3. 

3.1.1. Population de patients implantés avec un DACM 

en France 

Nombre de patients implantés avec un DACM 

L’analyse du nombre d’implantations de DACM par années a été réalisée en prenant en compte tous 

les types de dispositifs (mono et biventriculaires) pris en charge sur la LPPR. Cette analyse montre 

une fluctuation du nombre d’implantations annuelles marquée par une diminution globale, de l’ordre 

de 10 %, du nombre de patients implantés avec un DACM entre 2015 et 2019, ce nombre variant 

annuellement entre 208 et 245 patients suivant les années. 
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Figure 1 : Nombre de patients implantés avec un DACM en France entre 2015 et 2019 
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Les assistances monoventriculaires gauches intracorporelles représentent aujourd’hui le type de 

DACM très majoritairement implantés (entre 83 % et 90 % suivant les années). Les autres types d’as-

sistance implantés correspondaient au cœur artificiel SYNCARDIA TAH 70 cc (avec 

entre 13 et 24 patients par an), aux assistances paracorporelles mono ou biventriculaires EXCOR, 

utilisées essentiellement en pédiatrie (avec entre 8 et 12 implantations annuelles), et au dispositif 

THORATEC PVAD biventriculaire qui n’est plus implanté en France depuis 2018.  

 

Entre 2015 et 2018, les données de l’Agence de la Biomédecine rapportent un taux de transplantation 

cardiaque stable puis qui diminue sensiblement en 2018. Le taux de patients greffés avec un DACM à 

l’inscription sur liste reste faible sur la même période, représentant moins de 10 % du total de patients 

greffés malgré la mise en place du nouveau système national de répartition des greffons cardiaques 

(score cœur) à partir de janvier 2018. 
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Figure 2 : Comparaison de l’activité de transplantation cardiaque et d’implantation de DACM 
entre 2015 et 2019 
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Sexe-ratio des patients implantés avec un DACM 

Le taux de femmes implantées avec un DACM reste faible sur la période 2015-2019 avec entre 15 % 

à 17 % de femmes, tous DACM confondus. 

 

Les données spécifiques au dispositif SYNCARDIA TAH 70cc rapportent un taux encore plus limité de 

femmes implantées (en moyenne de 4 % sur cette période). Ceci est lié aux restrictions morpholo-

giques imposées par la taille de cette assistance orthotopique (qui vient en remplacement du cœur 

natif). Au contraire, 45 % en moyenne des patients sont de sexe féminin avec le dispositif EXCOR, 

implanté en position paracorporelle, dans une population essentiellement pédiatrique. 

 

Age des patients implantés avec un DACM 

La moyenne d’âge tous DACM confondus reste comprise entre 54,3 et 56,3 ans sur la 

période 2015-2019. La population des patients implantés avec un JARVIK 2000 est la plus âgée avec 

une moyenne comprise, sur cette période, entre 62 et 70 ans alors que ceux implantés avec le dispositif 

SYNCARDIA TAH 70cc ont, en moyenne, entre 48 et 53 ans. 

Dans le cadre de cette analyse, 2 patients implantés avec le dispositif HEARTMATE 2 n’ont pas pu 

être pris en compte. 
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Figure 3 : Sexe-ratio des patients implantés avec un DACM en France, entre 2015 et 2019 
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La population implantée avec le dispositif EXCOR reste essentiellement pédiatrique sur cette période 

sauf pour le dispositif EXCOR BIVAD à partir de 2018 avec des implantations chez l’adulte respon-

sables de la forte augmentation de la moyenne d’âge sur ces petits effectifs. 

 

Le dispositif SYNCARDIA TAH 70cc était implanté dans une population en moyenne plus jeune que 

pour les autres DACM, avec une répartition dans toutes les tranches d’âge entre 18 et 70 ans. 
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Figure 4 : Age moyen des patients implantés selon le type de DACM en France, entre 2015 et 
2019 

Figure 5 : Pyramide des âges des patients implantés avec le dispositif EXCOR UNIVAD et 
BIVAD, entre 2015 et 2019 
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Patients de 70 ans et plus implantés avec un DACM 

Le taux de patient de 70 ans et plus implantés avec un DACM est en augmentation sur la période 

2015-2019, représentant 11 % en 2015 pour atteindre 16 % en 2019.  

Les modalités d’inscription des DACM sur la LPPR/liste en sus précise que l’implantation de ce type 

de dispositif est contre-indiquée chez les patients à partir de 70 ans, à l’exception des dispositifs 

HEARTMATE II V2 et HEARTMATE 3 pour lesquels cette contre-indication a été levée depuis 2012 

après analyse de données dans cette sous-population par la Commission. 

Parmi ces patients de 70 ans et plus, entre 31 % et 71 %, selon les années, avaient été implantés avec 

un DACM pour lequel la prise en charge était contre-indiquée. 
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Figure 7 : Répartition annuelle des patients sous DACM de plus et de moins de 70 ans 

Figure 6 : Pyramide des âges des patients implantés avec le dispositif SYNCARDIA 70cc, entre 
2015 et 2019 
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3.1.2. Activité des centres implanteurs de DACM en 

France 

En 2015, les 24 centres pratiquant la transplantation cardiaque étaient implanteurs de DACM, chiffre 

réduit à 23 centres après l’arrêt des transplantations cardiaques au CHU de Limoges en 2016. 

 

Sur la période 2015-2019, la moyenne et la médiane du nombre annuel de patients implantés par 

centre variaient respectivement entre 9,2 et 10,3 patients et entre 6,0 et 9,0 patients selon les années.  
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Figure 9 : Répartition des centres par catégories selon le nombre de patients implantés avec 
un DACM annuellement 

Figure 8 : Répartition annuelle du nombre de patients implantés avec un DACM par centre entre 
2015 et 2019 
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Sur la période 2015 à 2019, moins de la moitié des centres avaient implanté plus de 10 patients par 

an. Seul un centre avait implanté chaque année plus de 20 patients et 3 centres n’avaient pas implanté 

plus de 5 patients chaque année. 

 

Plus de la moitié des centres implantent au moins 2 types de dispositifs d’assistance ventriculaire 

gauche (LVAD) différents depuis 2017. Seul un centre (pédiatrique) n’implante pas de LVAD mais 

uniquement le dispositif EXCOR.  

Entre 8 et 10 centres ont implanté au moins un SYNCARDIA TAH 70cc par an et entre 5 et 6 centres 

au moins un EXCOR (UNIVAD et/ou BIVAD) par an sur la période 2015-2019. 
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Figure 10 : Répartition des centres par catégories selon le nombre de type de LVAD implantés 
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3.2. Résultats de la sélection des articles 

 

En parallèle de l’analyse PMSI, une recherche documentaire a été réalisée en se limitant aux publica-

tions en langue anglaise et française, sur la période de janvier 2015 à août 2020. La méthode de 

recherche et les critères de sélection des articles sont détaillés en Annexe 4. 

Ainsi, 1 338 références ont été identifiées à partir de la recherche bibliographique effectuée 

sur Medline. En parallèle, 14 références ont également été identifiées à partir de la recherche 

manuelle et 37 rapports d’études ou publications ont été fournis par les demandeurs (ABBOTT, 

BERLIN HEART, BOSTON SCIENTIFIC, IST CARDIOLGY et MEDTRONIC). 

 

En appliquant les critères de sélection à l’ensemble de ces références, 4 essais randomisés contrôlés 

(ERC), 3 évaluations technologiques, 4 recommandations professionnelles, 9 registres et 12 études 

observationnelles ont été retenus. L’analyse de ces différentes références est détaillée dans les cha-

pitres suivants. 

  

 valuations 

technologiques

N  3

 tudes 

observ ationnelles

N  12

Registres

N  9

Recommandations 

prof essionnelles 

N  4

Nombre total d articles 

retenus après lectures des 

titres et résumés

N  117

Nombre total de 

réf érences issues de la 

recherche documentaire 

N  1338

Nombre total des 

réf érences obtenues par 

recherche manuelle 

N  14

Nombre total d articles ou 

rapports f ournis par les 

f abricants

N  37

Nombre total de 

réf érences retenues après 

lecture des articles

N  16

Nombre total de 

réf érences retenues après 

lecture des articles

N  4

Nombre total de 

réf érences retenues après 

lecture des articles

N  12

Nombre total des 

réf érences retenues

N  32

Essais randomisés 

contrôlés

N  4

Figure 11 : Stratégie de recherche documentaire 
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3.3. Évaluation des données de la littérature 

3.3.1. Recommandations professionnelles 

Depuis 2016, 5 sociétés savantes américaines et européennes ont émis des recommandations con-

cernant les indications pour l’implantation d’un DACM, ainsi que des recommandations de prise en 

charge des patients atteints d’insuffisance cardiaque à un stade avancé. 

Tableau 6 : Recommandations professionnelles relatives à l’assistance circulatoire mécanique 

Société Auteur Année  Thématique 

ESC Ponikowski et al. (5) 2016 Recommandations pour le diagnostic et le traitement 

de l'insuffisance cardiaque aiguë et chronique. 

ACC/AHA/HFSA Yancy et al. (6) 2017 Mise à jour des recommandations de 2013 dans la 

prise en charge de l’insuffisance cardiaque. 

ESC Crespo-Leiro et al. (7) 2018 Mise à jour de la classification de 2007 (ESC) relative 

à l'insuffisance cardiaque avancée et description des 

nouvelles options de diagnostic et de traitement. 

EACTS Potapov et al. (8) 2019 Consensus d’expert sur l’assistance circulatoire mé-

canique de longue durée. 

 

Indications 

Pour toutes ces sociétés savantes, la transplantation cardiaque reste le traitement de choix pour des 

patients soigneusement sélectionnés souffrant d'une insuffisance cardiaque avancée ou en phase ter-

minale (7). 

Toutefois, l’implantation d’un DACM est recommandée à partir des cas d’insuffisance cardiaque de 

classe NYHA III, réfractaires à tout traitement. Elle représente une réelle alternative aux autres prises 

en charges existantes telles que la transplantation cardiaque, les soins palliatifs ou d’éventuels essais 

cliniques (6). 

Ainsi, l’implantation d’un DACM de longue durée devrait être envisagée lorsque le patient présente 

des symptômes graves, malgré un traitement médicamenteux optimal, associés aux éléments suivants 

(8) : 

➔ Classe NYHA IIIB-IV (stade D) et FEVG ≤ 25 % ; 

➔ Avec plus ou moins un des critères suivants : profil INTERMACS 2-4, inotrope dépendant, dys-

fonction d’organe progressive, VO2 max < 12 ml/kg/min, nécessité d’une assistance circulatoire 

temporaire. 

En parallèle, l’ESC (5) spécifie que l’implantation d’un LVAD devrait être réalisée selon 3 stratégies 

d’implantations : en pont à la transplantation (« bridge to transplant », BTT), le temps d’être éligible à 

la transplantation (« bridge to candidacy », BTC) ou en tant que thérapie définitive (« destination the-

rapy », DT). Il s’avère que dans de rares cas, l’implantation mène à une récupération de la fonction 

cardiaque (« bridge to recovery »).  

Enfin, concernant les patients souffrant d'une insuffisance biventriculaire chronique sévère, l’implanta-

tion d’un dispositif d’assistance biventriculaire avec 2 pompes à sang (implantables ou extracorpo-

relles) ou d’un cœur artificiel total doit être envisagée (8). 
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Contre-indications / caractéristiques ne recommandant pas l’implantation 

La défaillance ventriculaire droite est la principale contre-indication à la pose d’un dispositif d’assis-

tance monoventriculaire gauche (7, 8). 

L’implantation d’un DACM de longue durée n’est pas recommandée dans les cas suivants : une dys-

fonction hépatique irréversible confirmée par diagnostic, une infection bactérienne ou fongique systé-

mique active, une démence ou un amoindrissement de ses fonctions cognitives, une régurgitation 

aortique ou une sténose mitrale non traitée, un patient porteur d’une valve mécanique, l’abus de subs-

tances actives associé à une absence de démarche de sevrage, une affection maligne lorsque l’espé-

rance de vie est inférieure à 1 an et un diabète associé à des complications de défaillance organique. 

(8). 

L’évaluation des bénéfices et des risques de l’implantation d’un DACM pour chaque patient reste re-

commandée (8). 

Il est à noter qu’aucune limite d’âge ne contre-indique l’implantation un DACM. Cependant, la fragilité 

du patient et ses comorbidités doivent être prises en compte (5). 

 

Modalités de prise en charge 

Une équipe multidisciplinaire autour du patient implanté est nécessaire pour une prise en charge opti-

male. La présence d’une infirmière spécialisée dans les greffes et les DACM est importante pour édu-

quer le patient et les soignants, ainsi que pour coordonner les membres de l'équipe de soins de santé 

(7).  

En post implantation, la réadaptation cardiaque, de préférence dans un centre spécialisé, comprenant 

de l’activité physique, est recommandée étant donné qu’elle est considérée comme sûre pour les pa-

tients porteurs d’un DACM (5). 

L’ESC recommande un centre tertiaire ou une unité spécialisée dans l’IC avancée pouvant juger et 

intervenir dans les thérapies avancées (greffe, implantation d’un DACM) et communiquant avec les 

différents niveaux du réseau de santé du patient (soins généraux, cardiologue de proximité, spécia-

listes de l’insuffisance cardiaque) (7). 

À la sortie de l’hôpital, il est fortement recommandé d’éduquer et de former le patient mais aussi ses 

soignants et ses aidants à la gestion du dispositif (changement de batteries, branchement de la con-

sole) ainsi qu’à la surveillance de l’anticoagulation, de la pression artérielle et de la ligne de 

commande (8).  
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3.3.2. Évaluations technologiques 

Les données issues des évaluations technologiques concernent des champs d’analyse variés et ont 

donc été présentées de manière individuelle. 

Tableau 7 : Évaluations technologiques de l’assistance circulatoire mécanique 

Agence  Pays Année Thématique Méthode Dispositif 

NICE (9) Royaume-

Uni 

2015 Implantation des DACM dans l’indi-

cation de thérapie définitive chez 

des patients inéligibles à la trans-

plantation cardiaque 

Revue de la littéra-

ture 

LVAD à flux con-

tinu et pulsatile 

AGENAS 

(10) 

Italie 2015 Utilisation des LVAD chez des pa-

tients en insuffisance cardiaque ter-

minale, en complément d’un 

traitement médical optimisé (CRT, 

stimulateur, défibrillateur). 

Analyse des don-

nées du système 

de santé italien et 

recherche biblio-

graphique 

LVAD 

KCE (11) Belgique 2016 Sécurité, efficacité clinique et effi-

cience des LVAD en tant que DT ou 

BTC dans le traitement de l’insuffi-

sance cardiaque terminale 

Revue de la littéra-

ture 

LVAD à flux con-

tinu 

 

Dans son rapport de 2015, le NICE a formulé des recommandations concernant la sécurité et l'effica-

cité de l’implantation des LVAD chez patients inéligibles à la greffe cardiaque (9) en se basant sur 

l'avis de spécialistes et sur une revue de la littérature à partir de bases de données (MEDLINE, 

PREMEDLINE, EMBASE, Cochrane Library et autres bases de données) couvrant la période allant de 

leur création jusqu’au 3 décembre 2014. 

Les recommandations suivantes se sont appuyées sur les données de 2 795 patients provenant 

de 1 registre (Kirklin, 2012), 2 essais contrôlés randomisés (Rose, 2001 & Park, 2012 - Slaughter, 

2009 & Park, 2012), 1 étude comparative non randomisée (Rogers, 2010) et 3 séries de cas (Lietz, 

2007 - Coyle, 2009 - Long JW, 2005) : 

‒ Les données actuelles sur l’efficacité et la sécurité de l’implantation d’un LVAD pour une indi-

cation de thérapie définitive, chez les patients inéligibles à la transplantation cardiaque, sont 

satisfaisantes. Les données analysées rapportaient des taux de survie compris 

entre 68 et 76 % à 1 an de suivi selon les dispositifs (flux continu ou pulsatile). Après 2 ans de 

suivi, le taux de survie rapporté était de 23 % ; 

‒ La sélection des patients doit être effectuée par une équipe pluridisciplinaire comprenant un 

cardiologue spécialisé dans l'insuffisance cardiaque, un chirurgien cardiothoracique et un anes-

thésiste cardiaque ; 

‒ L’implantation d’un DACM en thérapie définitive doit être effectuée par des chirurgiens car-

diaques, des anesthésistes ayant reçus une formation spécifique et pratiquant régulièrement 

cette procédure ; 

‒ Enfin, la dernière recommandation concerne spécifiquement le National Health Service (NHS) 

en préconisant l’enregistrement des informations des patients implantés avec un DACM en thé-

rapie définitive sur la base de données britannique Central Cardiac Audit. 

 

L’AGENAS a réalisé, en 2015, une évaluation technologique afin d’évaluer l’impact des LVAD implan-

tés chez des patients adultes en insuffisance cardiaque terminale qui ne sont pas éligibles (DT), ou 
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non immédiatement éligibles à la greffe cardiaque (BTC), malgré un traitement médical optimal (10). 

L’évaluation a été menée en utilisant un cadre méthodologique, dérivé du EUnetHTA Core Model, qui 

reposait sur plusieurs éléments d’évaluation dont l’efficacité clinique et la sécurité des dispositifs. 

En se basant sur 2 revues systématiques (Boothroyd, 2013 - McIlvennan, 2014), 2 rapports HTA 

(Clegg, 2005 - Sutcliffe 2013) et 2 études cliniques (Rose, 2001 – Rogers 2007), l’AGENAS a ainsi pu 

formuler les recommandations suivantes : 

‒ L’utilisation des LVAD dans l'insuffisance cardiaque terminale a un impact favorable sur la sur-

vie globale. En parallèle, la survenue d'événements indésirables importants doit être pris en 

compte dans la sélection des patients ; 

‒ Selon le groupe d’experts mobilisé dans la cadre de cette évaluation, l'implantation de LVAD 

doit être effectuée dans des centres qualifiés, en restreignant cette activité d'implantation afin 

d’éviter la détérioration des performances. En outre, les centres implanteurs non autorisés à 

pratiquer la transplantation cardiaque doivent communiquer et interagir avec les centres auto-

risés afin de gérer les patients porteurs de LVAD potentiellement éligibles à la transplantation 

cardiaque ; 

‒ La réalisation d’études complémentaires, avec une collecte de données standardisées, est né-

cessaire pour cette technologie en constante évolution. En outre, il est peu probable que de 

véritables essais contrôlés randomisés existent un jour pour cette catégorie de dispositifs. Par 

conséquent, la réalisation de registres obligatoires correctement tenus et contrôlés pourrait être 

la seule solution ; 

‒ Un codage spécifique aux LVAD implantables serait approprié pour le système national des 

données de santé italien. 

 

L’évaluation technologique menée par le KCE s’est focalisée sur l'efficacité clinique, la sécurité et l’ef-

ficience des LVAD à flux continu chez les patients non admissibles à une transplantation cardiaque, 

dans le cadre d’une thérapie définitive ou bien en attente d’être éligibles à la transplantation cardiaque 

(11). Le rapport s’est appuyé sur 3 revues systématiques (Draper, 2014 - McIlvennan, 2014 – Xie, 

2014), 5 études observationnelles (Park, 2012 – Rogers, 2010 – Teuteberg, 2013 – Grady, 2015 – 

Kirklin, 2014) et 3 essais contrôlés randomisés (Pagani, 2015 – Rose, 2001 – Slaughter, 2009) pour 

faire les conclusions suivantes : 

‒ Par rapport au traitement médical optimal, les LVAD à flux continu (notamment HEARTMATE 

II et HEARTWARE HVAD) permettent d’améliorer la survie (68 % à 1 an et 58 % à 2 ans) ; 

‒ En fonction de la stratégie d’implantation, ce taux de survie est variable : la survie est plus 

élevée chez les patients en attente de transplantation (BTT – 85 % à 1 an), tandis que les 

résultats chez les patients en attente d’être éligibles ou bien non éligibles sont moins favorables 

(BTC et DT – 82 % et 76 % à 1 an, respectivement) ; 

‒ Les complications rapportées étaient nombreuses, notamment des hémorragies dans les pre-

miers mois post implantation (8 à 13 %), des accidents vasculaires cérébraux (AVC) (8 à 11 % 

à 2 ans de suivi), des infections locales (20 à 49 %), au niveau du câble d’alimentation (12 à 

22 %) ou même des septicémies (20 à 36 %). Enfin, 5 à 25 % des patients ont développé une 

insuffisance cardiaque droite à la suite d’une implantation d’un LVAD ; 

‒ Les patients qui reçoivent un LVAD voient leur qualité de vie s’améliorer considérablement 

après l’intervention, et ce, en dépit des complications possibles. 

In fine, en se basant sur les conclusions suscitées, le KCE a formulé la recommandation suivante 

concernant le volet clinique de l’évaluation : 



 

 HAS • Dispositifs d’assistance circulatoire mécanique (DACM) de longue durée • juin 2021   30 

➔ L’implantation d’un LVAD à titre définitif permet d’améliorer significativement la durée et la qua-

lité de la vie, en comparaison avec un traitement médical optimal. 

 

Conclusions des évaluations technologiques 

Les évaluations technologiques du NICE, de l’AGENAS et du KCE fournissent une revue exhaustive 

de la littérature en couvrant une large période (de 2001 à 2015) et en croisant différents types d’études 

cliniques (essais contrôlés randomisés, registres, rapports HTA) incluant plus de 10 000 patients. 

Les principales conclusions montrent la nécessité de maintenir le suivi de l’activité d’implantation des 

DACM, notamment au travers de registres exhaustifs. Ceci semble d’autant plus pertinent qu’au-

jourd’hui, beaucoup de pays ont renforcé leurs systèmes de données de santé grâce à l’informatisation 

permettant un suivi beaucoup plus exhaustif des patients implantés. 

Enfin, avec un accès à la greffe de plus en plus difficile du fait de la pénurie de greffons, les DACM se 

positionnent comme une réelle alternative thérapeutique dans la prise en charge de l’insuffisance car-

diaque terminale. Les bénéfices cliniques sont notamment probants concernant la survie des patients, 

en comparaison avec une prise en charge médicale optimale, dans le cadre de l’indication de thérapie 

définitive.  
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3.3.3. Études randomisées contrôlées et études 

prospectives interventionnelles 

Études sélectionnées 

La stratégie de sélection des études cliniques a permis de sélectionner 4 publications issues 

de 3 études contrôlées randomisées : l’étude MOMENTUM 3, l’étude ENDURANCE et l’étude 

ENDURANCE supplemental. Ces études sont décrites dans le tableau suivant : 

Tableau 8 : Caractéristiques des études randomisées contrôlées 

Études Auteurs Année Type d’études Période 

d’inclusion 

Critère de jugement        

principal 

MOMENTUM 3 Mehra et al. 

(12) 

2019 Prospective, randomisée 

contrôlée, multicentrique 

09/2014- 

08/2016 

Survie à 2 ans sans AVC in-

validants ou réintervention 

pour retrait ou remplacement 

du DACM 
Goldstein et al. 

(13) 

2020 Analyse en sous-groupe 

(BTT, BTC et DT) 

ENDURANCE Rogers et al. 

(14) 

2017 Prospective, randomisée 

contrôlée, multicentrique 

08/2010 - 

05/2012 

Survie à 2 ans sans AVC in-

validants 

ENDURANCE 

supplemental 

Milano et 

al.(15) 

2018 Prospective, randomisée 

contrôlée, multicentrique 

10/2013 - 

08/2015 

Survie à 1 an sans décès, 

sans AVC ou sans dysfonc-

tionnement du dispositif 

 

Les études MOMENTUM 3 et ENDURANCE avaient pour objectif de comparer l’efficacité et la sécurité 

entre 2 types de LVAD dans les indications d’attente de transplantation (BTT et BTC) et de thérapie 

définitive (DT). L’objectif de l’étude ENDURANCE supplemental était d’évaluer l’impact du protocole 

de mesure de la pression artérielle améliorée (IBPM) sur la survenue des accidents vasculaires céré-

braux (AVC) des patients implantés avec le LVAD HEARTWARE.  

La comparaison des résultats obtenus dans chacun des 3 ECR a été réalisée via une analyse de non-

infériorité. 

Concernant l’étude ENDURANCE supplemental, son objectif était de comparer les résultats obtenus 

avec le dispositif HEARTWARE aux autres DACM commercialisés aux Etats-Unis, en termes de sur-

venue d’AVC, dans le cadre de l’indication de thérapie définitive. 

Les études ont randomisé les patients en blocs avec une allocation 1 : 1 dans le cadre de l’étude 

MOMENTUM 3 et 2 :1 pour les études ENDURANCE et ENDURANCE supplemental. 

Concernant les centres participants, ils étaient au nombre de 69 dans l’étude MOMENTUM 3, 

de 48 centres dans l’étude ENDURANCE et de 47 centres dans l’étude ENDURANCE supplemental. 

Tous ces centres participants étaient localisés aux États-Unis. 

Le nombre de patients inclus étaient de 1 028 dans l’étude MOMENTUM 3, de 446 dans l’étude 

ENDURANCE et de 465 dans l’étude ENDURANCE supplemental.  
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Caractéristiques des patients 

Les caractéristiques des patients inclus dans les 4 études randomisées contrôlées sont décrites dans le tableau ci-dessous. Les patients inclus dans 

l’étude MOMENTUM 3 ont été décrits de manière identique à partir des publications de Mehra et al. (12) et de Goldstein et al. (13). 

Tableau 9 : Caractéristiques des patients inclus dans les études 

 

Les populations étudiées dans les 4 publications (12-15) retenues sont comparables aux populations décrites dans les évaluations technologiques et 

dans les recommandations, avec une majorité d’hommes (80 %), âgés entre 60 et 65 ans.  

Avec ces 3 ERC, les principales indications d’implantation sont retrouvées, telles que définies par l’ESC et l’EACTS dans leurs recommandations, à 

savoir : en attente de transplantation (BTT), en attente d’être éligible à la transplantation (BTC) et pour une thérapie définitive (DT). 

 

 

Études 

 

Auteurs 

 

DACM 

éva-

lués 

 

Patients 

inclus 

 

Ratio 

femmes / 

hommes 

 

Age   

(années) 

 

IC 

isché-

mique 

 

Antécé-

dents 

AVC 

 

FEVG 

(%) 

Stratégie d’implantation Profil INTERMACS 

BTT DT  BTC 1 2 3 4 5-7 

MOMENTUM 3 Mehra et al. 

(12) 

 

HM3 

vs 

HMII 

 

516      

vs      

512 

 

20/80   

vs   

18/82 

 

59±12  

vs  

60±12  

 

42% 

vs 

47% 

 

10%     

vs      

11% 

 

17±5 

vs 

17±5 

 

22% 

vs 

24% 

 

61% 

vs 

61% 

 

17% 

vs 

16%  

 

2% 

vs 

3% 

 

30% 

vs 

28% 

 

53% 

vs 

49% 

 

13% 

vs 

16% 

 

2% 

vs 

3% Goldstein et 

al. (13) 

ENDURANCE Rogers et al. 

(14) 

HW  

vs 

HMII 

297      

vs      

148 

24/76   

vs   

18/82 

64±12  

vs  

66±10 

58% 

vs 

60% 

19%     

vs     

16% 

17±5 

vs 

16±5 

0%   

vs   

0% 

100%  

vs  

100% 

0%   

vs   

0% 

3%, 

vs 

3% 

29% 

vs 

31% 

40% 

vs 

40% 

20% 

vs 

18% 

7% 

vs 

7% 

ENDURANCE 

Supplemental 

Milano et al. 

(15)  

HW  

vs 

HMII 

308      

vs      

157 

18/82   

vs   

20/80 

63±11  

vs  

64±11 

55%    

vs   

58% 

10%   

vs     

8% 

17±5 

vs 

18±5 

0%    

vs   

0% 

100%  

vs  

100% 

0%   

vs   

0% 

4% 

vs 

3% 

32% 

vs 

32% 

43% 

vs 

43% 

20%          

vs          

22% 
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Les critères d’inclusion des patients analysés étaient majoritairement communs aux 3 études. Les 

principaux critères retenus étaient les suivants : 

− Âge ≥ 18 ans ; 

− Surface corporelle ≥ 1,2 m² ; 

− Présenter des symptômes d'insuffisance cardiaque avancée (classe IIIB ou IV) ; 

− Fraction d'éjection du ventricule gauche (FEVG) ≤ 25 %. 

 

Concernant les critères d’exclusion, ceux-ci sont plus hétérogènes entres les 3 ERC avec 18 critères 

formulés dans l’étude MOMENTUM 3 (12, 13) contre 28 dans les études ENDURANCE (14) et 

ENDURANCE supplemental (15) qui sont ainsi plus sélectives, notamment avec l’ajout des para-

mètres biologiques. Néanmoins, les principaux critères d’exclusion restent communs aux 3 ERC tels 

que : 

− Existence d'une assistance circulatoire mécanique en cours autre qu’un ballon de contre-pulsion 

intra-aortique ; 

− Présence d'une valve aortique mécanique ; 

− Antécédents de transplantation d'organe ; 

− Présence d'une infection active et non contrôlée ; 

− Intolérance aux thérapies anticoagulantes ou antiplaquettaires ou toute autre thérapie péri/post-

opératoire ; 

− Présence d’une insuffisance aortique modérée à sévère. 

 

Dans le cadre de cette sélection des patients, les études ENDURANCE (14) et ENDURANCE 

supplemental (15) prévoyaient également l’exclusion des patients éligibles pour une transplantation 

cardiaque étant donné que leurs plans d’analyse concernaient uniquement les patients implantés de 

manière définitive avec une DACM. 

En termes de durée de suivi de la population, celle-ci est relativement conséquente avec une durée 

moyenne de 2 ans, hormis pour l’étude ENDURANCE supplemental (15) où le suivi n’était que d’un 

an. 

Concernant le profil de gravité des patients implantés, la majorité d’entre eux présentaient un profil 

INTERMACS 2 ou 3 (environ 75 % des patients inclus). Moins de 5 % des patients implantés étaient 

classés en INTERMACS 1. 

 

Résultats concernant l’efficacité des DACM étudiés 

La « survie en l’absence d’évènements indésirables » était le critère de jugement commun au 3 essais 

randomisés contrôlés. Toutefois, ce critère a été rapporté sur des durées de temps différentes : les 

études MOMENTUM 3 (12, 13) et ENDURANCE (14) ont réalisé un suivi des patients jusqu’à 2 ans 

post-implantation alors que l’étude ENDURANCE supplemental (15) prévoyait un suivi à 1 an post-

implantation. Les résultats concernant ce critère, avec la population per protocole, sont présentés dans 

le tableau ci-dessous : 
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Tableau 10 : Données d'efficacité des études randomisées contrôlées 

 

Études 

 

Auteurs 

 

DACM implantés 

Survie globale Survie sans évènements            

indésirables 

1 an 2 ans 6 mois 1 an 2 ans 

 

 

 

MOMENTUM 3 

Mehra et 

al. (12) 

HM3 : 515                                       

vs                           

HMII : 505¹ 

87%           

vs            

84% 

79%              

vs              

77% 

88%     

vs     

83%² 

84%     

vs    

75%² 

75%     

vs      

61%² 

 

 

Goldstein 

et al. (13) 

BTT/ 

BTC 

HM3 : 198                                       

vs                      

HMII : 198 

92%            

vs            

88% 

83%            

vs            

83% 

91%     

vs     

86% 

89%     

vs     

77% 

77%     

vs      

67% 

DT HM3 : 317                                       

vs                      

HMII : 307 

84%            

vs            

82% 

77%            

vs            

73% 

86%     

vs     

82% 

82%     

vs     

75% 

73%     

vs     

59% 

      

ENDURANCE 

Rogers et 

al. (14) 

HW :296                          

vs                                

HMII : 149³ 

                

NR 

60%     

vs     

68% 

           

NR 

           

NR 

58%     

vs     

57% 

ENDURANCE 

Supplemental 

Milano et 

al. (15) 

HW : 308                      

vs                                        

HMII : 157 

82%          

vs          

80% 

          

N/A 

           

NR 

76%     

vs     

67% 

          

N/A 

NR : non renseigné ; N/A : non applicable 

¹ Population per protocole (7 patients non implantés après inclusion) 

² Calculés sur la population en ITT (HM3 :516 vs HMII :512) 

³ 4 patients du groupe HW ont été transférés dans le groupe HMII et 3 patients du groupe HMII ont été transférés dans le 

groupe HW 

 

L’information sur la stratégie d’implantation (BTT, BTC ou DT) est décrite pour les 3 ERC. Néanmoins, 

seule l’étude MOMENTUM 3 (12, 13) a regroupé des patients inclus dans le cadre de stratégies d’im-

plantation variées (BTT, BTC et DT). Les études ENDURANCE (14) et ENDURANCE supplemental 

(15) ont inclus uniquement des patients implantés dans le cadre d’une thérapie définitive. 

Dans les 3 ERC, les patients du bras contrôle ont tous été implantés avec le dispositif HEARTMATE II. 

 

Pour le dispositif HEARTMATE 3, le taux de survie en l’absence d’évènements indésirables est 

de 84 % à 1 an et de 75 % à 2 ans (12). La comparaison sur ce critère, par rapport au dispositif 

HEARTMATE II, montre qu’un pourcentage plus élevé de patients implantés avec HEARTMATE 3 est 

resté en vie et n'a pas subi d’AVC invalidants ou de réopération à 2 ans (397 patients vs 332 patients). 

Le critère de non-infériorité (différence absolue entre les groupes = 12,1 points de pourcentage ; IC95%, 

[6,0 ;18,2] ; p<0,001) et le critère de supériorité (RR = 0,84 ; IC95%, [0,78 ; 0,91] ; p<0,001) ont été 

remplis. 

La publication de Goldstein et al. (13) a réalisé une analyse détaillée en comparant les performances 

entre HEARTMATE 3 et HEARTMATE II. Ainsi, en fonction de la stratégie d’implantation, le taux de 

survie sans EI, pour HEARTMATE 3, est compris entre 89 % (BTT/BTC) et 82 % (DT) à 1 an 

et entre 77 % (BTT/BTC) et 73 % (DT) à 2 ans. Cette différence en fonction de la stratégie d’implanta-

tion est également observée pour le dispositif HEARTMATE II avec des taux compris entre 77 % 

(BTT/BTC) et 75 % (DT) à 1 an et entre 67 % (BTT/BTC) et 59 % (DT) à 2 an. 
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La survie en l’absence d’évènement indésirables a été rapportée à 1 an avec un taux de 76 % pour 

l’ensemble des patients implantés avec le dispositif HEARTWARE. Pour les patients implantés avec 

le dispositif HEARTMATE II, la survie sans EI, à 1 an, était de 67 %. 

Dans le cadre de la comparaison avec le dispositif HEARTMATE II, l’étude ENDURANCE supplemen-

tal n’a pas montré que le dispositif HEARTWARE était non-inférieur en termes de survie à 1 an sans 

évènements indésirables (45 patients vs 19 patients). La marge de non-infériorité définie (6 %) était 

inférieure à la borne supérieure de l'intervalle de confiance de la différence entre les deux groupes 

(2,6% ; IC90% [-5,5 % ; 10,7 %]). A l’inverse, l’étude ENDURANCE montre qu’il n’y avait pas de diffé-

rences entre les dispositifs HEARTWARE et HEARTMATE II en termes de survie sans événements 

indésirables à 2 ans (marge de non-infériorité (15 %) supérieure à la borne haute (11,02 %) de l’inter-

valle de confiance de la différence de survie (2,8 %) (14). 

 

Tout DACM confondu, la survie globale post-implantation est comprise entre 73 % et 92 % à 1 an et 

entre 60 % et 83 % à 2 ans. 

Dans l’étude MOMENTUM 3, un suivi du devenir des patients implantés a été réalisé. Ainsi, le nombre 

de patients transplantés à 2 ans était de 23 % dans le bras HEARTMATE 3 et de 27 % dans le bras 

HEARTMATE II (12, 13). En parallèle, le nombre de patients toujours assistés par un LVAD était de 

56 % dans le bras HEARTMATE 3 et de 49 % dans le bras HEARTMATE II. Enfin, 1 % des patients 

dans chaque groupe d’analyse a été sevré de l’assistance mécanique. 

 

Données de sécurité 

Les définitions des données de sécurité rapportées dans les 3 études randomisées contrôlées sont 

homogènes. Elles se basent toutes sur celles approuvées par le comité exécutif d'INTERMACS (4) et 

sont exprimées en patients-années (nombre de patients présentant un EI donné d’une certaine caté-

gorie pour 100 patients-années (PA) pour la période spécifiée). 

Les définitions des principaux évènements indésirables rapportés dans ces ERC sont les suivantes :  

− Les infections : tout type d’infection liée au DACM ou non et ses conséquences (cultures positives, 

signes cliniques tels que douleurs, fièvre). Les septicémies ont été rapportées en détail, en tant 

que preuve de l'implication systémique de l'infection, manifestée par des hémocultures positives 

et/ou une hypotension ; 

− Les hémorragies : tout évènement hémorragique ayant pour finalité le décès du patient, nécessi-

tant une hospitalisation, une réopération ou bien une transfusion ; 

− Les atteintes neurologiques : ce sont les accidents vasculaires cérébraux, dans leur globalité ou 

bien en fonction de leur origine (hémorragique ou ischémique) qui ont été caractérisés ; 

− Dysfonctionnements mécaniques de DACM : ce sont principalement les thromboses de la pompe 

qu’elles soient classées comme suspectées ou confirmées. 
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Les résultats concernant les données de sécurité des études sont présentés dans le tableau ci-dessous : 

Tableau 11 : Évènements indésirables des études randomisées contrôlées 

Études Auteurs Patients implan-

tés 

AVC AVC  Infections Septicé-

mies 

Hémorragies Throm-

boses de 

pompe 

IC droite Décès 

Ischémique Hémorragie 

 

 

 

 

 

MOMENTUM 3 

 

Mehra et 

al. (12) 

                      

HM3:515             

vs                     

HMII:505 

10% (8%PA) 

vs               

19% 

(18%PA) 

6% (4% PA)  

vs              

13% 

(11%PA) 

5% (3% PA) 

vs              

9% (7%PA) 

58% 

(82%PA) 

vs         

56% 

(82%PA) 

15% 

(13%PA)  

vs         

15% 

(13%PA) 

44% 

(31%PA)    

vs             

55% 

(95%PA) 

1% 

(1%PA)   

vs        

14% 

(12%PA) 

34% 

(27%PA)   

vs           

28% 

(23%PA) 

19%   

vs   

20% 

 

 

 

Goldstein 

et al. (13) 

  

BTT/ 

BTC 

HM3:198                                       

vs                      

HMII:198 

9% (7%PA) 

vs             

17% 

(17%PA) 

5% (4%PA)   

vs              

12% 

(11%PA) 

4% (3%PA) 

vs              

6% (5%PA) 

57% 

(79%PA) 

vs        

53% 

(78%PA) 

15% 

(14%PA)  

vs         

10% 

(11%PA) 

35% 

(44%PA)    

vs           

49% 

(80%PA) 

1% 

(0%PA)   

vs        

14% 

(13%PA) 

40% 

(35%PA)   

vs           

23% 

(22%PA) 

NR 

      

DT 

              

HM3:317                                       

vs                      

HMII:307 

11% (8%PA) 

vs             

21% 

(19%PA) 

6% (4%PA)   

vs              

13% 

(11%PA) 

5% (4%PA) 

vs            

10% (8%PA) 

59% 

(84%PA) 

vs        

59% 

(85%PA) 

15% 

(13%PA)  

vs          

18% 

(14%PA) 

49% 

(70%PA)    

vs           

59% 

(103%PA) 

2% 

(1%PA)   

vs        

14% 

(12%PA) 

30% 

(22%PA)   

vs          

32% 

(24%PA) 

NR 

 

ENDURANCE 

 

Rogers et 

al. (14) 

HW:296                          

vs                                

HMII:149 

30% 

(29%PA)     

vs             

12% (9%PA) 

18% 

(17%PA)     

vs                

8% (6%PA) 

15% 

(11%PA)    

vs              

4% (3%PA) 

93%        

vs        

71% 

24% 

(20%PA)  

vs                    

15% 

(13%PA) 

60% 

(100%PA)  

vs              

60% 

(98%PA) 

6%          

vs         

11% 

39% 

(32%PA)    

vs          

27% 

(23%PA) 

39%  

vs     

32% 

ENDURANCE           

Supplemental 

Milano et 

al. (15) 

HW:308                      

vs                                        

HMII:157 

17%             

vs             

15% 

13%              

vs                

8% 

5%              

vs              

7% 

54%         

vs         

59% 

              

NR 

52%            

vs           

57% 

5%          

vs        

10% 

35%           

vs           

38% 

18%   

vs   

20% 

%PA : pour 100 patients -années 
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Infections 

Dans l’étude MOMENTUM 3, les infections représentent l’une des principales causes de décès des 

patients (17 % [34/201]) (12, 13). Les infections ont également été la cause de 5 cas de remplacements 

de pompe (1 patients dans le groupe HEARTMATE 3 et 4 patients dans le groupe HEARTMATE II). 

La comparaison des taux d’infections entre les 2 groupes n’a pas mis en avant de différences statisti-

quement significatives (58 % pour le HEARTMATE 3 versus 56 % pour le HEARTMATE II). 

De plus, le nombre de patients atteints par l’une des 3 catégories d’infection n'était pas statistiquement 

significativement différent entre les 2 groupes : 

‒ Septicémie :15 % dans le groupe HEARTMATE 3 versus 15% dans le groupe HEARTMATE II ; 

‒ Infection du câble d’alimentation : 23 % dans le groupe HEARTMATE 3 versus 19 % dans le 

groupe HEARTMATE II ; 

‒ Infection localisée non liée au LVAD : 41 % dans le groupe HEARTMATE 3 versus 37 % dans 

le groupe HEARTMATE II. 

L’analyse réalisée dans la publication de Goldstein et al. (13) a montré que ces résultats restaient 

identiques quelle que soit la stratégie d’implantation (BTT/BTC ou DT). 

Concernant l’étude ENDURANCE (14), les infections représentent 12 % (21/164) des causes de décès 

avec 15 patients recensés dans le groupe HEARTWARE et 6 patients dans le groupe HEARTMATE 

II. Le type d’infection le plus fréquemment rapporté dans cette étude concernait les infections locali-

sées avec plus de 300 événements signalés pour l’ensemble de la population analysée (48 % des 

patients concernés dans le groupe HEARTMATE 3 et 44 % des patients dans le 

groupe HEARTMATE II). 

Enfin, dans l’étude ENDURANCE supplemental (15), environ 400 cas d’infections ont été rapportés 

dans toute la population. La comparaison entre les 2 groupes a montré des taux d’infection similaires 

(54 % dans le groupe HEARTWARE versus 59 % dans le groupe HEARTMATE II). Le taux d’infection 

au niveau de la sortie du câble d’alimentation été rapporté et ne montrait pas de différence significative 

entre les 2 groupes (16 % dans le groupe HEARTWARE versus 12 % dans le groupe HEARTMATE 

II). 

 

Hémorragies 

Les cas d’hémorragies sont rapportés chez 35 % à 60 % des patients implantés pour l’ensemble des 

ERC. D’un point de vue plus global, près de la moitié des patients rapporte au moins un événement 

hémorragique. 

Dans l’étude MOMENTUM 3, les hémorragies sont responsables de 2,5 % des causes de décès des 

patients (5/201) avec comme principale origine les saignements digestifs. In fine, cette étude a égale-

ment montré que le dispositif HEARTMATE 3 était associé à un plus faible nombre de cas d’hémorra-

gies par rapport au dispositif utilisé comme référence, le HEARTMATE II (44 % pour le groupe 

HEARTMATE 3 versus 55 % pour le groupe HEARTMATE II) (12). Cette observation se confirme 

également en fonction de la stratégie d’implantation (13). 

Dans l’étude ENDURANCE, le taux de réopération due à une hémorragie était identique entre 

les 2 groupes (15 % dans le groupe HEARTMATE 3 versus 18 % dans le groupe HEARTMATE II) 

avec un nombre total de 72 patients concernés (14). Dans 2 % des cas (4 patients), les hémorragies 

ont été létales. 
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En termes de fréquence, les hémorragies représentent l’événement indésirable le plus fréquemment 

rapporté dans l’étude ENDURANCE supplemental avec plus de 500 événements signalés (15). Néan-

moins, aucune différence significative n’est mise en évidence entres les 2 groupes (52 % des patients 

dans le groupe HEARTWARE versus 57 % des patients dans le groupe HEARTMATE II). 

 

Accidents vasculaires cérébraux 

Les taux de patients ayant eu un AVC durant leur suivi sont compris entre 9 % et 30 %. Les AVC 

représentent l’une des principales causes de décès avec 21 % (42/201) des cas dans l’étude 

MOMENTUM 3 (12) et 22 % (36/164) des cas dans l’étude ENDURANCE (14). 

Dans l’étude MOMENTUM 3, l’incidence concernant le risque global d'AVC en fonction du LVAD im-

planté, montre une différence statistiquement significative entre les 2 groupes. Le taux d’AVC dans le 

groupe HEARTMATE 3 (10 %) est significativement réduit par rapport aux taux d’AVC dans le groupe 

HEARTMATE II (19 %) (RR = 0,42 [0,30 ; 0,57], p < 0,0001) (12). 

L’analyse en sous-groupe de Goldstein et al. (13) montre que cette différence est également fonction 

de la stratégie d’implantation. Les taux d’AVC avec le HEARTMATE 3 sont similaires entre les groupes 

BTT/BTC (9%) et DT (11%) et significativement réduits par rapport aux taux d’AVC avec le 

HEARTMATE II (17 % et 21 %, respectivement). 

Dans l’étude ENDURANCE, le nombre de patients ayant eu un AVC est significativement plus élevé 

dans le groupe HEARTWARE que dans le groupe HEARTMATE II (30 % versus 12 % respectivement, 

p<0,001) (14). Cette observation est également valable en fonction de l’origine de l’AVC (ischémique 

ou hémorragique). La plupart des AVC recensés dans le groupe HEARTWARE sont survenus au cours 

des 6 premiers mois. En revanche, l’étude ENDURANCE supplemental n’observe pas de différence 

significative entre les 2 dispositifs étudiés en termes d’incidence d’AVC (17 % dans le groupe 

HEARTWARE versus 15 % dans le groupe HEARTMATE II) (15). Cette absence de différence est 

également constatée pour les AVC d’origine ischémique et hémorragique. 

En termes de répartition, les 3 ERC montre que les AVC ischémiques sont plus fréquemment observés 

que les AVC hémorragiques chez les patients implantés. 

Enfin, à la suite d’un AVC, certains patients ont développé une invalidité. Les taux d’AVC invalidants 

rapportés sont les suivants : 64 patients (soit 43 % des AVC totaux) dans l’étude MOMENTUM 3 (12) 

et 30 patients dans l’étude ENDURANCE supplemental (soit 40 % des AVC totaux) (15). Concernant 

l’étude ENDURANCE, 3 patients dans le bras HEARTWARE ont eu un AVC invalidant (14). 

 

Thrombose de pompe 

La thrombose constitue une défaillance mécanique majeure dans laquelle la pompe contient un throm-

bus qui entraîne ou pourrait potentiellement entraîner une défaillance circulatoire. Les défaillances 

mécaniques liées à une thrombose de pompe ont concerné entre 1 % et 14 % des patients selon les 

études. Le dispositif HEARTMATE II est plus particulièrement concerné par cette défaillance avec des 

taux compris entre 10 % et 15 % par rapport aux autres DACM étudiés. 

La mortalité liée à ces complications concerne 9 patients implantés (4 % des décès) dans l’étude 

MOMENTUM 3 (12). 

Enfin, le remplacement de pompe dû à une thrombose représente respectivement 18 % (25/141) 

et 28 % (30/112) des cas de défaillance mécanique dans les études ENDURANCE et ENDURANCE 

supplemental (15). 
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Décès 

Les taux de décès dans les études sont compris entre 19 et 39 %. Les causes rapportées sont géné-

ralement multiples (hémorragies, infections, neurovasculaire). 

 

Conclusions 

L’analyse de ces 3 essais randomisés contrôlés permet d’obtenir des données de qualité chez environ 

1 900 patients, en fonction de la stratégie d’implantation. Les points forts de ces 3 études sont d’avoir 

une méthodologie robuste impliquant la randomisation des patients lors de l’inclusion et un groupe 

contrôle dans le cadre de comparaison avec le dispositif étudié. De plus, la standardisation du critère 

de jugement principal entre les 3 études (« survie en l’absence d’évènements indésirables de type 

AVC, décès ou réintervention ») permet de réaliser une comparaison de la performance entre 

les 3 LVAD utilisés (HEARTMATE 3, HEARTMATE II et HEARTWARE). 

L’interprétation de ces résultats doit néanmoins tenir compte de certaines limites avec notamment : 

− la survie et les complications qui peuvent être notamment influencées par l’état clinique du patient 

avant implantation ; 

− la variabilité inter-centre dans les études (différentes durées de suivi, différents types et généra-

tions de DACM, traitements concomitants différents) ;  

− le mode de financement des études qui sont sponsorisées par les fabricants ; 

− les différences concernant l’administration de traitements concomitants (anticoagulants, anti-infec-

tieux, etc.) entre études ou entre groupes comparés au sein d’une même étude comparative ;  

− les DACM sont de générations différentes, et les protocoles thérapeutiques de prise en charge dif-

férents ; 

− l’absence de données concernant la durée des implantations des DACM chez les patients. 

 

La première observation pouvant être faite concerne la survie des patients en fonction de la stratégie 

d’implantation du LVAD. Ainsi, les patients implantés en vue d’une greffe cardiaque (BTT/BTC) ont 

présenté des taux de survie plus importants par rapport aux patients implantés dans le cadre d’une 

thérapie définitive. De plus, le suivi de ces patients dans le temps montre une diminution de ces taux 

de survie entre la première et la deuxième année post-implantatoire. Néanmoins, cette observation 

reste à confirmer étant donné l’hétérogénéité des plans d’analyse statistique entre les études. 

En termes d’évènements indésirables, ce sont les infections et les hémorragies qui sont les principales 

complications rapportées chez les patients implantés. Dans le cadre des hémorragies, la principale 

origine se situe au niveau gastro-intestinal avec comme principale cause le câble d’alimentation élec-

trique du DACM. 

Le dispositif HEARTMATE 3 est le LVAD pour lequel le moins d’événements indésirables sont rappor-

tés. Concernant le dispositif HEARTMATE II, il apparait comme le DACM avec le plus d’évènements 

indésirables déclarés. Toutefois, ceci doit être pondéré étant donné que c’est également le DACM le 

plus implanté au travers de ces 3 ERC. 
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3.3.4. Registres et études observationnelles 

La stratégie de recherche documentaire a permis d’identifier et de sélectionner 21 registres et études 

observationnelles relatifs aux DACM de longue durée. La stratégie d’analyse de ces études a été réa-

lisée en prenant en compte la spécificité ou la non-spécificité de leur méthodologie. Ainsi, une première 

partie sera consacrée aux études non spécifiques d’un seul DACM et la seconde aux études spéci-

fiques. 

3.3.4.1. Données non spécifiques d’un DACM 

Les registres constituent des bases de données cliniques exhaustives permettant d’obtenir des résul-

tats, toutes situations confondues, sur de grandes cohortes de patients, contrairement aux autres 

études cliniques. À l’étranger, plusieurs grands registres permettent d’avoir des données de vie réelle 

sur la population implantée par une assistance circulatoire. 

L’objectif de ces registres est d’améliorer la prise en charge des patients sous assistance circulatoire 

de longue durée en collectant des informations en pré, per et post-implantation.  

Le registre INTERMACS est un registre nord-américain multicentrique prospectif qui a été initié en 

2005 par le National Heart Lung and Blood Institute (NIH), la Food and Drug Administration (FDA), 

Centers for Medicaid and Medicaire Services (CMS). Les données du registre ont rejoint au 1er janvier 

2018 les données de la Society of Thoracic Surgeons (STS) National Database. 

Le registre européen EUROMACS, crée en 2009, est soutenu par l’European Association for Cardio-

Thoracic Surgery (EACTS) depuis 2013 et les premières données des patients datent de 2011. Fin 

2016, 18 pays renseignaient leurs données dont un seul établissement en France. 

Le registre japonais JMACS a été créé en 2009. Il est financé par la Pharmaceuticals and Medical 

Devices Agency (PMDA) du Japon. 

Le registre IMACS a été créé en 2013 par la International Society for Heart and Lung Transplantation 

(ISHLT). Ce registre collecte et analyse à l’échelle mondiale en regroupant les données de plusieurs 

registres dont notamment celles d’INTERMACS, d’EUROMACS, et de JMACS. 

Deux registres ont permis d’obtenir des données sur l’assistance circulatoire chez les enfants : le re-

gistre PEDIMACS et le registre Paedi-EUROMACS. Le premier a été initié en 2012 par les mêmes 

institutions américaines que le registre INTERMACS pour collecter des données spécifiques aux pa-

tients de moins de 19 ans. Le deuxième fait partie intégrante du registre EUROMACS mais il existe un 

sous-comité pédiatrique d’EUROMACS pour la soumission et l’évaluation de données spécifiques aux 

patients de moins de 19 ans. 
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Le tableau ci-dessous décrit les publications analysées des différents registres : 

Tableau 12 : Caractéristiques générales des registres retenus et analysés  

Registres Publications Année Patients    

inclus (n) 

Types de    

dispositifs 

Périodes Catégories de po-

pulation 

INTERMACS Teuteberg et al. (16) 

Kormos et al. (17) 

Caraballo et al. (18) 

2020 

2019 

2019 

13 016 

18 539 

1 023 

CF LVAD 

CF LVAD 

CF LVAD 

2014 - 2018 

2008 – 2017 

2008 - 2017 

Adultes 

Adultes 

Adultes (> 75 ans) 

EUROMACS De By et al. (19) 

Vierecke et al. (20) 

2018 

2019 

2 681 

413 

Tous DACM  

BiVAD et TAH 

2011 – 2016 

2011 - 2017 

Adultes et enfants 

Adultes  

JMACS Kinugawa et al. (21) 2020 879 LVAD 2011 - 2018 Adultes 

IMACS Mirza et al. (22) 2020 15 560 CF LVAD 2013 – 2017 Adultes 

PEDIMACS Morales et al. (23) 2019 423 Tous DACM 2012 - 2017 < 19 ans 

Paedi-

EUROMACS 

De By et al. (24) 2020 353 LVAD 2000 - 2019 < 19 ans 

 

Caractéristiques de la population 

 

Patients adultes 

Les données issues du registre INTERMACS renseignent sur les patients bénéficiant pour la première 

fois d’une implantation d’un DACM. Les données collectées par les registres EUROMACS et JMACS 

concernent, quant à elles, tous les patients implantés avec un DACM, à flux continu ou pulsatile, dans 

le cadre d’une primo implantation ou non. Dans le registre EUROMACS, 88 % des patients sont primo-

implantés avec une assistance monoventriculaire gauche. 

Les caractéristiques des patients adultes sont présentées dans le tableau suivant : 

Tableau 13 : Caractéristiques de la population des registres INTERMACS, EUROMACS et 
JMACS 

 

INTERMACS EUROMACS JMACS 

Publication Teuteberg Kormos De By Kinugawa 

Période analysée 2014-2016 2017-2018 2008-2017 2011-2016 2011 - 2018 

Patients (n) 8 049 4 967 18 539 2 681 879 

Age moyen (années) 57 57 57 52 44 

Hommes (%) 79% 78% 79% 82% 74% 

Profils INTERMACS (%) 

1 14% 17% 14% 14% NR 

2 35% 36% 37% 30% NR 

3 37% 35% 33% 25% NR 

4 12% 10% 13% 16% NR 
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INTERMACS EUROMACS JMACS 

5 et plus 2% 2% 3% 7% NR 

NR  0% 0% 0% 8% NR 

Antécédents (%) 

ECMO % 3% 2% 2% NR NR 

BCPIA % 19% 17% 23% NR NR 

Stratégie d'implantation (%) 

Attente de transplantation (ins-

crit sur liste d'attente)  

27% 21% 26% 28% 70% 

Candidat potentiel à la trans-

plantation 

23% 26% 30% 36% 30% 

Thérapie définitive 49% 52% 43% 16% 0% 

Traitement de sauvetage  0% 0% 0% 7% 0% 

Attente de récupération 0% 0% < 1% 2% 0% 

NR 1% 1% 0% 12% 0% 

 

Les données des patients issues du registre IMACS ne seront pas détaillées afin d’éviter la 

répétition avec les données des autres registres INTERMACS, EUROMACS et JMACS. 

Seuls les résultats issus des analyses spécifiques seront abordés dans la suite du chapitre 

« 3.3.4.1. Données non spécifiques d’un DACM ». 

 

L’âge moyen des patients du registre EUROMACS et du registre INTERMACS est compris 

entre 50 et 55 ans (16, 17, 19). Les patients du registre EUROMACS sont, en moyenne, plus jeunes 

de 5 ans, par rapport aux patients du registre INTERMACS. En revanche, la population issue du re-

gistre JMACS est plus jeune que celles des 2 précédents registres avec un âge moyen de 44 ans, soit 

une différence moyenne supérieure à 10 ans (21). 

Concernant le profil de gravité des patients implantés dans ces registres, plus de la moitié d’entre eux 

avaient un profil INTERMACS de niveau 2 ou 3, correspondant à un état stable où commençant à 

décliner. En parallèle, environ 15 % des patients présentaient un niveau de gravité critique 

(INTERMACS 1). Les profils de gravité pour la cohorte du registre JMACS n’étaient pas précisés. 

En termes de stratégie d’implantation, une différence était observée entre les trois registres. En Amé-

rique du Nord, la principale stratégie d’implantation des DACM monoventriculaire gauche à flux continu 

était la thérapie définitive (16, 17). En revanche, en Europe, cette stratégie ne concernait que 

de 16 % des patients (19), et aucun pour le Japon (21). La publication de Mirza et al. (22), issue du 

registre IMACS, montrait une tendance similaire avec un taux de thérapie définitive de 48 % en Amé-

rique du Nord, de 22 % en Europe et de 4 % en Asie-Pacifique. 

La plupart des patients implantés dans le registre JMACS étaient en attente de transplantation car-

diaque ou bien candidats potentiels à la transplantation (100 %) (22). Ce taux diffère des taux observés 

dans les registres INTERMACS et EUROMACS, qui sont compris entre 40 et 50 %, soit la moitié de la 

cohorte. Le taux de patients candidats potentiels à la transplantation était compris entre 30 et 36 %. 
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Enfin, la stratégie d’implantation d’un DACM dans le cadre d’un traitement de sauvetage représente 

environ 10 % des implantations en Europe (19). Cette stratégie n’est pas observée dans les registre 

nord-américain et japonais. 

Il est à noter que sur la période de 2015 à 2017, le registre INTERMACS enregistrait une diminution 

du nombre de patients implantés avec un LVAD. En effet, beaucoup de patients implantés ont été 

inclus dans l’étude MOMENTUM 3 pour l’évaluation du dispositif HEARTMATE 3 (16). 

 

La publication de Caraballo et al. (18) a analysé, à partir des données du registre d’INTERMACS, les 

caractéristiques des patients âgés de 75 ans ou plus implantés avec un DACM. La majorité des pa-

tients présentaient un profil stable, avec plus de 60 % des patients avec un profil INTERMACS de 

niveau 3 ou plus. La stratégie d’implantation principalement appliquée est la thérapie définitive, avec 

95 % des patients concernés. Après l’implantation, environ la moitié des patients âgés de plus 

de 75 ans rentraient à leur domicile tandis que l’autre moitié sortait dans un centre de réadaptation. 

Ces chiffres contrastent avec la catégorie de patients de moins de 65 ans pour laquelle 

environ 75 % des patients retournaient à leur domicile. 

 

La publication de Vierecke et al. (20) présente des données issues du registre EUROMACS en lien 

avec l’implantation de dispositifs biventriculaires et des cœurs artificiels totaux. Ces données montrent 

une répartition équilibrée entre les patients implantés avec un dispositif biventriculaire et ceux avec un 

cœur artificiel total. Concernant les dispositifs biventriculaires, les patients implantés l’ont été principa-

lement avec un DACM à flux continu (60 %). Les assistances pulsatiles étaient posées chez des pa-

tients en attente de transplantation (53 % sur liste d’attente et 33 % candidats potentiels) alors que 

celles à débit continu étaient implantées dans le cadre d’une thérapie définitive (27 %). 

L’implantation d’une assistance biventriculaire ou d’un cœur artificiel total, dans le cadre d’un traite-

ment de sauvetage, représentait entre 7 et 22 % des indications. 

Concernant les cœurs artificiels totaux, la stratégie d’implantation était la greffe cardiaque 

avec 41 % de patients inscrits sur la liste d’attente et 38 % candidats à la transplantation.  

Les caractéristiques des patients issus de la publication de Vierecke et al. (20) sont présentées dans 

le tableau suivant : 

Tableau 14 : Caractéristiques de la population des patients du registre EUROMACS implantés 
avec un cœur artificiel total ou avec un dispositif biventriculaire 

 

Dispositif biventri-

culaire pulsatile 

Dispositif biventricu-

laire à flux continu 

Cœur artificiel 

total 

Patients (n) 15 22 34 

Age médian (années) 48 58 51 

Profile INTERMACS (%) 

1 7% 9% 47%* 

2 33% 41% 28%* 

3 20% 36% 9%* 

4 27% 14% 9%* 

5 et plus 13% 0% 6%* 
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Dispositif biventri-

culaire pulsatile 

Dispositif biventricu-

laire à flux continu 

Cœur artificiel 

total 

Stratégie d’implantation (%) 

Attente de transplantation (inscrit sur liste d'attente) 53% 27% 41%* 

Candidat potentiel à la transplantation 33% 27% 38%* 

Thérapie définitive 0% 27% 0%* 

Traitement de sauvetage 7% 14% 22%* 

Attente de récupération 7% 0% 0%* 

* Résultats rapportés pour 32 patients 

 

Plus de 50 % des patients mis sous assistance biventriculaire ou bien avec un cœur artificiel total 

avaient un profil INTERMACS de niveau 1 ou 2, considérés comme des situations aigues d’insuffisance 

cardiaque. Le niveau INTERMACS 1 représentait 47 % des patients implantés avec un cœur 

total, 7 % des patients implantés avec un dispositif pulsatile, et 9 % des patients implantés avec un 

dispositif à débit continu. En revanche, la proportion de patients souffrant d'insuffisance cardiaque 

ambulatoire (INTERMACS 4-7) était moindre, représentant environ 15 % des patients implantés. 

 

Population pédiatrique 

Le registre PEDIMACS a recueilli les données de 423 patients enfants implantés 

entre 2012 et 2017 (23), et le registre Paedi-EUROMACS a collecté les données de 353 enfants im-

plantés par un DACM, sur une période d’environ 20 ans, entre janvier 2000 et juin 2019 (24). 

Concernant les caractéristiques des patients inclus, la moyenne d’âge observée entre les 2 registres 

est similaire (9 ans). La principale catégorie de dispositif implanté est les LVAD, représentant 

environ 80 % des patients de chaque registre. 

Les caractéristiques des patients âgés de moins de 19 ans inclus dans les 2 registres sont présentées 

dans le tableau suivant : 

Tableau 15 : Caractéristiques de la population pédiatrique des registres PEDIMACS et Paedi-
EUROMACS 

 

PEDIMACS Paedi-EUROMACS 

Patients (n) 423 353 

Age moyen (années)  9 9 

Type de dispositif (%) 

LVAD 81% 78% 

BiVAD 15% 15% 

TAH 1% 0% 

Autre 3% 7% 

Profil INTERMACS (%) 

1 33% 21% 
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PEDIMACS Paedi-EUROMACS 

2 55% 50% 

3 10% 19% 

4 2% 4% 

5 et plus 0% 3% 

NR (%) 0% 3% 

Stratégie d'implantation (%) 

Attente de transplantation (inscrit sur liste d'attente)  55% 54% 

Candidat potentiel à la transplantation  34% 30% 

Thérapie définitive  2% 0% 

Traitement de sauvetage  0% 8% 

Attente de récupération  6% 8% 

NR 3% 1% 

 

La greffe cardiaque représente la principale stratégie d’implantation avec plus de 80 % des patients 

sur liste d’attente ou candidats à la transplantation. Néanmoins, des différences peuvent être obser-

vées entre les deux registres : le registre nord-américain PEDIMACS a enregistré 2 % des patients 

implantés dans le cadre d’une thérapie définitive, tandis qu’en Europe, aucun patient n’était dans cette 

situation (24).  

Enfin, tout comme la cohorte des patients adultes, l’implantation d’un DACM dans le cadre d’une si-

tuation de sauvetage a été réalisée chez 8 % des patients du registre Paedi-EUROMACS versus aucun 

patient dans le registre PEDIMACS (23, 24). 

 

Données d’efficacité 

Patients adultes 

Les différents registres ne présentent pas de données en lien avec la survie globale post implantation. 

Les données sont statistiquement censurées lors du décès ou de l’explantation du dispositif. 

Pour les patients implantés avec un dispositif monoventriculaire gauche, les taux de survie rapportés 

dans chaque registre sont décrits dans le tableau ci-dessous : 

Tableau 16 : Taux de survie à 12 et 24 mois des patients inclus dans les registres INTERMACS, 
EUROMACS et JMACS 

 INTERMACS 

(N = 18 539) 

EUROMACS 

(N = 2 681) 

JMACS 

(N = 879) 

Taux de survie à 12 mois 83% 69% 92% 

Taux de survie à 12 mois 73% 55% 88% 

 

Le registre IMACS a rapporté les taux de survie des patients implantés par régions, en prenant compte 

le type de la pompe du LVAD implanté (axial ou centrifuge) : 
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Tableau 17 : Taux de survie par région et type de dispositif du registre IMACS 
 

Amérique du Nord 

(N = 12 942) 

Europe 

(N = 742) 

Asie – Pacifique 

(N = 1876) 

Axial  Centrifuge Axial  Centrifuge Axial  Centrifuge 

Taux de survie à 12 mois  82% 82% 80% 75% 92% 86% 

Taux de survie à 24 mois  71% 71% 75% 69% 89% 80% 

 

L’analyse détaillée, en fonction des profils INTERMACS et des stratégies d’implantation, a été réalisée 

dans les registres INTERMACS et JMACS et est présentée dans le tableau suivant : 

Tableau 18 : Taux de survie selon profil INTERMACS et selon la stratégie d'implantation du 
registre INTERMACS 

 

INTERMACS 

(Kormos, N = 18 593) 

JMACS 

(Kinugawa, N= 879) 

Période 12 mois 24 mois 12 mois 24 mois 

Profil INTERMACS (%) 

1 79% 71% 88% 84% 

2 83% 72% 93% 90% 

3 86% 76% 94% 92% 

4-7 85% 74% 100% 95%* 

Stratégie d'implantation (%) 

En attente de transplantation 88% 80% NR NR 

Candidat potentiel à la transplantation 85% 76% NR NR 

Thérapie définitive 80% 69% NR NR 

* % uniquement rapporté pour les patients avec un profil INTERMACS IV 

 

Dans les 2 registres, les taux de survie des patients sont plus élevés pour les profils INTERMACS 

moins critiques (3 et plus).  

Dans le registre INTERMACS, le taux de survie selon la stratégie d’implantation à 12 mois variait entre 

69 % et 88 % (17). Ces données ne sont pas rapportées dans le registre JMACS.  

 

Concernant les patients de plus de 75 ans, implantés avec un DACM, la publication de Caraballo et 

al. (18) rapporte un taux de survie de 70 % à 12 mois. 

 

Dans la publication de Vierecke et al. (20), les taux de survie des patients implantés avec un dispositif 

biventriculaire ou bien avec un cœur artificiel total sont rapportés à 1 an de suivi. Les résultats sont les 

suivant : 

‒ un taux de survie de 37 % était observé pour les patients implantés avec un dispositif biventri-

culaire pulsatile ; 
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‒ un taux de survie de 55 % était observé pour les patients implantés avec un dispositif à flux 

continu ; 

‒ un taux de survie de 36 % était observé pour les patients implantés avec un cœur artificiel total. 

 

Les données des registres INTERMACS et EUROMACS permettent de faire également des analyses 

selon le devenir des patients, une fois implantés. Les publications de Teuteberg et al. (16) et de De By 

et al. (19) fournissent ces résultats concernant les patients implantés avec une assistance monoven-

triculaire gauche mais sur des périodes d’inclusion différentes. 

Tableau 19 : Devenir des patients implantés avec un DACM dans le registre INTERMACS et 
EUROMACS 

  INTERMACS 

1 an 

(N = 7 861) 

EUROMACS 

6 mois 

(N = 2 044) 

Taux de patients transplantés 16% 5% 

Taux de patients maintenus sous assistance 66% 65% 

Taux de patients sevrés 1% 2% 

Taux de patients décédés 17% 28% 

 

Dans les 2 registres, la majorité des patients toujours suivis était encore sous assistance circulatoire 

avec plus de 60% des cas concernés. En revanche, ces données ne sont pas détaillées dans le registre 

JMACS. 

 

Population pédiatrique 

Le registre Paedi-EUROMACS rapporte un taux de survie de 76 % à 12 mois et de 68 % à 2 ans (24). 

La disponibilité de données, stratifiées en fonction du type de dispositif implanté, permet d’avoir des 

résultats selon ce critère. Au cours de la première année, pour les dispositifs monoventriculaires, un 

taux de survie de 81 % est rapporté. Il est de 53 % pour les dispositifs biventriculaires. De plus, en 

fonction de la stratégie d’implantation, les résultats montrent un taux de survie à 12 mois de 82 % pour 

les patients en attente de récupération et de 79 % pour ceux inscrits sur liste d’attente à la greffe. 

Concernant le traitement de sauvetage, le taux de survie des patients, à 1 an post-implantation, était 

de 51 %. 

Les données du registre PEDIMACS rapportent à 6 mois un taux de survie de 74 %, tous dispositifs 

confondus (23). 

 

Données de sécurité 

Patients adultes 

Les principaux événements indésirables rapportés dans les registres INTERMACS et EUROMACS 

sont décrits en fonction de 2 périodes post-implantation (1 à 3 mois et plus de 3 mois) et sont exprimés 

en patients-années. Pour le registre JMACS, les taux d’évènements indésirables n’étaient pas dispo-

nibles. 
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Les évènements indésirables déclarés se basent sur les définitions INTERMACS (4) et leurs taux sont 

présentés dans le tableau ci-dessous : 

Tableau 20 : Évènements indésirables issus des registres INTERMACS et EUROMACS 

 INTERMACS 

(Kormos, N = 18 593) 

EUROMACS 

(De By, N= 2 681) 

Type de DACM LVAD axial LVAD centrifuge Tous DACM 

Période 1-3 mois ≥ 3 mois 1-3 mois ≥ 3 mois 

Complications            

hémorragiques, n (%) 

2 858 

(82%PA) 

4 762 

(33%PA) 

569 

(63%PA) 

773 

(25%PA) 

217        

(77%PA) 

216          

(23%PA) 

Complications             

infectieuses, n (%) 

1 491 

(44%PA) 

4 331 

(30%PA) 

395 

(42%PA) 

974 

(31%PA) 

208          

(74%PA) 

637         

(66%PA) 

Complications         

neurologiques, n (%) 

875 

(26%PA) 

1 708 

(11%PA 

381 

(42%PA) 

541 

(17%PA) 

102         

(36%PA) 

217          

(22%PA) 

Dysfonction                  

du DACM, n (%) 

NR NR) NR NR 120          

(43%PA) 

334         

(35%PA) 

 

Les hémorragies représentaient les complications les plus fréquentes avec une occurrence plus im-

portante dans les 3 premiers mois post-implantation. Pour les patients inclus dans le registre 

INTERMACS, ces hémorragies étaient localisées au niveau gastro-intestinal (17). 

Les infections avaient une fréquence de 30 à 44 événements pour 100 patients-années en Amérique 

du Nord (17), et de 66 à 74 événements en Europe (19). 

Les complications neurologiques étaient deux fois plus fréquentes dans les 3 premiers mois avec des 

taux compris entre 30 et 40 évènements pour 100 patients-années (19) versus 10 à 20 évènements 

au-delà de 3 mois (17). 

Le taux de dysfonction des dispositifs n’était pas rapporté dans le registre INTERMACS. Pour le re-

gistre EUROMACS, le taux de dysfonction diminuait après 3 mois 

post-implantation (43 %PA vs 35 %PA) (19). 
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Dans la publication de Kormos et al. (17), la comparaison entre les types de pompe montrait que les pompes axiales avaient un taux de complications 

hémorragiques plus élevé par rapport aux pompes centrifuges (82 et 33 événements pour 100 PA versus 63 et 25 évènements pour 100 PA respecti-

vement ; p<0,001). A l’inverse, le taux de complications neurologiques était plus important avec les pompes centrifuges par rapport aux pompes axiales 

(875 et 4762 événements versus 569 et 773 évènements respectivement ; p<0,001). 

Dans le cadre du registre IMACS, les taux de complications ont été rapportés par régions, en prenant compte le type de la pompe du LVAD implanté 

(axial ou centrifuge) (22). 

Les données montrent que les complications les plus fréquemment observées sont les complications hémorragiques et les complications infectieuses, 

toutes régions confondues. De plus, tous les risques de complications ont diminué après les trois premiers mois post-implantation. 

Les résultats sont présentés en nombre d’évènements pour 100 patients-années, dans le tableau suivant : 

Tableau 21 : Taux des complications en fonction des régions et du type de flux de la pompe du LVAD 
 

Amérique du Nord 

(N = 12 942) 

Europe 

(N = 742) 

Asie – Pacifique 

(N = 1876) 

Type de pompe Axial  Centrifuge Axial  Centrifuge Axial  Centrifuge 

Période ≤ 3 mois > 3 mois ≤ 3 mois > 3 mois ≤ 3 mois > 3 mois ≤ 3 mois > 3 mois ≤ 3 mois > 3 mois ≤ 3 mois > 3 mois 

Complications hémorragiques (%) 94%PA 32%PA 63%PA 24%PA 10%PA 1%PA 7%PA 10%PA 27%PA 9%PA 63%PA 6%PA 

Complications infectieuses (%) 25%PA 18%PA 23%PA 19%PA 29%PA 11%PA 13%PA 9%PA 70%PA 30%PA 54%PA 31%PA 

AVC hémorragiques (%) 12%PA 5%PA 17%PA 6%PA 2%PA 1%PA 2%PA 1%PA 28%PA 6%PA 39%PA 10%PA 

AVC ischémiques (%) 16%PA 4%PA 21%PA 5%PA 5%PA 2%PA 6%PA 1%PA 16%PA 3%PA 37%PA 13%PA 

Thrombose de pompe (%) 23%PA 11%PA 11%PA 11%PA 27%PA 4%PA 16%PA 5%PA 11%PA 2%PA 17%PA 5%PA 

Insuffisance cardiaque droite (%) 9%PA 0%PA 16%PA 1%PA 7%PA 0%PA 14%PA 0%PA 1%PA NA 7%PA NA 
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Les principales causes de décès à la suite de l’implantation d’un DACM, dans les registres 

INTERMACS et JMACS, sont liées à des complications neurologiques, avec notamment les AVC d’ori-

gine ischémique ou hémorragique (17, 21). Ces complications sont impliquées dans la moitié des dé-

cès au Japon (21). 

Dans le registre EUROMACS, environ 40 % des décès ont été causés par des infections et des défail-

lances multiviscérales (19). 

Dans le registre INTERMACS, 42 % des décès sont dus à une autre raison que celles généralement 

rapportées. Parmi ces autres raisons, 7 % des décès ont été causés par des accidents circulatoires 

(thromboses), 11 % des décès ont été causés après le retrait de l’assistance circulatoire, les compli-

cations cardiaques sont en cause dans 12 % des décès et les accidents ou traumatismes 

dans 1 % des décès (17). 

 

En parallèle, les principales complications ont également été rapportées dans le monde via le registre 

IMACS (22) et sont présentées dans le tableau suivant : 

Tableau 22 : Causes de décès des patients issues du registre IMACS décrites en nombre d’évé-
nements et en % de patients impactés 

 

Amérique Asie-Pacifique Europe 

Complications neurologiques, n (%) 638 (19%) 42 (45%) 93 (17%) 

Défaillance multi-viscérale, n (%) 584 (18%) 9 (10%) 88 (16%) 

Insuffisances cardiaques droites, n (%) 375 (11%) NA 47 (8%) 

Complications circulatoires, n (%) 243 (7%) 3 (3%) NA 

Complications infectieuses, n (%) 218 (7%) 11 (12%) 94 (17%) 

Hémorragies, n (%) NA 4 (4%) 27 (5%) 

 

Les trois causes de décès les plus fréquentes dans le monde étaient similaires d'une région à l'autre 

avec les complications neurologiques, les défaillances multi-viscérales et les infections. A l’inverse, la 

thrombose de la pompe, en tant que complication circulatoire, était la cause de décès la plus rare dans 

toutes les régions. 

 

Population pédiatrique 

Concernant la population pédiatrique les registres PEDIMACS et Paedi-EUROMACS 

rapportent 777 et 425 événements indésirables, respectivement (23, 24). Ces événements indési-

rables sont plus fréquents au cours des trois premiers mois. 

Plus de la moitié de tous les patients (62 %) inclus dans le registre PEDIMACS ont connu au moins un 

évènement indésirable majeur (23). 

Dans le registre Paedi-EUROMACS, l'événement indésirable le plus fréquemment observé était le 

dysfonctionnement du dispositif, qui impliquait, selon la définition, le remplacement de la pompe des 

dispositifs paracorporels en raison d'une thrombose de la pompe (24). 
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Le détail des complications pour la population pédiatrique est présenté dans le tableau suivant : 

Tableau 23 : Évènements indésirables issus des registres PEDIMACS et Paedi-EUROMACS 
 

PEDIMACS 

(N = 423) 

Paedi-EUROMACS 

(N = 353) 

Période ≤ 3 mois > 3 mois ≤ 3 mois > 3 mois 

Hémorragies 3%PA 0%PA 1%PA 0%PA 

Infections 2%PA 1%PA 1%PA 0%PA 

Dysfonction du DACM 2%PA 1%PA 2%PA 1%PA 

Complications neurologiques 2%PA 0%PA 1%PA 0%PA 

AVC 1%PA 0%PA NA NA 

AVC ischémique 1%PA 0%PA NA NA 

AVC hémorragique 0%PA 0%PA NA NA 

 

Dans le registre PEDIMACS, 79 patients sont décédés au cours du suivi, entre 2012 et 2017, 

soit 19% de la population globale (23). Concernant le registre Paedi-EUROMACS, 68 patients sont 

décédés, représentant 19 % de la population pédiatrique incluse (24). Les principales causes de décès 

des 2 registres sont décrites dans le tableau suivant : 

Tableau 24 : Causes de décès des patients pédiatrique issus des registres PEDIMACS et Paedi-
EUROMACS 

 PEDIMACS                                       

(N = 423) 

Paedi-EUROMACS                           

(N = 353) 

Dysfonctionnements du DACM, n (%) 1 (1%) 2 (3%) 

Infections, n (%) 3 (4%) 4 (6%) 

Complications neurologiques, n (%) 23 (27%) 26 (38%) 

Insuffisance cardiaque droite, n (%) NA 1 (2%) 

Hémorragies, n (%) 3 (4%) 4 (6%) 

Défaillances multi-viscérales, n (%) 20 (23%) 13 (19%) 

Complications respiratoires, n (%) 6 (7%) 3 (4%) 

Autres, n (%) 13 (15%) 7 (10%) 

Complications circulatoires, n (%) 16 (19%) NA 

Non renseignées, n (%) 0 (0%) 8 (12%) 

 

Les complications neurologiques et les défaillances multiviscérales étaient les causes les plus fré-

quentes de décès en impactant plus de 50 % des patients dans les 2 registres pédiatriques. 

Dans le registre Paedi-EUROMACS, la cause de décès pour 8 patients (12 %) n’avait pas été rensei-

gnée. 
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Conclusion  

Ces registres fournissent des résultats exhaustifs, avec des données sur plus de 20 000 patients suivis 

à travers le monde, sur plusieurs années. Les résultats issus de ces registres permettent d’analyser 

l’ensemble des stratégies d’implantation des DACM. 

Toutefois, plusieurs limites doivent être précisées. La première concerne certains registres, notamment 

les registres européens, qui ont réalisé une analyse rétrospective des données soulevant la possibilité 

d’un biais de sélection et également un risque sur la qualité des données recueillies. De plus, il existe 

un biais de sélection pour l’inclusion des patients dans le registre EUROMACS car l’inclusion des 

centres européens n’est pas rendue obligatoire. 

D’autre part, la description des événements indésirables reste très globale. C’est une limite importante 

à l’interprétation concernant l’impact des complications décrites.  

En termes de résultats cliniques, la comparabilité entre les registres est limitée, au regard des carac-

téristiques des populations incluses et des types de dispositifs implantés. Le registre INTERMACS ne 

rapporte que des données de patients adultes implantés avec un DACM centrifuge, tandis que dans 

le registre EUROMACS, les données des patients adultes et pédiatriques sont décrites et incluent 

toutes les catégories de DACM (monoventriculaires, biventriculaires et cœurs artificiels totaux). 

 

Néanmoins, l’âge moyen d’implantation entre les différents registres peut être considéré similaire 

(entre 50 et 55 ans), excepté dans le registre JMACS où les patients sont implantés plus jeunes (en-

viron 45 ans) Les patients du registre EUROMACS sont sensiblement plus jeunes que ceux du registre 

INTERMACS mais cela peut être expliqué par le fait qu’une centaine de patients étaient âgés de moins 

de 17 ans dans le registre européen. 

Concernant le profil INTERMACS des patients implantés, la répartition de chaque niveau de gravité 

était homogène entre les registres avec une majorité de patients inclus présentant un profil de niveau 

2 et 3. En revanche, la finalité d’implantation d’un DACM est différente en fonction des régions du 

monde, notamment au Japon où les patients sont uniquement implantés dans l’attente d’une trans-

plantation cardiaque. A l’inverse, en Amérique du Nord, environ la moitié des patients sont implantés 

dans le cadre d’une thérapie définitive. Enfin, le traitement de sauvetage avec l’implantation d’un 

DACM reste une stratégie appliquée uniquement en Europe.  

Dans le cadre de l’analyse de la population pédiatrique, le profil des patients implantés est globalement 

similaire selon les registres. Les patients pédiatriques ont un profil plus critique que les adultes, avec 

plus de 60 % d’entre eux classés en INTERMACS de niveau 1 ou 2, traduisant un état dégradé de leur 

fonction cardiaque. De plus, les pratiques d’implantation son relativement similaires en Amérique du 

Nord et l’Europe en termes de type de DACM implantés avec 80 % de dispositifs monoventriculaires 

et 15 % de dispositifs biventriculaires. 

 

Les résultats en termes de survie varient entre 70 % et 90 % à 1 an de suivi et 

de 55 % à 90 % à 2 ans. Les plus faibles taux sont issus du registre EUROMACS, qui prend en compte 

les résultats des assistances mono et biventriculaires. Les taux de survie les plus élevés sont observés 

avec les patients avec une situation cardiaque stabilisée (profils INTERMACS 3 et plus) lorsqu’ils sont 

implantés. Toutefois, aucune analyse détaillée des taux de survie en fonction du profil de gravité des 

patients n’a été rapportée par le registre EUROMACS. 

Les données concernant la population pédiatrique sont difficilement comparables étant donné que les 

taux de survie ne sont pas décrits sur des mêmes périodes. 



 

 HAS • Dispositifs d’assistance circulatoire mécanique (DACM) de longue durée • juin 2021   53 

Dans le cadre des données de sécurité en lien avec l’implantation des DACM, l’analyse des registres 

montre que les complications apparaissent plus fréquemment dans les premiers mois qui suivent la 

pose du DACM, traduisant un état de fragilité post-implantation pour les patients adultes et pédia-

triques. Parmi ces complications, les hémorragies sont celles qui sont le plus souvent observées, no-

tamment au niveau gastro-intestinal. En fonction des régions ces taux sont variables 

(entre 60 et 80 cas par patients-années dans les 3 premiers mois pour l’Europe et l’Amérique du Nord).  

En revanche, en termes de mortalité, les complications neurologiques ainsi que les défaillances multi-

viscérales sont les plus létales pour les patients sous assistance circulatoire, avec un taux d’incidence 

d’environ 15 % pour chacune de ces causes. Ces mêmes conclusions peuvent observées pour la 

population pédiatrique, avec des taux supérieurs de l’ordre de 20 % pour chacune des causes. 

 

L’analyse réalisée dans le registre IMACS permet d’avoir une comparaison internationale en fonction 

des régions dans le monde. L’extrapolation des données fournies aux données issues des autres re-

gistres montre des résultats en termes de profil de patients implantés, de donnés d’efficacité et de 

sécurité plutôt convergents. 

Plusieurs observations peuvent être faites, notamment concernant l’âge des patients implantés en 

Amérique du Nord et en Europe qui sont plus âgés que ceux de la région Asie-Pacifique ainsi que la 

stratégie de thérapie définitive qui est majoritaire en Amérique par rapport aux 2 autres régions. Ces 

caractéristiques démographiques expliquent, du moins en partie, les différences de taux de survie 

observées dans la région Asie-Pacifique (avec des patients plus jeunes, ayant reçu un pont vers la 

transplantation et présentant moins de comorbidités). Néanmoins, l’extrapolation des résultats ne peut 

être que partielle étant donné que la plus grande proportion de patients du registre IMACS provient du 

registre INTERMACS (79 %) et que la plupart des patients du registre INTERMACS viennent des 

États-Unis. 
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3.3.4.2. Données spécifiques d’un DACM 

Dans cette partie consacrée aux données spécifiques, l’analyse des études retenues sera réalisée en 

2 sous-parties : 

‒ La première sous-partie sera dédiée aux études spécifiques générales identifiées à travers la 

recherche documentaire ; 

‒ La seconde sous-partie sera consacrée aux données issues du registre FRANCEMACS, re-

gistre national Français concernant le suivi des patients implantés avec un DACM et mis en 

place dans le cadre du renouvellement de remboursement des DACM inscrits sur la LPPR, 

Tableau 25 : Études spécifiques observationnelles sélectionnées 

Auteurs        

(Étude) 

Année Type d’étude Période 

d’inclusion 

DACM    

évalués 

Patients 

inclus 

Durée 

d’analyse 

prévue 

Schmitto et al. 

(REVOLVE) (25) 

2016 Registre prospectif, multicen-

trique 

02/2009 - 

03/2012 

HW 254 24 mois 

McGee et al. 

(LATERAL) (26) 

2019 Étude prospective, multicen-

trique  

01/2015 - 

04/2016 

HW 144 6 mois -      

(60 mois) 

Starling et al. 

(ROADMAP) (27) 

2017 Étude prospective, multicen-

trique 

10/2011 – 

07/2013 

HMII 97 24 mois 

Gustafsson et al 

(ELEVATE) (28) 

2018 Registre prospectif, multicen-

trique, post-commercialisation 

01/2015 – 

en cours 

HM3 540 6 mois         

(24 mois) 

Kohno et al. (29) 2017 Registre prospectif, multicen-

trique 

01/2014 – 

06/2016 

JARVIK 

2000 

83 24 mois 

Postmarket Ap-

proval Study 

(PAS) (30) 

2015 Étude prospective multicen-

trique, post-commercialisation  

04/2007 - 

03/2015 

SYNCARDIA 

70 cc 

                 

196 

                 

12 mois 

Arabia et al. (31) 2018 Étude de cohorte, rétrospec-

tive 

06/2006 – 

04/2017 

SYNCARDIA 

70 cc 

450 12 mois 

 

 

Leprince et al. 

(FRANCEMACS) 

(32-36) 

 

 

2019 

 

 

Étude de cohorte, nationale, 

multicentrique, rétrospective 

 

 

01/2015 - 

12/2016 

HMII 199  

 

12 mois 

HW 133 

JARVIK 

2000 

54 

SYNCARDIA 

70cc 

53 

EXCOR 17 
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a) Études et registres observationnels (hors étude post-inscription FRANCEMACS) 

Sept études et registres ont été sélectionnées dans le cadre de cette sous-partie. L’ensemble de ces 

études couvre la totalité des DACM pris en charge sur la LPPR. À travers ces études, 

environ 1 800 patients ont été inclus. 

Concernant la méthodologie de ces études, six d’entre elles ont inclus des patients de manière pros-

pective à l’exception de l’étude d’Arabia et al. (31). 

Les résultats décrits dans l’étude de McGee et al. (26) sont rapportés pour 6 mois de suivi. Il s’agit de 

résultats préliminaires de l’étude LATERAL dont l’objectif est d’évaluer la technique d’implantation par 

thoracotomie du système HEARTWARE dans l’indication de « pont à la transplantation ». 

L’étude de Starling et al. (27) rapporte des résultats concernant l’étude ROADMAP qui a inclus des 

patients pris en charge par un traitement médical optimisé ou bien en étant implantés avec le dispositif 

HEARTMATE II. Les résultats d’efficacité et de sécurité seront présentés uniquement pour le groupe 

de patients implantés avec le dispositif HEARTMATE II (n=93). 

L’étude de Gustafsson et al. (28) présente les résultats à 6 mois de suivi du registre post commercia-

lisation ELEVATE, concernant le dispositif HEARMTATE 3. La durée de suivi prévue pour les patients 

sera de 24 mois. 

L’étude de Kohno et al. (29) a inclus des patients implantés avec le dispositif JARVIK 2000 et issus du 

Japanese Registry for Mechanically Assisted Circulatory Support (J-MACS). Tous les patients inclus 

ont eu le dispositif implanté avec un câble d’alimentation électrique au niveau abdominal. 

Concernant l’étude Postmarket Approval Study (PAS - Rapport P030011), il s’agit d’un rapport d’étude, 

non publié, réalisé après l’autorisation de mise sur le marché du dispositif SYNCARDIA. Cette étude 

a été mise en place à la suite de la demande de la FDA afin de consolider les données sur l’efficacité 

du dispositif dans son utilisation courante. 

 

Caractéristiques des patients 

Sur l’ensemble de ces études, environ 1 700 patients ont été implantés avec un DACM. 

Le dispositif le plus représenté est le cœur artificiel total SYNCARDIA avec plus de 600 patients im-

plantés ; les assistances monoventriculaires gauches HEARTWARE et HEARTMATE 3 ont été im-

plantées chacune chez environ 400 patients. Enfin, les dispositifs HEARTMATE II et JARVIK 2000 ont 

été implantés chez une centaine de patients chacun. 

Concernant l’étude Gustafsson et al. (28), sur les 540 patients inclus les données sont rapportées 

pour 463 patients ayant reçu le dispositif HEARTMATE 3 en primo implantation. Pour les 77 autres 

patients, 19 d’entre eux ont reçu le HEARTMATE 3 en remplacement d’un autre DACM et 58 patients 

sont décédés avant d’avoir pu donner leur consentement.  

Aucune caractéristique de base n’est définie en fonction de la stratégie d’implantation pour les patients 

inclus. 

L’âge moyen des patients était compris entre 40 et 62 ans. Les plus jeunes patients implantés sont 

décrits dans l’étude de Kohno et al. (29) avec une moyenne d’âge de 40 ± 17 ans. 

En termes de sexe-ratio, la population des études est composée en majorité d’hommes hormis pour 

l’étude de Kohno et al. (29) pour laquelle le taux de femmes implantées est supérieur à celui des 

hommes. 
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En termes d’AVC, seules 2 études rapportaient des caractéristiques de base sur les patients inclus (26, 28). Ces taux étaient compris entre 5 et 7%. 

La plupart des études rapportent un index cardiaque globalement similaire avec un taux commun de 2 ± 1 L/min/m² rapporté. 

Tableau 26 : Caractéristiques des patients inclus dans les études observationnelles spécifiques 

Auteurs DACM N 

Patients  

Age 

(ans) 

Ratio 

femmes 

/hommes 

IC 

isché-

mique 

Antécé-

dents 

AVC 

FEVG 

(%) 

Index car-

diaque 

(L/min/m²) 

Stratégie d’implantation Profil INTERMACS 

BTT BTC DT  BTR BTD 1 2 3 4 5-7 

Schmitto et 

al. (25) 

HW 248 52±12 27/73 27% NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR 

McGee et al. 

(26) 

HW 144 54±11 23/77 33% 5% 61%¹ 2±1 74% 26% 0% 0% 0% 4% 31% 47% 15% 3% 

Starling et al. 

(27) 

HMII 97 62±12 23/77 60% NR NR 2±1 NR NR NR NR NR 0% 0% 0% 65% 32% 

Gustafsson 

et al (28) 

HM3 463 56±12 11/89 48% 7% 18±6 2±1 66% 0% 26% 2% 6% 9% 22% 39% 27% 2% 

Kohno et al. 

(29) 

JARVIK 

2000 

83 40±17 53/47 10% NR 12±8 2±1 100% 0% 0% 0% 0% 11% 33% 54% 1% 0% 

Postmarket 

Approval 

Study (PAS) 

(30) 

SYNCARDIA 

70 cc 

196 50±16 13/87 43%² NR NR NR 100% 0% 0% 0% 0% NR NR NR NR NR 

Arabia et al. 

(31) 

SYNCARDIA 

70 cc 

450 50±13 13/87 20% NR N/A 2±1 59% 38% 2% 2% 0% 43% 37% 10% 7% 3% 

BTT : Bridge to transplantation (pont à la transplantation) ; BTR : Bridge to recovery (pont en attente de récupération) ; BTD : Bridge to decision (pont en attente de décision) ; BTC : 

Bridge to candicacy (pont en attente d’éligibilité à la transplantation) ;DT : Destination therapy (thérapie définitive) 

¹ FEVG < 20% ; ² Taux rapporté pour 68 patients 

 

Concernant la stratégie d’implantation des patients inclus, celle-ci est décrite dans 5 études. Ainsi, plus de 50 % des patients étaient inclus dans le 

cadre d’une stratégie d’attende de transplantation. L’étude de Kohno et al. (29) et l’étude PAS (30) ont inclus 100 % des patients dans le cadre de la 
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stratégie d’attente de transplantation. En parallèle, seules 2 études (28, 31) ont inclus des patients dans le cadre de la stratégie d’implantation de 

thérapie définitive. 

Enfin, en termes de profil INTERMACS, la majorité des patients inclus avaient un profil INTERMACS 3 ou 4. Cependant, l’étude de Starling et al., avait 

pour particularité d’avoir inclus uniquement des patients avec un profil INTERMACS compris entre 4 et 7 (27). 

 

Données d’efficacité 

Les résultats concernant les données d’efficacité des 7 études sont présentées dans le tableau suivant :  

Tableau 27 : Données d'efficacité des études observationnelles spécifiques 

Auteurs Patients 

analysés 

Durée 

moyenne 

d’implanta-

tion (jours)  

Survie globale Transplan-

tation (%) 

Assistance 

sous 

DACM (%) 

Sevrage 

(%) 

Durée 

d’hospitali-

sation 

(jours) 

Sortie 

d’hôpital 

(%) 

Test marche 6 

min  

EQ5D VAS 

6 mois 1 an 2 ans 

Schmitto et al. 

(25) 

248 790 86% 84% 78% 37% 21% 3% NR NR NR NR 

McGee et al. (26) 144 NR 92% 89% 87% 20% 68% 0% 18±12 NR NR +25 (6 mois) 

Starling et al. 

(27) 

97 NR NR 82% 70% 7% 62% 1% NR NR +74m (24 mois)¹ +27 (24 mois)² 

Gustafsson et al 

(28) 

463 NR 92% N/A N/A 1% NR NR 29 92% +220m (6 mois)³ + 31 (6 mois)⁴ 

Kohno et al. (29) 83 191⁵ NR 85% 79% 2% NR 1% NR NR NR NR 

Postmarket Ap-

proval Study 

(PAS) (30) 

                      

196 

                      

138±171 

                      

NR 

                      

50% 

                      

N/A 

                      

64% 

                      

2% 

                      

0% 

                      

NR 

                      

NR 

                      

NR 

                      

NR 

Arabia et al. (31) 450 NR NR 53% 34% 53% 13% 0% NR 24% NR NR 

EQ-5D VAS : EuroQol 5 dimensions questionnaire–visual analog scale ; 

¹ Résultats rapportés pour 39 patients ² Résultats rapportés pour 53 patients ³ Résultats rapportés pour 170 patients ⁴ Résultats rapportés pour 189 patients ⁵ Valeur médiane 
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La durée moyenne d’implantation est rapportée dans 3 études. Cette durée est d’environ 6 mois dans 

les résultats rapportés par l’étude de Kohno et al. (29) et dans le rapport PAS (30). Dans l’étude de 

Schmitto et al. (25), les patients ont été implantés pendant une durée moyenne supérieure à 24 mois. 

Dans cette étude, les patients ayant été transplantés ont été assistés par circulation mécanique pen-

dant 506 jours en moyenne ; les patients ayant récupéré leur fonction cardiaque ont été pris en charge 

pendant 830 jours en moyenne ; les patients décédés ont été assistés pendant 437 jours en moyenne. 

 

En termes de survie globale, celle-ci peut être analysée sur 3 périodes : 

− A 6 mois de suivi, les taux de survie rapportés par 3 études sont compris entre 86 et 92 % ; 

− A 1 an de suivi, les taux de survie sont compris entre 50 et 89 %. Les taux de survie les plus impor-

tants sont observés dans les études ayant inclus des patients implantés avec un LVAD. En paral-

lèle, les taux de survie rapportés pour les patients implantés avec des dispositifs biventriculaires, 

de type cœur artificiel total, sont compris entre 50 et 53 % ; 

− A 2 ans de suivi, les taux de survie sont compris entre 34 et 87 %. La même observation peut être 

faite que pour les résultats à 1 an avec des taux de survie importants observés plus particulière-

ment pour les dispositifs monoventriculaires. 

 

Dans le cadre de l’étude d’Arabia et al. (31), une analyse du taux de survie des patients a été réali-

sée en prenant en compte l’activité d’implantation des centres implanteurs inclus. Ce critère a été 

analysé au travers de courbes de survie et a montré que la survie à 12 mois était de 65 % pour les 

centres pratiquant plus de 10 implantations contre 37 % pour ceux en effectuant 10 implantations ou 

moins. 

 

Concernant le devenir des patients implantés dans ces études, 3 cas de figure ont été observés : la 

transplantation, le sevrage de la mise sous assistance, ou bien le maintien sous assistance circula-

toire : 

− En termes de transplantation, les taux rapportés sont compris entre 1 et 64 %. Les taux les plus 

élevés sont observés pour les patients implantés avec le dispositif SYNCARDIA (plus de 50 % des 

patients transplantés). Concernant les LVAD, environ un tier des patients implantés avec le dispo-

sitif HEARTWARE ont été transplantés ; 

− Les taux de patients maintenus sous assistance à la fin du suivi sont compris entre 2 et 68 %. Les 

taux les plus élevés sont observés pour les études ayant inclus des patients implantés avec un 

LVAD (de 21 % à 68 %) ; 

− En termes de patients sevrés, les taux rapportés sont compris entre 0 et 3 %. 

Concernant les patients ayant pu rentrer à domicile après l’implantation d’un DACM, 2 études rappor-

tent des données variables en montrant qu’entre 24 et 92 % des patients sont sortis de l’hôpital     

(28, 31). Dans l’étude de Gustafsson et al. (28), sur les 424 patients sortis, environ un tier (13 /424) a 

dû être réhospitalisé, avec pour principale raison une infection (n= 52, 27 %). 

Des données concernant la qualité de vie des patients implantés ont été rapportées avec le test de 

marche de 6 minutes et de l’échelle EQ-5D VAS (26-28). Les études de Gustafsson et al. (28) et 

Starling et al. (27) montrent une amélioration significative de la capacité fonctionnelle d’effort des pa-

tients implantés, via le test de marche de 6 minutes, à 6 mois (+220m ; p<0,001) et 24 mois 

(+74m ; p<0,05) respectivement.  
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Les scores obtenus en rapport à l’échelle EQ-5D sont compris entre +25 et +31 points. L’étude de 

Starling et al. (27) rapporte des résultats de qualité de vie des patients implantés à 24 mois de suivi, 

avec une amélioration significative (p<0,001) par rapport au score moyen de base. 

L’échelle EQ-5D peut rapporter numériquement la perception du répondant par rapport à son 

état de santé global grâce à une échelle graduée de 0 à 100 (100 étant le meilleur état pos-

sible). Ce score est considéré comme une évaluation subjective de l’état de santé en con-

traste avec le score EQ-5D qui intègre les préférences de la population par rapport aux 

différents états de santé. Il est important de souligner que différentes personnes peuvent 

avoir des perceptions différentes de ce qu’un score particulier implique. Dans ce contexte, 

deux personnes avec le même degré de satisfaction de leur état de santé peuvent rapporter 

un score différent, chacune selon sa propre échelle de valeur. 

 

Données de sécurité 

Les définitions des événements indésirables rapportés dans ces séries sont celles admises par le 

Comité exécutif d’INTERMACS (4). Elles sont donc homogènes entre ces études. 

Les principaux évènements indésirables décrits concernent :  

‒ Les atteintes neurologiques : ce sont les accidents vasculaires cérébraux, dans leur globalité 

ou bien en fonction de leur origine (hémorragique ou ischémique) qui ont été caractérisés ; 

‒ Les infections : tout type d’infection liée au DACM ou non et ses conséquences (cultures posi-

tives, signes cliniques tels que douleurs, fièvre). Les septicémies ont été rapportées en détail, 

en tant que preuve de l'implication systémique de l'infection, manifestée par des hémocultures 

positives et/ou une hypotension ; 

‒ Les hémorragies : ayant pour finalité le décès du patient, nécessitant une hospitalisation, une 

réopération ou bien une transfusion ; 

‒ Défaillances mécaniques : elles sont établies lorsqu'un composant du système cesse de fonc-

tionner selon les spécifications de performance prévues ou ne fonctionne pas comme prévu. 

Dans le cadre de ces dysfonctionnements, les thromboses de pompe représentent un cas par-

ticulier de dysfonctionnement majeur du dispositif. 

‒ Les hémolyses : valeur d'hémoglobine sans plasma supérieure à 20 mg/dl ou un taux sérique 

de lactate déshydrogénase (LDH) supérieur à deux fois et demie la limite supérieure de l’inter-

valle, survenant dans les 72 premières heures suivant l'implantation. Ces hémolyses sont défi-

nies comme mineures ou majeures en fonction de l’absence ou de la présence de symptômes 

cliniques, de découvertes d'hémolyse ou dysfonction de la pompe ; 

‒ Une insuffisance cardiaque droite : symptômes ou constatations d'une insuffisance ventriculaire 

droite persistante caractérisée par une pression veineuse centrale élevée. 

 

L’ensemble des résultats concernant les données de sécurité des études est présenté dans le ta-

bleau suivant :  

 



 

 HAS • Dispositifs d’assistance circulatoire mécanique (DACM) de longue durée • juin 2021   60 

Tableau 28 : Évènements indésirables des études observationnelles spécifiques 

 

Auteurs 

 

Patients 

analysés 

AVC  Infection Hémorragie Défail-

lance 

méca-

nique 

Throm-

bose de 

pompe 

 

Hémo-

lyse 

 

IC droite 

 

Dé-

cès 
Total Isché-

mique 

Hémor-

ragique 

Total Septicé-

mie 

Cable Total Gastroin-

testinale 

Schmitto et 

al. (25) 

248 14% 

(7%PA) 

NR NR NR 9% 

(4%PA) 

17% 

(8%PA) 

32% 

(20%PA) 

7% 

(4%PA) 

NR 12% 

(7%PA) 

NR 9% 

(4%PA) 

29% 

McGee et al. 

(26) 

144 NR 6% 

(8%PA) 

6% 

(8%PA) 

NR 1% 

(1%PA) 

8% 

(14%PA) 

NR 15% 

(34%PA) 

22% 

(52%PA) 

NR 11% NR 10% 

Starling et 

al. (27) 

94 12% 

(9%PA) 

9% 

(6%PA) 

4% 

(3%PA) 

NR NR 17% 

(15%PA) 

54% 

(102%PA) 

33% 

(68%PA) 

NR 12% 

(8%PA) 

NR 11% 

(7%PZ) 

26% 

Gustafsson 

et al (28) 

463 5% 4% 2% 35% 9% 12% 25% 6% NR 0% 0% 15% 8% 

Kohno et al. 

(29) 

83 21% 

(41%PA) 

NR NR 31% 

(78%PA) 

2% 21% 

(46%PA) 

28% 

(92%PA) 

11% 

(32%PA) 

21% 

(41%PA) 

2% 2% 

(3%PA) 

8% 

(14%PA) 

8% 

Postmarket 

Approval 

Study (PAS) 

(30) 

 

196 

 

70%PA 

 

NR 

 

NR 

 

450%PA 

 

120%PA 

 

NR 

 

400%PA 

 

NR 

 

130%PA 

 

NR 

 

90%PA 

 

<10%PA 

 

35% 

               

Arabia et al. 

(31) 

 

450 

 

NR 

 

NR 

 

NR 

469%PA*  

NR 

 

NR 

492%PA*  

NR 

12%PA* 0%PA*  

NR 

 

NR 

 

36% 

144%PA** 84%PA** 36%PA** 0%PA** 

%PA : pour 100 patients -années ; 

*Résultats rapportés pour une durée inférieure ou égale à 3 mois post-implantation ; ** Résultats rapportés pour une durée supérieure à 3 mois post-implantation 
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Accidents vasculaires cérébraux 

Les taux de patients ayant eu un AVC, durant leur suivi, sont compris entre 5 % et 21 %. En termes 

de patients-années, le taux le plus important est observé pour l’étude PAS avec 0,7 patients-années 

concernés. 

Trois études, concernant les LVAD, ont réalisé une analyse détaillée de la nature des AVC observés 

chez les patients implantés (26-28). La répartition entre les AVC ischémiques et les AVC hémorra-

giques est équilibrée avec un intervalle de différence quantifiable de [0% ; 5 %]. 

 

Infections et septicémies 

Le pourcentage de patients ayant déclaré une infection, de manière globale, est rapporté dans 4 études 

(28-31). Ces infections concernent entre 31 et 35 % des patients dans les études de Gustafsson et al. 

(28) et Khono et al. (29). L’étude PAS (30) observe un taux d’infection de 4,5 pour 100 patients-année 

implantés. L’étude d’Arabia et al. (31) montre une diminution significative de ce taux d’infection en 

fonction du temps avec un taux de 0,39 infections pour 100 patients-mois dans les 3 mois suivant 

l’implantation et de 0,12 infections pour 100 patients-mois (p<0.0001). 

Le taux de patients ayant déclaré une septicémie au cours du suivi était inférieur à 10 % hormis pour 

l’étude PAS (30) dans laquelle le taux était de 1,2 septicémies pour 100 patients-années pour les 

patients implantés avec le dispositif SYNCARDIA.  

Les infections concernant le câble d’alimentation du DACM sont décrites en patients-années 

dans 4 études (25-27, 29) avec des taux allant de 8 à 46 cas pour 100 patients-années. Dans le cadre 

de l’étude de Khono et al. (29) la moitié des infections sont survenues au niveau de la sortie du câble 

d’alimentation (26 sur 43 infections) et pour 4 patients, ces infections ont nécessité une intervention 

chirurgicale. Dans l’étude de Gustafsson et al. (28) le taux d’infections liées au câble d’alimentation 

n’est pas rapporté en patients-années mais précise que ces complications ont concerné 54 patients 

durant leur suivi. 

 

Hémorragies 

Les cas d’hémorragies rapportés pour les patients implantés avec un LVAD sont compris 

entre 25 et 54 %. Concernant les dispositifs biventriculaires, l’étude PAS (30) montre un résultat 

de 4 hémorragies pour 100 patients-années pour les patients implantés avec SYNCARDIA. Dans 

l’étude d’Arabia et al. (31), la comparaison avant 3 mois et après 3 mois montre une diminution signi-

ficative du taux de patients souffrant d’hémorragie (492 %PA versus 84 %PA ; p < 0.0001). 

Les cas d’hémorragies observées dans ces études sont majoritairement localisés au niveau gastro-

intestinal. Entre 6 et 33 % des hémorragies décrites pour les LVAD sont d’origine gastro-intestinale. 

Aucune donnée détaillée n’est rapportée par les études évaluant les dispositifs biventriculaires. 
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Défaillances mécaniques et thrombose de pompe 

Pour les études ayant inclus des patients implantés avec des assistances monoventriculaires gauches, 

des données concernant les défaillances mécaniques sont rapportées pour les dispositifs 

HEARTWARE et JARVIK 200 avec des taux compris entre 21 et 22 % (26, 29). 

Parmi ces défaillances mécaniques, entre 0 et 12 % des patients implantés ont eu une thrombose de 

pompe (25, 27-29). Dans l’étude de Schmitto et al. (25), sur les 37 cas de thromboses 

observés, 18 cas (survenus chez 15 patients) ont nécessité un changement de la pompe (6 %). 

Pour les assistances biventriculaires, l’étude PAS (30) observe un taux de 1,3 défaillances mécaniques 

pour 100 patients-années implantés avec le dispositif SYNCARDIA. L’étude d’Arabia et al. (31) ne 

montre pas de différence en termes de défaillances mécaniques majeures entre la période de 3 mois 

post-implantation et après ces 3 mois. Concernant les thromboses de pompe, seule l’étude d’Arabia 

et al. (31) a inclus dans son protocole leur évaluation mais finalement, aucune thrombose n’a été ob-

servée durant le suivi des patients. 

 

Autres complications 

D’autres complications sont rapportées tel que le risque d’hémolyse qui concerne entre 0 et 11 % des 

patients de 4 études (26, 28-30). Les cas d’insuffisances cardiaques droites, développées à la suite 

de l’implantation d’un DACM, sont également décrites dans 5 études et montrent 

qu’entre 8 et 15 % des patients développent cette complication (25, 27-30). 

 

Décès 

Selon les études les taux de décès sont compris entre 8 et 36 %. Ces taux varient en fonction du type 

de dispositifs implantés : 

− pour les dispositifs monoventriculaires, le taux de décès le plus élevé observé concerne l’étude de 

Schmitto et al. (25) avec 29 % de patients décédés au cours de l’étude ; 

− pour les dispositifs biventriculaires, le taux de décès est d’environ 35 %. L’étude PAS (30) précise 

que cette valeur concerne les patients toujours sous assistance. 

Les causes de ces décès sont multiples et variables en fonction des études. Néanmoins, l’une des 

principales causes rapportées est la défaillance multiviscérale. Dans les études de Schmitto et al. (25), 

Gustafsson et al. (28) et Arabia et al. (31) la défaillance multiviscérale représente 

entre 36 % et 38 % des décès, toutes causes confondues. Dans l’étude PAS (30), environ un quart 

des décès sont dus à une défaillance multi-viscérale  

Parmi les autres causes fréquentes de décès, les infections et les accidents vasculaires cérébraux 

représentent entre 10 et 25 % des cas en fonction des études (25, 27, 28, 30, 31). Dans le cadre des 

infections, ce sont plus particulièrement les septicémies qui ont été létales. 
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Conclusions 

L’analyse globale des données recueillies à travers ces études met en évidence une grande hétéro-

généité des résultats, qui est notamment due à : 

− Une différence de conception méthodologique entre les études. Certaines études ont un plan 

d’analyse prospective alors que d’autres études ont une méthodologie d’analyse rétrospective ; 

− De nombreuses données manquantes en fonction des critères évalués (données d’efficacité et 

données de sécurité) ; 

− La non-homogénéité des groupes de patients (critères d’inclusion et de non-inclusion différentes, 

certaines caractéristiques des patients différemment renseignées) ; 

− L’existence d’une variabilité dans la sélection et la prise en charge des patients dans les différents 

centres et selon les pays (durées de suivi différente, différents types de DACM, stratégie d’implan-

tation différentes) ; 

− La présentation des données de sécurité qui peut être différente en fonction du DACM étudié. 

Tous ces éléments rendent difficile l’interprétation des résultats. 

 

Néanmoins, certaines conclusions peuvent être dégagées en généralisant les résultats.  

Les profils de patients implantés sont similaires sur certains critères, principalement en termes d’âge 

avec une moyenne d’environ 50 ans au moment de l’implantation et un profil majoritairement masculin. 

Seule l’étude de Kohno et al. (29) présente des données avec des patients plus jeunes, avec une 

moyenne d’âge d’environ 40 ans, et majoritairement féminine. Cette différence peut être expliquée par 

le fait que l’étude n’a inclus que des patients japonais ayant des caractéristiques différentes des popu-

lations européennes et nord-américaines, ainsi qu’une stratégie d’implantation de thérapie définitive. 

Concernant les complications observées dans les différentes études, les défaillances multi-viscérales, 

les infections et les complications neurologiques sont les plus fréquentes. Dans le cadre de ces com-

plications, celles-ci sont plus souvent observées dans les 6 premiers mois après l’implantation du 

DACM (28, 31). 

L’étude de Starling et al. (27) a montré que l’implantation d’un DACM permet d’améliorer l'état fonc-

tionnel et la qualité de vie des patients ainsi qu’un taux de survie plus élevé. Toutefois, l’implantation 

d’un DACM implique également des taux d'hospitalisations et de complications plus élevés. 

Enfin, étant donné que les caractéristiques des patients ne sont pas différenciées en fonction de la 

stratégie d’implantation, il n’est pas possible d’identifier un groupe de patients représentatif pour cha-

cune de ces situations. C’est pourquoi la généralisation des résultats selon la situation n’est pas pos-

sible.  



 

 HAS • Dispositifs d’assistance circulatoire mécanique (DACM) de longue durée • juin 2021   64 

b) Étude post-inscription FRANCEMACS 

Le registre FRANCEMACS a été mis en place par la Société Française de Chirurgie Thoracique et 

Cardio-Vasculaire (SFCTCV) et les sociétés commercialisant des DACM inscrit sur la LPPR, en 2015, 

afin de pouvoir évaluer de façon exhaustive l’activité d’assistance circulatoire, en France, d’un point 

de vue quantitatif et qualitatif. 

Dans le cadre de la mise en place de ce registre, une étude a été réalisée afin de répondre à la 

demande d’étude post-inscription formulée par la CNEDIMTS pour le renouvellement d’inscription de 

ces dispositifs. 

Cette étude observationnelle, multicentrique, longitudinale a réalisé un suivi rétrospectif des patients 

implantés avec un DACM dans les centres français. Les patients ont été inclus sur une période 

de 2 ans (2015 et 2016) et ont été suivis en post opératoire jusqu’au gel de la base des données en 

2018, ou jusqu’à l’explantation du dispositif, transplantation ou décès.  

L’objectif de caractériser la population française implantée avec un DACM de longue durée et d’obtenir 

des données en vie réelle sur l’efficacité et la sécurité d’utilisation de ces assistances. Le suivi des 

patients primo-implantés a été réalisé sur une durée de 2 ans. L’ensemble des données est détaillé en 

Annexe 5. 

 

Des objectifs secondaires ont été définis dans le but de décrire : 

‒ Le nombre de DACM implantés, 

‒ Le taux de survie post implantation, 

‒ La durée moyenne passée sous assistance circulatoire, 

‒ Le taux de patients transplantés, toujours sous assistance ou sevrés, 

‒ Le taux de patients retournant à leur domicile, 

‒ Le taux de complications hémorragiques, neurologiques, mécaniques et infectieuses. 

 

L’exhaustivité de cette étude post-inscription est avérée en comparant le nombre de patients 

implantés aux données de ventes fournies par les fabricants. Pour 483 dispositifs vendus, 

456 patients ont été inclus dans le registre. 

 HEARTMATE 

II 

HEARTWARE JARVIK 

2000 

SYNCARDIA EXCOR TOTAL 

Unités vendues (n) 208 151 56 51 17 483 

Patients inclus (n) 199 133 54 53 17 456 

 

Caractéristiques de la population  

Un total de 456 patients a été inclus dans le registre avec la répartition suivante : 

− 386 patients ont été implantés avec un DACM monoventriculaire gauche de type HEARTMATE II, 

HEARTWARE ou JARVIK 2000 ; 

− 53 patients ont été implantés avec le cœur artificiel total SYNCARDIA 70cc ; 

− 17 patients ont été implantés avec le dispositif mono et/ou biventriculaire paracorporel EXCOR. 

Parmi ces 17 patients, 7 ont été implantés avec un système biventriculaire et les 10 autres ont été 

implantés avec un système monoventriculaire. 

 



 

 HAS • Dispositifs d’assistance circulatoire mécanique (DACM) de longue durée • juin 2021   65 

Dans la suite de l’analyse, les résultats concernant le dispositif EXCOR seront détaillés indi-

viduellement étant donné que ce dispositif est destiné à être implanté chez une population 

pédiatrique. 

 

Population adulte 

Les principales caractéristiques de la population adulte du registre FRANCEMACS sont décrites dans 

le tableau suivant : 

Tableau 29 : Caractéristiques des patients adultes du registre FRANCEMACS 
 

HEARTMATE II HEARTWARE  JARVIK 2000 SYNCARDIA  

Patients (n) 199 133 54 53 

Age moyen (années) 57 56 65 49 

Hommes (%) 86% 82% 77% 96% 

Stratégie d'implantation (%) 

Attente de transplantation (inscrit sur 

liste d'attente)  

35% 18% 0% 59% 

Candidat potentiel à la transplantation  26% 36% 22% 26% 

Thérapie définitive 27% 29% 70% 0% 

Traitement de sauvetage 10% 9% 6% 15% 

Attente de récupération 2% 8% 2% 0% 

Profil INTERMACS (%) 

1 31% 50% 17% 57% 

2 19% 16% 9% 26% 

3 16% 15% 19% 18% 

4 19% 12% 26% 0% 

5 et plus 10% 7% 28% 0% 

NR 7% 2% 2% 4% 

Antécédents (%) 

Arythmie 40% 47% 35% 37% 

Décompensations fréquentes 52% 50% 50% 54% 

Chirurgie cardiaque 6% 10% 17% 13% 

Pathologie carotide 1% 2% 2% 2% 

ECMO 30% 41% 24% 60% 

BCPIA 8% 20% 6% 25% 

Dialyse 12% 12% 2% 9% 

Diabète 23% 33% 30% 20% 

Dont diabète insulino dépendant 41% 24% 73% 50% 
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HEARTMATE II HEARTWARE  JARVIK 2000 SYNCARDIA  

Cancer (autre que lésion cutanée limi-

tée) 

7% 8% 9% 8% 

AVC  6% 6% 0% 8% 

AIT 2% 2% 4% 2% 

BPCO traitée 5% 5% 0% 2% 

Fibrillation atriale 23% 18% 13% 11% 

Délai depuis diagnostic cardiaque initial  

< 1 mois 25% 35% 15% 32% 

1 mois à 1 an 16% 19% 17% 8% 

1 à 2 ans 7% 5% 9% 2% 

>2 ans 41% 33% 54% 45% 

NR (%) 12% 9% 6% 13% 

 

L’âge moyen des patients adultes implantés variait selon les DACM entre 49 ans et 65 ans, avec une 

faible proportion de femmes (entre 4 % et 23 % selon les DACM).  

Concernant la stratégie d’implantation, plus de la moitié des patients implantés avec un dispositif 

HEARTMATE II ou HEARTWARE HVAD étaient sur liste d’attente ou candidat potentiel à la transplan-

tation. Le dispositif JARVIK 2000 était l’assistance monoventriculaire gauche la plus implantée dans le 

cadre d’une implantation définitive avec 70 % des patients concernés, contre moins d’un tiers des 

patients pour les dispositifs HEARTMATE II et HEARTWARE HVAD. Ce taux important de patients 

implantés avec le dispositif JARVIK 2000, dans le cadre d’une thérapie définitive, était corrélé à une 

moyenne d’âge élevé et vraisemblablement associé à des comorbidités contre indiquant à la greffe 

cardiaque. 

Pour les autres indications d’implantation des DACM monoventriculaires gauche, entre 0 et 8 % des 

patients étaient implantés en attente de récupération et entre 6 et 10 % des patients étaient implantés 

dans le cadre d’un traitement de sauvetage. Pour le dispositif SYNCARDIA, la principale stratégie 

d’implantation était essentiellement la greffe cardiaque, avec 94 % des patients candidats potentiels à 

la transplantation ou inscrits sur liste d’attente. En parallèle, 15 % des patients implantés avec 

SYNCARDIA étaient en situation de sauvetage. 

 

L’analyse des profils INTERMACS montre une répartition inégale de ces derniers avec la majorité des 

patients implantés possédant un profil de niveau 1 ou 2. Pour les dispositifs HEARTWARE, 

SYNCARDIA, la moitié des patients implantés présentaient un profil INTERMACS 1, correspondant au 

stade de gravité le plus sévère (« crash and burn »). En revanche, le profil INTERMACS des patients 

implantés avec le dispositif JARVIK 2000 était différent plus de la moitié d’entre eux (54 %) présentant 

un profil INTERMACS 4 et plus (non inotrope dépendant) et une pathologie cardiaque plus ancienne 

(en majorité supérieure à 2 ans). 

 

En termes d’indicateurs de gravité de l’état fonctionnel cardiaque en pré-implantation, plus de la moitié 

des patients de la cohorte globale étaient sujets à des décompensations cardiaques fréquentes. Parmi 
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les autres comorbidités décrites, environ 30 % des patients implantés dans toute la cohorte avaient 

des antécédents d’utilisation d’ECMO dans. Ce taux était même doublé pour les patients de la cohorte 

SYNCARDIA.  

 

Parmi ces patients adultes, la majorité d’entre eux avient une insuffisance cardiaque diagnostiquée 

soit depuis plus de 2 ans (entre 33 et 54 %) soit dans le mois précédent l’implantation du DACM (entre 

15 % et 35 %). Les patients de la cohorte JARVIK 2000 représentaient la borne supérieure de ces 

intervalles avec plus de la moitié d’entre eux diagnostiqués depuis plus de 2 ans, pouvant être associés 

à des patients ayant un profil d’insuffisance cardiaque chronique. 

 

Population pédiatrique 

Tableau 30 : Caractéristiques des patients pédiatriques du registre FRANCEMACS 
 

EXCOR 

Patients (n) 17 

Age moyen (années) 5 

Hommes (%) 53% 

Stratégie d'implantation (%) 

Attente de transplantation (inscrit sur liste d'attente)  76% 

Candidat potentiel à la transplantation  18% 

Thérapie définitive 0% 

Traitement de sauvetage 0% 

Attente de récupération 6% 

Profil INTERMACS (%) 

1 47% 

2 29% 

3 12% 

4 6% 

5 et plus 0% 

NR 6% 

Antécédents (%) 

Arythmie 19% 

Décompensations fréquentes 38% 

Chirurgie cardiaque 6% 

Pathologie carotide 0% 

ECMO 38% 

BCPIA 0% 

Dialyse 6% 
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Diabète 0% 

Dont diabète insulino-dépendant 0% 

Cancer (autre que lésion cutanée limitée) 0% 

AVC  0% 

AIT 0% 

BPCO traitée 0% 

Fibrillation atriale 0% 

Délai depuis diagnostic cardiaque initial  

< 1 mois NR  

1 mois à 1 an NR  

1 à 2 ans NR  

>2 ans NR  

NR (%) NR  

 

Le dispositif EXCOR a été implanté au sein d’une population pédiatrique (avec un âge moyen 

de 5 ans) avec un sexe ratio équilibré (1,1).  

En termes d’indications, la principale stratégie d’implantation était essentiellement la greffe cardiaque, 

avec 95 % des patients candidats potentiels à la transplantation ou inscrits sur liste d’attente. En pa-

rallèle, 6 % des patients implantés avec le dispositif EXCOR étaient implantés avec un objectif de 

récupération de leur fonction myocardique. 

L’analyse des profils INTERMACS montre que la majorité des patients implantés possédaient un profil 

de niveau 1 ou 2, avec 47 % des patients en choc cardiogénique au moment de l’implantation. 

Néanmoins, par rapport à la population adulte, le profil des patients de la cohorte d’EXCOR présentait 

moins d’antécédents, voir aucun antécédent pour certains critères comme le diabète ou bien les com-

plications vasculaires. Les principaux antécédents était la décompensation cardiaque et le recours à 

l’ECMO, avec environ 40 % des patients concernés. 

 

Données d’efficacité 

Population adulte 

Les taux de survie à 12 mois, selon le profil INTERMACS des patients et selon la stratégie d’implan-

tation sont présentés dans le tableau ci-dessous. Ces taux de survie ne renseignent pas sur la survie 

globale des patients car les données des patients décédés ou explantés ont été censurées. 

Tableau 31 : Données de survie et devenir des patients adultes du registre FRANCEMACS 
 

HEARTMATE II 

(N=199) 

HEARTWARE  

(N=133) 

JARVIK 2000 

(N=54) 

SYNCARDIA  

(N=53) 

Taux de survie à 12 mois (%) 

Taux de survie  63% 49% 43% 48% 

INTERMACS 1-2 54% 50% 29% 41% 
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INTERMACS 3 et plus  69% 46% 49% 78% 

Taux de survie à 24 mois 

Taux de survie  58% 37% 29% 48% 

INTERMACS 1-2 50% 42% 29% 41% 

INTERMACS 3 et plus  63% 30% 31% NR 

Taux de survie à 12 mois selon la stratégie d'implantation (%) 

Attente de récupération  100% 26% NR NR 

Traitement de sauvetage  54% 17% 33% 38% 

Attente de transplantation  69% 56% NR 55% 

Candidat potentiel à la transplantation  56% 59% 58% 38% 

Thérapie définitive  62% 44% 40% NR 

Devenir des patients à l’issu du suivi 

Durée moyenne d'assistance (jours) 417 300 551 155 

Taux de patients transplantés (%) 32% 30% 11% 42% 

Taux de patients sevrés (%) 3% 1% 0% 0% 

Taux de patients encore sous assistance (%) 24% 12% 15% 2% 

Taux de retours vers le domicile (%) 8% 6% 4% 8% 

Taux de sortie de l'hôpital vers un SSR (%) 56% 49% 44% 33% 

 

Les taux de survie des patients à 12 mois étaient compris entre 43 % et 63 %, tous DACM confondus. 

A 24 mois de suivi, ces taux de survie étaient compris entre et 29 et 58%, avec une diminution des 

pourcentages concernant les patients implantés avec une assistance monoventriculaire gauche. Le 

JARVIK 2000 est le LVAD avec le taux de survie le plus faible. Concernant le dispositif SYNCARDIA, 

le taux de survie restait identique à 12 mois et 24 mois (48%). 

 

En fonction du profil INTERMACS, les taux de survie à 12 et 24 mois étaient supérieurs chez les 

patients présentant un profil INTERMACS de niveau 3 ou plus, excepté pour le dispositif SYNCARDIA 

pour lequel l’ensemble des patients présentaient des profils INTERMACS de niveau 1 ou 2. 

 

Dans le cadre de la stratégie d’implantation, les taux de survie les plus bas sont retrouvés pour les 

patients en thérapie définitive (17 % à 54 %) et les plus élevés pour les candidats potentiels ou en 

attente de transplantation (38 % à 69 %). Le dispositif HEARTMATE II est la seule assistance mono-

ventriculaire gauche pour laquelle la survie reste supérieure à 50 % quelle que soit la stratégie d’im-

plantation. L’indication d’implantation avec les plus faibles taux de survie observés est dans le cadre 

d’un traitement de sauvetage, situation dans laquelle le patient est dans un état critique. 

 

La durée d’assistance moyenne variait entre 300 et 551 jours pour les assistances monoventriculaires 

gauches tandis que pour le dispositif SYNCARDIA, cette durée était plus courte avec une durée 

moyenne de 155 jours. 
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Concernant le devenir des patients, entre 30 % et 40 % d’entre eux ont bénéficié d’un greffe cardiaque. 

Ce taux était de 11 % pour les patients de la cohorte JARVIK 2000 dû au fait qu’une majorité d’entre 

eux étaient implantés dans le cadre d’une thérapie définitive. 

De plus, environ la moitié des patients étaient transférés vers un service de suite et de réadaptation 

SSR après l’implantation d’un DACM. 

 

Population pédiatrique 

Tableau 32 : Données de survie et devenir des patients pédiatriques du registre FRANCEMACS 
 

EXCOR 

(N=17) 

Taux de survie à 12 mois (%) 71% 

Taux de survie à 24 mois (%) 71% 

Devenir des patients à l’issu du suivi 

Durée moyenne d'assistance (jours) 103 

Taux de patients transplantés (%) 59% 

Taux de patients sevrés (%) 12% 

Taux de patients encore sous assistance (%) 29% 

Taux de retours vers le domicile (%) 44% 

Taux de sortie de l'hôpital vers un SSR (%) 6% 

 

Les taux de survie à 12 mois selon la stratégie d'implantation (%) ne sont pas rapportés pour EXCOR. 

Les taux de survie rapportés pour les patients implantés, à 12 mois et 24 mois, restaient identiques et 

supérieurs aux taux observés dans la population adulte, avec un taux de 71 %. En revanche, les taux 

de survie en fonction du profil INTERMACS n’étaient pas détaillés pour ces patients. 

La durée d’assistance moyenne pour les patients implantés avec EXCOR était de 103 jours, soit une 

durée plus courte que celles observées dans la population adulte. 

Concernant le devenir des patients, environ 60 % d’entre eux ont bénéficié d’un greffe cardiaque. 

Toutefois, 30 % des patients sont toujours sous assistance à l’issue du suivi, dans l’attente d’un greffon 

cardiaque compatible. Dans ce contexte, les résultats montrent également que pour ces patients pé-

diatriques, une majorité rentre à leur domicile après l’implantation. 

 

Données de sécurité 

Population adulte 

Les complications ont été comptabilisées entre la date d’implantation et la date d’explantation ou la 

date de dernier suivi, si le dispositif d’assistance était toujours en place. Les résultats sont présentés 

dans le tableau suivant : 
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Tableau 33 : Évènements indésirables des patients adultes du registre FRANCEMACS 
 

HEARTMATE II 

(N=199) 

HEARTWARE  

(N=133) 

JARVIK 2000 

(N=54) 

SYNCARDIA  

(N=53) 

Nombre de dysfonctions du dispositif (n) 49 39 8 9 

Taux de dysfonctions du dispositif (%) 21%     

(24%PA)  

21%     

(39%PA) 

15%     

(15%PA) 

11%     

(51%PA) 

Nombre d’hémorragies (n) 116 105 69 35 

Taux d’hémorragies (%) 34%     

(57%PA) 

47%   

(106%PA) 

57%   

(130%PA) 

45%   

(198%PA) 

Nombre d’infections (n) 223 198 68 67 

Taux d’infections (%) 64%        

(110%PA) 

65%   

(200%PA)  

70%   

(129%PA) 

70%   

(379%PA) 

Nombre de troubles neurologiques (n) 52 42 37 19 

Taux de troubles neurologiques (%) 25%     

(26%PA) 

27%     

(42%PA) 

39%     

(70%PA) 

28%   

(108%PA) 

Patients décédés (%) 31% 39% 48% 55% 

%PA : taux pour 100 patients-années 

 

En termes d’incidence, les complications les plus fréquentes, tous dispositifs confondus, sont les com-

plications infectieuses, avec des taux supérieurs à 100 infections pour 100 patients-années pour cha-

cun des DACM. Plus particulièrement, le taux de complications infectieuses pour le dispositif 

SYNCARDIA correspondait environ au double des taux des autres DACM. 

In fine, le dispositif SYNCARDIA est le DACM pour lequel le nombre de complications est le plus élevé 

durant les 2 ans de suivi. 

Concernant les complications rapportées pour les dispositifs monoventriculaires gauches, le plus haut 

taux de dysfonctions mécaniques est décrit avec le dispositif HEARTWARE (39 complications pour 

100 patients-années). En revanche, les patients implantés avec le dispositif JARVIK 2000 sont ceux 

ayant les taux d’hémorragies et de troubles neurologiques les plus élevés avec 

respectivement 130 complications hémorragiques et 70 troubles neurologiques pour 100 patients-an-

nées. 

Le taux de patients décédés au cours du suivi est compris entre 29 % et 55 %. Les principales causes 

de décès parmi les complications décrites sont les complications neurologiques de type AVC, ainsi 

que les complications liées aux infections. L’analyse de la survie des courbes Kaplan-Meyer montre 

que la majorité de ces décès ont lieu durant les 3 premiers mois du suivi. 
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Population pédiatrique 

Seul le nombre d’événements indésirables est rapporté pour le dispositif EXCOR. Les taux de compli-

cations n’ont pas été rapportés. 

Tableau 34 : Évènements indésirables des patients pédiatriques du registre FRANCEMACS 
 

EXCOR 

(N=17) 

Nombre de dysfonctions du dispositif (n) 5 

Nombre d’hémorragies (n) 8 

Nombre d’infections (n) 35 

Nombre de troubles neurologiques (n) 4 

Patients décédés (%) 29% 

 

Les infections représentent la majorité des événements indésirables décrits (65 % des évènements 

indésirables) avec 11 cas liés au dispositif. Néanmoins, aucune information n’est rapportée quant à 

leur fréquence. 

Concernant les complications en lien avec le dispositif, 3 sont survenues avec un système monoven-

triculaire gauche et 1 avec un système biventriculaire 

Concernant les patients décédés, les causes neurologiques représentent 50 % des cas. 

 

Conclusions  

FRANCEMACS est le premier registre français exhaustif présentant des données en vie réelle relatives 

au suivi de toutes les implantations de DACM.  

La principale limite réside dans le caractère rétrospectif de l’analyse exposant à un risque de qualité 

des données recueillies variables et également à un biais de sélection. D’autre part, la description des 

événements indésirables reste très globale et limite l’interprétation concernant l’impact des complica-

tions décrites. L’absence d’individualisation des résultats par centre ne permet pas l’analyse de l’im-

pact du niveau d’activité sur les résultats en termes d’efficacité et de sécurité. 

Enfin, le dispositif le plus représenté dans l’étude, HEARTMATE II, n’est, à ce jour, plus primo-implanté 

et aucune donnée n’a pu être rapporté pour le dispositif HEARTMATE 3 (non commercialisé sur la 

période d’inclusion), limitant la transposabilité des résultats à la pratique actuelle. 

 

Néanmoins, les chiffres concernant le nombre de patients inclus dans l’étude sont cohérents avec les 

données de ventes des fabricants et garantissent un bon niveau de représentativité de ce registre. Le 

faible taux de données manquantes rend les résultats exploitables en contraste avec les données 

intermédiaires parcellaires transmises lors du premier renouvellement d’inscription de ces dispositifs. 

Les taux de survie observés dans l’étude FRANCEMACS ne sont cependant pas superposables aux 

taux de survie retrouvés dans les études internationales. A 1 an de suivi, ces taux de survie sont 

inférieurs à ceux des essais internationaux et des données des registres existants. 

Les données FRANCEMACS mettent en évidence que les patients adultes implantés présentent un 

profil INTERMACS plus sévère que celui observé dans les études européennes et internationales 
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(majorité de patients avec un profil INTERMACS 1 ou 2). Ce profil INTERMACS correspond à un état 

circulatoire des patients extrêmement dégradé (patients souffrant d'insuffisance cardiaque terminale 

et hémodynamiquement instables) en étant l’une des causes potentielles de la surmortalité péri-opé-

ratoire observée, notamment dans les premiers mois post-implantation avec un taux de décès 

d’environ 40 %. 

Concernant la population pédiatrique, les résultats portent sur de très petits effectifs mais montrent 

des taux de survie plus favorables que chez les patients adultes implantés, malgré des taux de com-

plications également importants. 

L’étude FRANCEMACS permet également d’observer des profils d’utilisation préférentiels en fonction 

de certains DACM. La première observation pouvant être faite concerne le dispositif JARVIK 2000 qui 

est implanté préférentiellement chez des patients âgés dans le cadre d’une thérapie définitive. Con-

cernant les implantations du dispositif SYNCARDIA, celles-ci sont plus souvent réalisées avec des 

patients de sexe masculin, jeunes, et candidats potentiels à la transplantation. Les patients pédia-

triques implantés avec le dispositif EXCOR sont très jeunes et principalement placés sur liste d’attente. 

Enfin, les dispositifs HEARTMATE II et HEARTWARE ont un profil d’implantation varié par rapport aux 

autres DACM. 

In fine, les différences observées dans le registre FRANCEMACS par rapport au données internatio-

nales peuvent s’expliquer sans doute au regard des différences majeures des caractéristiques des 

patients implantés en France et celles des patients implantés dans les autres pays européens et aux 

Etats-Unis.  
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3.3.5. Mise en perspective des données en vie réelle 

françaises et internationales 

Plusieurs limites dans la comparabilité des données entre les registres sont mises en évidence. Tout 

d’abord, l’inclusion et le suivi des patients ne sont pas réalisés sur les mêmes périodes entre les diffé-

rents registres. Les résultats doivent donc être analysés avec prudence étant donné que les pratiques 

et les dispositifs présents sur le marché peuvent être différents avec un impact sur les implantations 

réalisées et le devenir des patients.  

D’autre part, le mode recueil de certaines informations d’un registre à l’autre est variable, avec notam-

ment une analyse dans le temps concernant l’apparition des complications post-implantatoires. Les 

registres internationaux réalisent cette analyse sur plusieurs périodes alors que le registre 

FRANCEMACS rapporte des données sur le suivi global des patients. Cette différence limite la com-

paraison sur la fréquence d’apparition des complications. 

Enfin, certains évènements indésirables ne possèdent pas la même définition en fonction des registres. 

Un trouble hémorragique dans le registre INTERMACS est défini comme un saignement gastro-intes-

tinal alors que dans le registre FRANCEMACS, l’hémorragie n’est pas définie (saignement GI, évène-

ment ayant nécessité la transfusion d’une unité de sang). Dans IMACS, un AVC hémorragique est 

distingué d’un saignement gastro-intestinal. Ces sous-groupes ne sont pas présents dans 

FRANCEMACS ou EUROMACS. 

 

La première observation pouvant être faite concerne le profil des patients implantés avec une assis-

tance circulatoire qui est globalement similaire entre les différents pays. Il s’agit d’une population ma-

joritairement masculine, âgée d’environ 60 ans.  

En revanche, l’état de leur fonction cardiaque au moment de l’implantation du dispositif est différent. 

Les patients français sont souvent implantés avec un profil INTERMACS 1, c’est-à-dire dans un état 

critique, et en situation de choc cardiogénique (17 à 50 % selon le dispositif implanté 

versus 14 à 17 % en Amérique), ce qui se traduit par un pourcentage élevé de patients inscrits sur liste 

d’attente au moment de l’implantation du DACM. 

La greffe cardiaque restant la meilleure solution thérapeutique, il est intéressant de constater que 43 

à 52 % des patients du registre INTERMACS sont en thérapie définitive. Ceci peut être expliqué par 

des conditions d’accès à la greffe difficiles (notamment la pénurie de greffons cardiaques). En France 

et en Europe, le DACM est aussi utilisé en tant que traitement de sauvetage ou en attente de récupé-

ration cardiaque. Ces stratégies d’implantation ne sont pas rapportées dans le registre INTERMACS.  

La décision d’implanter lorsque la pathologie est déjà très avancée entraîne des conséquences impor-

tantes sur la survie sous assistance, allant de 42 % à 63 % à 1 an en France pour les patients implantés 

par un LVAD, par rapport à 83 % de taux de survie rapporté dans INTERMACS ou 

de 69 % d’EUROMACS. En effet, les patients présentant un profil INTERMACS 1-2 étant plus fragiles, 

leur chance de survie est réduite. Malgré cela, le taux de survie des patients dits 

« ambulatoires » (profils 3-4 à 7) reste faible en France comparé aux patients du registre INTERMACS. 

Le registre FRANCEMACS ne rapporte pas les causes de décès, qui sont souvent liées aux compli-

cations de ces dispositifs. 

En termes de complications, les registres ont identifié les mêmes types d’événements indésirables 

avec notamment les infections et les hémorragies qui sont les plus récurrentes. Cependant, la compa-

raison entre les données internationales et françaises reste limitée étant donné que la chronologie des 

évènements indésirables dans le registre FRANCEMACS n’est pas décrite. L’intérêt ce ces données 
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seraient de pouvoir identifier si la survenue de ces complications est due à une prise en charge hospi-

talière mal adaptée ou bien durant le suivi. L’exploitation des bases de données médico-administra-

tives serait susceptible de fournir ces informations, et serait susceptible de fournir des résultats 

exhaustifs, notamment sur les données de vie réelle. 

 

L’exploitation de ces résultats permet de conclure que la spécificité des données françaises 

montre une extrême sévérité des patients implantés (majorité de profils INTERMACS 1 et 2 

avec de nombreux antécédents et comorbidités), ayant pour conséquence une mortalité péri-

opératoire qui reste importante mais une survie sur le long terme globalement similaire à 

celle des autres registres. 

Ces résultats soulèvent donc la question d’adressage des patients lorsque l’implantation 

d’un DACM est nécessaire. L’un des points d’amélioration serait donc une optimisation des 

réseaux de prise en charge de l’insuffisance cardiaque pour permettre une prise en charge 

plus précoce des patients. 
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4. Positions des parties prenantes 
Les Conseils Nationaux Professionnels d’Anesthésie-Réanimation et Médecine Péri-Opératoire, de 

Chirurgie Thoracique et Cardio-vasculaire, et de Cardiovasculaire, ainsi que la Coordination Franco-

phone pour le Développement de l’Assistance Cardiaque et la fédération France Greffe Cœur 

et/ou Poumons ont été consultés par écrit en tant que parties prenantes. 

Une partie prenante est définie selon la HAS par toutes « Personnes ou groupes concernés ou sus-

ceptibles de l’être, directement ou indirectement, par les conséquences de la décision, notamment des 

milieux associatifs et des acteurs économiques ou professionnels, ou qui représentent l’intérêt général 

de groupes concernés par ces conséquences ». Cette sollicitation a été menée conformément à la 

procédure de consultation des parties prenantes mise en place par la HAS (37). 

 

L’objectif principal de cette consultation visait à recueillir la position argumentée de ces parties pre-

nantes en les sollicitant notamment sur les points suivants : 

‒ Les conditions d'accès aux DACM pour les patients en attente de transplantation, en France ; 

‒ Les conditions de prise en charge des patients adultes et pédiatriques implantés avec un DACM 

de longue durée (indications, suivi post-opératoire, besoins matériels, parcours de soins), en 

France ; 

‒ Le profil INTERMACS des patients français par rapport au données issues du registre nord-

américain ; 

‒ Les conditions d’activité des centres français réalisant l’implantation de DACM ; 

‒ L’état de la pratique française actuelle de l’implantation des DACM ; 

‒ L’intérêt du recueil de données cliniques en vie réelle pour les patients implantés avec un DACM 

en France. 

 

L’Agence de la Biomédecine a également été consultée dans le cadre du partenariat existant avec la 

HAS (38). L’objectif principal de cette consultation visait à recueillir la position argumentée l’ABM sur 

les points suivants :  

‒ Les conditions d'accès aux DACM pour les patients en attente de transplantation, en France ; 

‒ L’influence de l’implantation d’un DACM sur l’accès à la greffe cardiaque pour les patients ; 

‒ Les conditions d’activité des centres français réalisant l’implantation de DACM ; 

‒ Le profil INTERMACS des patients français par rapport au données issues du registre nord-

américain ; 

‒ L’impact du score cœur d’attribution des greffons dans les 5 prochaines années en France ; 

‒ L’intérêt du recueil de données cliniques en vie réelle pour les patients implantés avec un DACM 

en France ; 

‒ Les résultats actuels de la transplantation en France. 
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Une synthèse des principaux points est présentée ci-dessous : 

 

La consultation des parties prenantes concernant l’actualisation des conditions de prise en 

charge des DACM de longue durée met en évidence une évolution positive de l’assistance 

circulatoire mécanique au cours de ces dernières années, avec le développement des dispo-

sitifs intracorporels monoventriculaires à flux continu, utilisables y compris en thérapie dé-

finitive. 

Néanmoins, toutes convergent sur la nécessité d’une optimisation du parcours de soin de 

l’insuffisance cardiaque pour les patients éligibles à l’implantation d’assistances circula-

toires en soulevant notamment la problématique de sa sous-utilisation en comparaison avec 

les pratiques d’autres pays comme l’Allemagne ou l’Amérique du Nord. De plus, dans un 

contexte de pénuries de greffon cardiaque et d’implantation en urgence dans la grande ma-

jorité des cas de LVAD, dans l’attente d’une greffe, il existe potentiellement, selon le CNP de 

Chirurgie Thoracique et Cardio-vasculaire, une perte de chance d’accès à la greffe des pa-

tients sous ce type de DACM avec des délais d’attente long les exposant à une mortalité et 

une morbidité significative. 

Plusieurs points d’amélioration ont été proposés au travers des réponses des parties pre-

nantes afin de donner une meilleure visibilité au parcours de soins et déployer les ressources 

adéquates : 

‒ Le parcours de soins de l’insuffisance cardiaque doit reposer sur une prise en charge 

multidisciplinaire et donne toute son importance aux « Heart team » pour assurer l’in-

tégralité d’une prise en charge spécialisée complexe, impliquant des hospitalisations 

successives dans des services médicaux, chirurgicaux et de réanimation voire en hos-

pitalisation à domicile ; 

‒ La mise en place d’une filière d’infirmier(e)s diplômé(e)s d’état (IDE) coordinateur(ice)s 

en lien avec le programme de DACM dans les centres implanteurs pour le suivi régulier 

des patients tout au long de leur parcours de soins. Le CNP de Chirurgie Thoracique 

et Cardiovasculaire souligne même l’importance du suivi au long cours et de l’éduca-

tion thérapeutique de ces patients très spécifiques ; 

‒ La possibilité pour les LVAD monoventriculaires gauches d’être implantées chez les 

patients âgés 70 ans ou plus. Les CNP soulignent néanmoins le fait qu’il doit s’agir de 

patients sélectionnés à la suite d’une concertation pluridisciplinaire et que le bénéfice 

attendu soit suffisant ; 

‒ L’ensemble des parties prenantes encouragent à maintenir la complétion de la base 

de données française FRANCEMACS, qui apparaît indispensable avec la constante 

évolution des DACM d’un point de vue technique et technologique. 

 

Les réponses apportées par chaque partie prenante lors de la consultation à distance, sont reproduites 

en intégralité en Annexe 6. 



 

 HAS • Dispositifs d’assistance circulatoire mécanique (DACM) de longue durée • juin 2021   78 

5. Propositions de conditions de prise en 

charge des DACM actualisées 
L’évaluation de l’assistance circulatoire mécanique en 2008 avait conduit la HAS à valider et recom-

mander sa prise en charge en justifiant un fort niveau de progrès thérapeutique dans des indications 

de défaillance aiguë mono ou biventriculaire chez les patients insuffisants cardiaques. 

Compte tenu des données disponibles et notamment des résultats à long terme de l’étude post-ins-

cription FRANCEMACS ainsi que des recommandations, les évolutions suivantes des recommanda-

tions publiées en 2008 sont proposées : 

5.1.  Indications et contre-indications 

Dans le cadre de l’implantation d’un DACM dans une indication de situation élective, la CNEDIMTS 

souhaite que le niveau de gravité INTERMACS soit précisé pour les patients en insuffisance cardiaque 

chronique évoluée avec défaillance mono ou bi ventriculaire, lorsque la vie est menacée malgré un 

traitement optimal. 

Concernant la limitation d’implantation en fonction de l’âge, les données issues des différentes études 

montrent que des patients âgés de 70 ans ou plus, ont été implantés avec une assistance monoven-

triculaire gauche avec des résultats favorables en termes d’efficacité et de sécurité. Ainsi, la possibilité 

d’implanter un patient âgé de 70 ans ou plus devrait être soumise à une décision prise au terme d’une 

concertation pluridisciplinaire, et d’une réflexion intégrant un avis issu d’un comité d’éthique, afin de 

sélectionner les seuls patients pouvant en attendre un bénéfice suffisant. 

Concernant les indications d’implantation des assistances monoventriculaires gauches, même si l’im-

plantation de 2 VAD intracorporels n’est aujourd’hui n’est pas recommandée, certaines données ont 

mis en évidence l’implantation de VAD dans cette configuration. Dans la perspective d’une évaluation 

de cette pratique, une revendication de cette indication devra être documentée par des données cli-

niques, spécifiques au dispositif concerné. 

Pour les deux situations précédentes, susceptibles de conduire à l’actualisation des indications d’im-

plantation des DACM, la nécessité d’un recueil des données en vie réelle permettant de documenter 

la sécurité et l’efficacité demeure indispensable. 

5.2. Centres 

Les centres agréés pour la greffe cardiaque, avec expérience et compétence d’implantation de DACM 

de longue durée sont actuellement catégorisés en tant que centres de Niveau 1. La consultation des 

parties prenantes a montré que ces centres étaient en mesure de répondre aux besoins actuels sur le 

territoire national pour la prise en charge des patients en insuffisance cardiaque avancée. 

Il est donc nécessaire que ces centres implanteurs de DACM de longue durée puissent maintenir le 

renseignement de données sur l’activité d’implantation en France, notamment en termes de retour à 

domicile et sur la qualité de vie. 

D’autres part, l’implication d’un personnel soignant qualifié tel que les IDE coordinateur(ice)s ou bien 

les perfusionnistes dans le parcours de soins des patients implantés semble être aujourd’hui indispen-

sable pour renforcer le lien entre la ville et l’hôpital, notamment dans le cadre de l’attente de greffe. 

Des expérimentations déjà menées dans différents centres en France ont montré des résultats positifs 

et sont appuyés par les parties prenantes consultées. 
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Enfin, dans le cadre de l’optimisation du parcours de soins de l’insuffisance cardiaque au sein de ces 

centres, une place prépondérante doit être donnée à l’implication des « Heart team » pour l’implanta-

tion de ces DACM. Le profil multidisciplinaire de ces équipes de soins, en incluant au moins un chirur-

gien cardiaque, un cardiologue spécialisé dans la prise en charge de l’insuffisance cardiaque et un 

anesthésiste réanimateur doit permettre d’assurer une prise en charge spécialisée pour ces situations 

toujours complexes. 

5.3. Données minimales exigibles pour toute future 

demande de remboursement en nom de marque 

La réévaluation des conditions de prise en charge des DACM a permis d’actualiser les données de 

ces dispositifs en termes d’efficacité et de sécurité avec un suivi dans le temps et un nombre de pa-

tients inclus conséquent. Au vu de ces données, la CNEDIMTS a actualisé ses attentes en termes de 

données à fournir : 

➔ Pour les nouveaux dispositifs d’assistance circulatoire mécanique 

Pour l’inscription de nouveaux DACM sur la LPPR, la CNEDIMTS attend la présentation de données 

comparatives spécifiques, avec un nombre minimum de 50 patients implantés, par rapport à un DACM 

déjà inscrit sur la LPPR. Un suivi minimum de 12 mois pour chaque patient et un critère clinique (taux 

de succès défini a priori) comme critère de jugement principal sera nécessaire l’évaluation de l’effica-

cité du dispositif. 

Dans les cas particuliers où la réalisation d’études comparatives n’est pas possible, une analyse par 

rapport à une cohorte historique pourra être envisagée. 

➔ Pour les dispositifs d’assistance circulatoire mécanique déjà pris en charge sur la LPPR 

Une actualisation des données est attendue pour les futures demandes de renouvellement. Dans ce 

sens, la poursuite de l’EPI FRANCEMACS qui est souhaitée par les CNP sollicités est soutenue par la 

CNEDiMTS. 

Le maintien de ce suivi permettra de répondre aux attentes de la CNEDIMTS concernant l’efficacité et 

la sécurité (AVC, décès, infections) des DACM en pratique réelle avec notamment l’obtention de don-

nées sur le retour à domicile des patients et la qualité de vie. La réalisation de cette étude via l’inter-

médiaire du Système National des Données de Santé (SNDS) peut être envisagée afin de renforcer 

l’exhaustivité des données recueillies. Les données obtenues à l’issue de cette étude pourront égale-

ment permettre de renseigner pour chaque centre un seuil d’activité pour l’implantation de DACM. 
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5.4. Population rejointe 

En 2008, la population rejointe était comprise entre 100 et 150 cas par an, tout type de DACM confon-

dus. 

Une analyse du PMSI a été réalisée dans le cadre de cette actualisation des conditions de prise en 

charge des DACM en réévaluant la population rejointe des patients ayant été implantés avec un 

DACM, en France. Cette analyse été réalisée sur la période de 2015 à 2019, en prenant en compte 

tous les DACM inscrits sur la LPPR. 

Les données issues de cette analyse montrent une fluctuation du nombre d’implantations annuelles 

avec un nombre de patients implantés avec un DACM entre 2015 et 2019, compris 

entre 208 et 245 patients suivant les années. Cela représente une augmentation de près 

de 200 % du nombre de patients implantés sur les 20 dernières années. 

 

La population rejointe actuelle est comprise entre 200 et 250 cas par an, tout type de DACM 

confondus. 

5.5. Population cible 

En France, les données épidémiologiques dont on dispose sont régionales (enquêtes des observa-

toires régionaux de santé, des réseaux sentinelles et de l’Assurance maladie). La prévalence estimée 

de l’insuffisance cardiaque chronique est évaluée entre 2,3 % et 3,6 % de la population adulte (soit 

entre 1,1 et 2 millions de patients) avec une augmentation de manière importante après 75 ans (plus 

de 10 %) (39). L’insuffisance cardiaque chronique est la cause de plus de 160 000 hospitalisations et 

de 70 000 décès par an (40). Cependant, aucune donnée ne permet renseigner l’incidence de cette 

pathologie ni de distinguer l’incidence de l’IC aiguë de celle de l’IC chronique. 

Les données épidémiologiques issues de registres étrangers concernant l’insuffisance cardiaque mon-

trent des taux d’incidence annuels compris entre 2,2 et 4,6 cas pour 1 000 habitants (41). En appliquant 

ces taux à la population française au 1er janvier 2021, le nombre de nouveaux cas serait compris 

entre 148 000 et 310 000. Néanmoins, il est difficile d’identifier la proportion de sujets susceptibles 

d’être implantés avec un DACM. En sachant qu’environ un tiers des personnes atteintes d’insuffisance 

cardiaque ont moins de 70 ans (42), l’estimation du nombre de nouveaux cas par an de 

moins de 70 ans serait comprise entre 49 000 et 103 000. 

Aux Etats-Unis, les données permettant d’identifier la proportion de sujets susceptibles d’être implan-

tés sont plus précises. Les statistiques américaines (AHA) rapportent que 6,2 millions d’américains 

sont atteints d’insuffisance cardiaque (43). Entre 100 000 et 250 00 patients auraient une insuffisance 

cardiaque en phase terminale réfractaire aux thérapies standards sans précision de l’âge (44). 

Ainsi d’après ces données américaines, on peut estimer qu’entre 1,6 % et 4 % des patients en insuffi-

sance cardiaque seraient potentiellement candidats à l’implantation puisqu’en situation d’insuffisance 

cardiaque non contrôlée par le traitement optimal. En appliquant ces taux à la population française 

d’insuffisants cardiaques, l’estimation du nombre de nouveaux patients susceptibles d’être implantés 

d’un DACM est comprise entre 780 et 4 120 cas par an. 

Ce calcul est présenté avec certaines réserves dues à un recours différent à l’ECMO et à la greffe 

dans la pratique américaine par rapport à la France. 

 

La population cible des DACM est comprise entre 780 et 4 120 patients par an. 
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6. Conclusion 
Depuis son évaluation par la HAS en 2008, les progrès technologiques de l’assistance circulatoire 

mécanique ont permis le développement de dispositifs intracorporels monoventriculaires à flux continu, 

utilisables y compris en thérapie définitive, au détriment des dispositifs paracorporels à flux pulsatile 

volumineux, de première génération, limités aux situations d’attente de transplantation ou de récupé-

ration de la fonction cardiaque. 

Toutefois, l’insuffisance cardiaque avancée reste un problème de santé publique majeur en France, 

avec une augmentation continue sur les dernières décennies. Le travail réalisé dans le cadre de cette 

réévaluation a permis de confirmer que ces DACM de longue durée ont un rapport efficacité/risques 

qui reste favorable dans le cadre de leur utilisation dans le traitement des patients souffrant d’insuffi-

sance cardiaque, que ce soit en attente de transplantation ou de récupération myocardique, ou comme 

thérapie définitive. Ces dispositifs se présentent comme une réelle alternative à la transplantation car-

diaque qui reste le traitement de référence pour les patients en stade terminal d’insuffisance cardiaque. 

En France, les chiffres récents ont montré que l’implantation de ces DACM représentait environ la 

moitié du nombre de transplantation cardiaque (1), montrant une meilleure pratique et une meilleure 

connaissance de l’effet de cette suppléance. 

Ces dispositifs font l’objet d’une utilisation très encadrée ayant conduit à la mise en place d’une étude 

clinique spécifique à la pratique française (FRANCEMACS). Dans le cadre de cette réévaluation, une 

revue de la littérature et une consultation des parties prenantes concernées ont également été réali-

sées afin d’actualiser les conditions de prise en charge de ces DACM de longue durée. Les résultats 

de cette analyse ont montré que les patients implantés en France ont un profil plus sévère que dans 

le reste du monde mais que leur survie sur le long terme reste relativement similaire à celle rapportée 

dans les autres registres. 

Néanmoins, ces résultats ont également mis en avant une « sous-utilisation » française persistante de 

cette technologique vis-à-vis d’autre pays avec notamment une implantation du DACM plus tardive en 

termes de profil de gravité. À cet effet, plusieurs pistes d’amélioration ont été proposées pour permettre 

d’optimiser la filière de prise en charge des patients insuffisants cardiaques telles que le renforcement 

de la prise en charge multidisciplinaire en donnant toute son importance aux « Heart team » spéciali-

sées dans le choc cardiogénique, la mise en place d’une filière de personnels soignants (IDE coordi-

nateur(ice)s ou perfusionnistes) dédiés au suivi post-implantatoire des patients, le maintien d’un suivi 

de l’efficacité et de la sécurité des DACM en pratique réelle avec l’obtention de données sur le retour 

à domicile des patients et leur qualité de vie ou encore la possibilité pour les dispositifs d’assistance 

monoventriculaire gauche (LVAD) d’être implantés chez les patients âgés 70 ans ou plus, en l’absence 

de comorbidités associées. 

Même si la greffe cardiaque reste aujourd’hui la principale voie de traitement pour les patients souffrant 

d’insuffisance cardiaque terminale, ce rapport a pour principale vocation de renforcer le parcours de 

soins des patients, dans un contexte de pénuries de greffons en France, et de continuer à améliorer 

les résultats en termes de survie. Néanmoins, le besoin d’un avis du comité national d'éthique concer-

nant la survie des patients implantés avec un DACM constituera un besoin nécessaire pour la conti-

nuité de ces travaux. 

En parallèle, dans le cadre de ses différentes missions qui lui sont confiées, la HAS pourra également 

se pencher sur la question de l’accès à la technologie de l’assistance circulatoire pour les patients afin 

de mieux caractériser leurs profils et leurs besoins, notamment d’un point de vue démographique. 
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Annexe 1. Caractéristiques techniques des DACM pris en charge sur la LPPR 

 EXCOR SYNCARDIA 70CC HEARTMATE II V2 HEARTMATE 3  JARVIK 2000 HEARTWARE 

Fabricant BERLIN HEART SYNCARDIA 

SYSTEMS 

THORATEC 

CORPORATION 

THORATEC 

CORPORATION 

JARVIK HEART INC. MEDTRONIC 

Distributeur 

France 

BERLIN HEART IST CARDIOLOGY  ABBOTT MEDICAL ABBOTT MEDICAL IST CARDIOLOGY  MEDTRONIC 

Dimension Pompe à sang à valve 

en PU :10 ml (Ø 6 mm) - 

15 ml (Ø 9 mm) - 25 ml 

(Ø 9 mm) - 30 ml (Ø 9 

mm) - 50 ml (Ø 12 mm) 

- 60 ml (Ø 12 mm) - 80 

ml (Ø 12 mm) 

Pompe à sang à valves 

double ailette : Ø 12 mm 

Diamètre : 9 cm 

Hauteur : 7,5 cm 

Corps de la pompe : 4,3 

cm x 8,1 cm (sans ca-

nules) 

Contrôleur : 12,7 cm x 

3,5 cm x 8 cm 

Corps de la pompe : 

5,03 cm x 33,8 cm (sans 

canules) 

Contrôleur : 12,7 cm x 

3,5 cm x 8 cm  

Corps de la pompe : 

2,64 cm x 8,13 cm  

Contrôleur : 18,5 cm x 

3,81 cm x 7,62 cm 

Corps de la pompe :  50 

cc 

Contrôleur : 13,4 cm x 

10,5 cm x 5,1 cm 

Type d’assis-

tance 

Uni ou biventriculaire Biventriculaire Ventriculaire gauche Ventriculaire gauche Ventriculaire gauche Ventriculaire gauche 

Position Extracorporel Intracorporel - orthoto-

pique 

Intracorporel – cavité 

péricardique 

Intracorporel – cavité 

péricardique 

Intracorporel – cavité 

péricardique 

Intracorporel – cavité 

péricardique 

Débit max Pompe à sang à valve 

en PU : 10 à 80 ml 

Pompe à sang à valves 

double ailette : 50 à 80 

ml 

9,5 L/min (pour chaque 

ventricule) 

10 L/min 10 L/min 7 à 8,5 L/min 10L/min 

Poids de la 

pompe 

- 195 g 281 g  200 g  90 g 160 g 

Source d’ali-

mentation 

Unité d'entraînement 

stationnaire IKUS 

Unité d'entraînement 

mobile EXCOR 

Console COMPANION 

2 (usage hospitalier) 

Console portable 

FREEDOM 

Pompe manuelle 

2 batteries rechar-

geables amovibles 

Alimentation sur secteur  

Unité d’alimentation mo-

bile à usage hospitalier 

2 batteries rechar-

geables amovibles 

 

1 batterie rechargeable 

amovible 

Chargeur/batterie de ré-

serve (nuit) 

2 batteries rechar-

geables amovibles 
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Autonomie des 

batteries 

- - 6 à 10 heures 15 à 17 heures < 7 heures 4 à 6 heures 
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Annexe 2. Historique des avis rendus par la CNEDIMTS sur les DACM 

DACM Type de demande Date avis CNEDITMS SA/SR ASA/ASR 

HEARTMATE II Inscription 12/12/2007 Suffisant ASA I en l’absence d’alternative 

Complétant 01/06/2010 Suffisant ASA I en l’absence d’alternative 

Renouvellement 

Modification 

10/01/2012 Suffisant ASR V par rapport aux DACM à flux continu 

ASA V par rapport aux DACM à flux continu 

Modification 09/07/2013 Suffisant ASA V par rapport aux précédentes références d’HEARTMATE II  

Ajout référence -  Ajout de la référence HEARTMATE II V2 au code LPP 1108202  

Complétant (10/01/2012) 25/03/2014 Suffisant ASA V par rapport aux précédentes références d’HEARTMATE II  

Renouvellement 13/01/2015 Suffisant ASR V par rapport aux autres dispositifs d’assistance circulatoire mé-

canique à flux continu  

HEARTMATE 3 Inscription 22/03/2016 Insuffisant  

Inscription 30/05/2017 Suffisant ASA V par rapport au DACM HEARTMATE II. 

HEARTWARE Inscription 26/10/2010 Suffisant HEARTWARE partage l’amélioration du service attendu de niveau I at-

tribuée aux autres DACM évalués 

Modification 21/02/2012 Suffisant ASA V par rapport aux autres références du DACM HEARTWARE 

Modification (complétant 

26/10/2010) 

09/10/2012 Suffisant ASA V par rapport aux autres références du DACM HEARTWARE 

Renouvellement 07/10/2014 Suffisant ASR V par rapport aux autres dispositifs d’assistance circulatoire mé-

canique à flux continu  

Changement société - - Intégration de la société HEARTWARE à la société MEDTRONIC 

Complétant (07/10/2014) 26/03/2019 Suffisant ASR V par rapport aux autres dispositifs d’assistance circulatoire mé-

canique à flux continu  

JARVIK  

2000 

Inscription 12/05/2009 Suffisant JARVIK 2000 partage l’amélioration du service attendu de niveau I at-

tribuée aux autres DACM évalués 

https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/cepp-1634heartmateii.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2010-06/heartmate_ii-01_juin_2010_2528_avis.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2012-01/heartmate_ii-10_janvier_2012_4001__4002_avis.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CEPP-4445_HEARTMATE%20II_09_juillet_2013_(4445)_avis.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CEPP-4580_HEARTMATE%20II_25_mars_2014_(4580)_avis.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CEPP-4765_HEARTMATEII%20%20LVAS_13_janvier_2015_(4765)_avis.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CEPP-5029_HEARTMATE%203_22_mars_2016_(5029)_avis.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CEPP-5284_HEARTMATE%203%205284_occultations.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2010-11/heartware-26_octobre_2010_3007_avis.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2012-03/heartware-21_fevrier_2012_4226_avis.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2012-10/heartware__09_octobre_2012_4347__avis.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CEPP-4573_HEARTWARE_07_octobre_2014_(4573)_avis%202%20definitif.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CNEDIMTS-5767_HEARTWARE_26_mars_2019_(5767)_avis.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2009-06/cepp-2051_jarvik2000.pdf
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Renouvellement 

Modification 

14/05/2013 Insuffisant   

Modification 04/11/2014 Suffisant ASR V par rapport aux autres dispositifs d’assistance circulatoire mé-

canique à flux continu  

Complétant (14/05/2013) 10/10/2017 -  Nouvelles références de batteries incluses dans les kits d’implantation 

: 6 batteries Li-ion (JHI-301) 

Radiation 21/05/2019 - Référence radiée : JHI-002 

EXCOR Inscription 26/10/2010 Suffisant Partage d’amélioration majeure du service attendu (ASA I) avec les 

autres DACM évalués pour les patients de surface corporelle supé-

rieure ou égale à 1,2 m2 ; 

Amélioration majeure du service attendu (ASA I ) en l’absence d’alter-

native pour les patients de surface corporelle inférieure à 1,2 m2 . 

Renouvellement 

Modification 

04/11/2014 Suffisant ASR I par rapport à l’absence d’alternative (pas de greffon disponible)  

ASR V par rapport aux autres dispositifs d’assistance circulatoire mé-

canique à flux continu  

Radiation 07/11/2014 - Références radiées : C21A-001, C27A-003, L20H-002, L20H-003 

SYNCARDIA Inscription (CARDIOWEST) 07/12/2010 Suffisant ASA I en l’absence d’alternative 

Inscription 23/04/2013 Suffisant ASA V par rapport au système CARDIOWEST TAH-t  

THORATEC PVAD Inscription 12/12/2007 Suffisant ASA I en l’absence d’alternative 

Renouvellement 10/01/2012 Suffisant ASR I en l’absence d’alternative 

Renouvellement 19/05/2015 Insuffisant  

HEARTMATE XVE Inscription 12/12/2007 Suffisant ASA I en l’absence d’alternative 

Modification 01/06/2010 Suffisant ASA I en l’absence d’alternative 

 

 

https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2013-05/jarvik_2000_14_mai_2013_4361-4373_avis.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CEPP-4549_JARVIK%202000_04_novembre_2014_(4549)_avis.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CEPP-5435_JARVIK%202000_10_octobre_2017_(5435)_avis.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CNEDIMTS-5995_JARVIK%202000_21_mai_2019_(5995)_avis.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2010-11/excor-26_octobre_2010_1932_avis.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CEPP-4685_EXCOR_04_novembre_2014_(4685)_avis.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CEPP-4763_EXCOR_07_octobre_2014_(4763)_avis_radiation.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2010-12/cardiowest_2892_07_12_2010.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2013-05/syncardia_tah-t_23_avril_2013_4393_avis_2013-05-27_16-44-33_78.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/cepp-1297thoratecpvad.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2012-01/thoratec_pvad-10_janvier_2012_4047_avis.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2015-06/thoratec_pvad.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/cepp-1298heartmatexve.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2010-06/heartmate_xe-01_juin_2010_2529_avis.pdf
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Annexe 3. Données du PMSI  

 

 

 

Nombre de centres ayant implanté par an :  2015 2016 2017 2018 2019 

1 à 5 DACM 3 5 4 6 6 

5 à 9 DACM 12 9 10 6 8 

10 à 14 DACM 4 7 7 7 5 

15 à 19 DACM 3 2 1 3 3 

≥ 20 DACM 2 1 2 1 1 

 

  

Code LPP PATIENTS distincts 2015 2016 2017 2018 2019 

3414860 

3430362 

HEARTMATE II 

HEARTMATE II V2 

113 105 76 11 6 

3446890 HEARTMATE 3 0 0 13 129 135 

3484843 HEARTWARE 66 75 65 49 43 

3430126 JARVIK 2000 31 22 18 10 9 

3459354 SYNCARDIA TAH 70Cc 22 23 24 13 20 

3404465 PVAD Biventriculaire 6 6 2 0 0 

3411353 EXCOR Uni-ventriculaire 5 4 5 2 9 

3476430 EXCOR Biventriculaire 3 4 5 9 3 

TOTAL patients distincts 245 239 208 222 223 

Sexe ratio 2015 2016 2017 2018 2019 

TOTAL patients FEMME 36 41 35 36 36 

TOTAL patients HOMME 209 198 173 186 187 

TOTAL patients distincts 245 239 208 222 223 

Patients ≥ 70 ans 2015 2016 2017 2018 2019 

Nombre de patients sous DACM ≥ 70 ans 27 31 28 31 36 

Nombre de patients ≥ 70 ans sous DACM non contre indique 

≥ 70 ans 

10 17 8 22 26 

Nombre de patients ≥ 70 ans sous DACM contre indique ≥ 

70 ans 

17 14 20 9 11 

% mésusage ≥ 70 avec DACM contre-indiqués 7% 6% 10% 4% 5% 
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Nombre de centres ayant utilisé chaque année : 2015 2016 2017 2018 2019 

Aucun LVAD 1 1 1 1 1 

1 seul type de LVAD 12 14 8 8 9 

2 types de LVAD 7 7 11 10 11 

3 types de LVAD 4 2 2 4 2 

4 types de LVAD 0 0 1 0 0 

Centres Nombre de DACM implantés 

2015 2016 2017 2018 2019 

540023264 - CHRU DE NANCY 6 8 11 10 10 

670780055 - HOPITAUX UNIVERSITAIRES DE STRASBOURG 18 17 21 14 9 

330781196 - CHU DE BORDEAUX 20 18 16 17 19 

870000015 - C H U DE LIMOGES 5 2 12 0 0 

380780080 - CHU DE GRENOBLE ALPES 10 4 6 3 6 

630780989 - CHU DE CLERMONT-FERRAND 1 3 2 3 4 

690781810 - HOSPICES CIVILS DE LYON 17 7 13 12 12 

210780581 - CHU DIJON BOURGOGNE 7 9 6 9 10 

250000015 - CHRU BESANCON 3 5 5 4 9 

350005179 - CHRU RENNES 8 10 10 8 8 

370000481 - CHU DE TOURS 6 4 5 10 2 

750100125 - CHU PITIE SALPETRIERE APHP 39 47 32 38 32 

750100208 - CHU NECKER ENFANTS MALADES APHP 2 2 5 2 3 

750100232 - CHU PARIS NORD SITE BICHAT APHP 9 13 5 7 4 

750803447 - CHU PARIS OUEST SITE G POMPIDOU APHP 7 12 12 11 10 

920000684 - HOPITAL MARIE LANNELONGUE 12 6 4 7 9 

940100027 - CHU HENRI MONDOR SITE HENRI MONDOR APHP 6 6 3 1 4 

590780193 - CHR LILLE 13 10 12 10 14 

140000100 - CHU DE CAEN NORMANDIE 7 6 6 5 8 

760780239 - CHU ROUEN 7 5 4 5 2 

310781406 - CHU TOULOUSE 11 14 12 17 16 

340780477 - CHU MONTPELLIER 15 9 7 15 9 

440000289 - CHU DE NANTES 8 11 6 3 9 

130786049 - APHM DIRECTION GENERALE 9 11 5 12 16 



 

 HAS • Dispositifs d’assistance circulatoire mécanique (DACM) de longue durée • juin 2021   89 

Annexe 4. Recherche documentaire 

 

Méthode 

La recherche a porté sur les sujets et les types d’études définis en accord avec le chef de projet et a 

été limitée aux publications en langues anglaise et française. 

Elle a porté sur la période de janvier 2015 à août 2020. Une veille a été réalisée jusqu’en mai 2021. 

Les sources suivantes ont été interrogées :  

‒ pour la littérature internationale : les bases de données Medline et Embase ; 

‒ la Cochrane Library ; 

‒ les sites internet publiant des recommandations, des rapports d’évaluation technologique ou 

économique ;  

‒ les sites Internet des sociétés savantes compétentes dans le domaine étudié ;  

‒ les sources spécialisées en épidémiologie, économie, éthique, réglementation… 

Cette recherche bibliographique a été complétée par une recherche manuelle réalisée à partir des 

références citées dans les articles retenus. La bibliographie des experts et les données fournies par 

les parties prenantes ont également été considérées comme sources d’information. Lorsque les études 

transmises par ces derniers répondaient aux critères de sélection définis pour la recherche documen-

taire, elles ont été intégrées à la bibliographie. 

 

Bases de données bibliographiques 

La stratégie d’interrogation des bases de données précise pour chaque question et / ou types d’étude 

les termes de recherche utilisés, les opérateurs booléens et la période de recherche. 

Les termes de recherche utilisés sont soit des termes issus de thésaurus (descripteurs), soit des 

termes libres (du titre ou du résumé). Ils sont combinés avec les termes décrivant les types d’études. 

 

Méthode 

La recherche a porté sur les publications en langue anglaise et française. 

Le tableau 1 présente de façon synthétique les étapes successives de cette interrogation dans la base 

de données Medline. Le nombre total de références obtenues par interrogation de cette base de don-

nées bibliographiques est de 1338. 

 

Tableau 1 : Stratégie de recherche dans la base de données Medline 

Type d’étude / sujet Période 

 Termes utilisés 

Dispositif d’assistance circulatoire : Recommandations, conférences de consensus 01/2015- 08/2020 
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Etape 1 MESH.EXACT("Heart-Assist Devices") OR MESH.EXACT("Heart, Artificial") 

OR TI,AB(HEARTMATE) OR TI,AB(THORATEC PRE/0 PVAD) OR 

TI,AB(EXCOR) OR TI,AB(SYNCARDIA) OR TI,AB(CARDIOWEST) OR 

TI,AB(JARVIK) OR TI,AB(HEARTWARE) OR TI,AB(IMPELLA) OR 

TI,AB(REINHEART) OR TI,AB(RELIANT PRE/0 HEART) OR 

TI,AB(CIRCULITE) OR TI,AB(COREWAVE) OR TI,AB(CARMAT) OR 

TI,AB(mechanical PRE/0 assisted PRE/0 circulatory PRE/0 support) OR 

TI,AB(mechanical PRE/0  circulatory PRE/0 assist) OR TI,AB(mechanical 

PRE/0 circulatory PRE/0 support) OR TI,AB(ventricular PRE/0 assist PRE/0 

device) OR TI,AB(Mechanical PRE/0  biventricular PRE/0  support) OR 

TI,AB(Heart PRE/0  Assist PRE/0 Devices) OR TI,AB(Mechanical PRE/0  as-

sist PRE/0 device) OR TI,AB(artificial PRE/0  heart) OR TI,AB(LVAD) OR 

TI,AB(BIVAD) OR TI,AB(Biventricular PRE/0 assist PRE/0 device) OR 

TI,AB(Mechanically PRE/0 Assisted PRE/0 Circulatory PRE/0 Support) OR 

TI(VAD) OR TI(ventricular PRE/0 assist) 

 

ET   

Etape 2 TI(consensus) OR TI(guideline[*1]) OR TI(position PRE/0 paper) OR 

TI(recommendation[*1]) OR TI(statement[*1]) OR MESH.EXACT(health plan-

ning guidelines) OR DTYPE(consensus development conference) OR 

DTYPE(consensus development conference, NIH) OR DTYPE(guideline) OR 

DTYPE(practice guideline)  

 

   

Dispositif d’assistance circulatoire : Méta-analyses et revues systématiques 01/2015- 08/2020 

Etape 1   

ET   

Etape 3 (TI(meta PRE/0 analys[*3]) OR TI(metaanalys[*3]) OR TI(systematic PRE/0 li-

terature PRE/0 search) OR TI(systematic* PRE/0 literature PRE/0 review[*3]) 

OR TI(systematic* PRE/0 overview[*3]) OR TI(systematic* PRE/0 review[*3]) 

OR DTYPE(meta-analysis) OR DTYPE(systematic review) OR PUB(cochrane 

database syst rev) 

 

   

Dispositif d’assistance circulatoire : Essais contrôlés  01/2015- 08/2020 

Etape 1   

ET   

Etape 4 (TI(random*) OR MESH.EXACT(cross-over studies) OR 

MESH.EXACT(double-blind method) OR MESH.EXACT(random allocation) 

OR MESH.EXACT(single-blind method) OR DTYPE(randomized controlled 

trial) 

 

   

Dispositif d’assistance circulatoire : Études prospectives  01/2015- 08/2020 

Etape 1   

ET   
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Etape 5 ((TI(cohort*) OR TI(follow PRE/0 up PRE/0 stud*) OR TI(longitudinal PRE/0 

stud*) OR TI(prospective PRE/0 stud*) 

OR MESH.EXACT(cohort studies) OR MESH.EXACT(Follow- 

Up Studies) OR MESH.EXACT(longitudinal studies) OR 

MESH.EXACT(prospective studies))) 

 

   

Dispositif d’assistance circulatoire : Registres  01/2015- 08/2020 

Étape 1   

ET   

Étape 6 (TI,AB(INTERMACS) OR TI,AB("IMACS") OR 

TI,AB("EUROMACS") OR TI,AB("J-MACS")) 

 

   

Épidémiologie de l’Insuffisance cardiaque en France 01/2015- 08/2020 

Étape 7 (MJMESH.EXACT.EXPLODE("Heart Failure") OR TI(HEART 

PRE/0 FAILURE) AND (MJMESH.EXACT.EXPLODE("Mortality") OR 

MJMESH.EXACT("Prevalence") OR 

MJMESH.EXACT("Incidence") OR 

MJMESH.EXACT("Epidemiology") OR 

MJMESH.EXACT("Morbidity")) 

OR (MJMESH.EXACT("Heart Failure -- mortality") OR 

MJMESH.EXACT("Heart Failure -- epidemiology"))  

 

ET   

Étape 8 MESH.EXACT.EXPLODE("France") OR ab(france) OR 

ti(france) 

 

   

 

Tableau 2 – Liste des sites consultés 

Académie de médecine 

Bibliothèque Interuniversitaire de Santé 

Bibliothèque médicale Lemanissier 

Catalogue et index des sites médicaux francophones - CISMeF 

Comité d’Evaluation et de Diffusion des Innovations Technologiques 

Haute Autorité de Santé - HAS 

Société française de cardiologie 

Société Française de Médecine Générale 

Adelaide Health Technology Assessment - AHTA 

Agency for Healthcare Research and Quality – AHRQ 
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Agenzia Nazionale per i Servizi Sanitari Regionali - AGENAS 

American College of Cardiology 

American College of Physicians  

American Heart Association 

BC Guideline - British Columbia Guidelines and Protocols Advisory Committee 

British Cardiovascular Society 

British Society for Heart Failure 

California Technology Assessment Forum - CTAF 

Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health - CADTH 

Centre fédéral d'expertise des soins de santé – KCE  

Centre for Reviews and Dissemination - CRD databases 

Clinical Knowledge Summaries 

Clinical Practice Guidelines database- CPG infobase 

CMA Infobase 

Cochrane Library 

Collège des médecins du Québec 

College of Physicians and Surgeons of Alberta - CPSA 

European Association for Cardio-Thoracic Surgery 

European Network for Health Technology Assessment  

European Registry for Patients with Mechanical Circulatory Support 

European society of cardiology 

Guidelines - Summarising clinical guidelines for primary care 

Guidelines and Audit Implementation Network / The Regulation and Quality Improvement Authority  

Guidelines International Network – GIN  

Health and Medicine Division 

Health Quality Ontario  

Health Services Technology Assessment Text - HSTAT 

Health Technology Assessment – International - HTAi 

Heart Failure Association 

Heart Failure Society of America 

Institut national d’excellence en santé et en services sociaux / Biologie médicale 

Institute for Clinical Evaluative Sciences  

Institute for Clinical Systems Improvement - ICSI 

International Network of Agencies for Health Technology Assessment - INAHTA 

International Society for Heart and Lung Transplantation Registry for Mechanically Assisted Circulatory Support  

International Society of Heart and Lung transplantation 

Interventional Procedures – Surgical - ASERNIP-S 
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Medical Services Advisory Committee - MSAC 

Ministry of Health of New Zealand 

Ministry of Health Singapore - Clinical Practice Guidelines 

MonashHealth - Centre for Clinical Effectiveness 

National Coordinating Centre for Health Technology Assessment 

National Guideline Clearinghouse - NGC 

National Health and Medical Research Council - Australian Clinical Practice Guidelines Portal - NHMRC 

National Heart Lung and Blood Institute - NHLBI 

National Institute for Health and Caire Excellence Guidance - Technology appraisals - NICE 

National Institute for Health and Care Excellence - Evidence search - NHS Evidence 

National Institute for Health Research - Health Technology Assessment programme - NIHR-HTA 

National Institute for Health Research - Horizon Scanning Research & Intelligence Centre) 

Pharmaceuticals and medical devices agency - PMDA 

Scottish Intercollegiate Guidelines Network - SIGN 

Technology Assessment Unit of the MUCH (McGill University Health Centre ) 

Toward Optimized Practice - TOP 

Tripdatabase - Turning Research into Practice 

U.S. Preventive Services Task Force – USPSTF 

United States registry for adults receiving durable United States Food and Drug Administration–approved mechanical 

circulatory support devices (MCSDs 

Veterans Affairs Technology Assessment Program 

Veterans affairs, Dep. Of Defense Clinical practice guidelines 

 

Critères de sélection des articles 

Pour être sélectionnées, les évaluations technologiques et les recommandations devaient répondre 

aux critères suivants : 

‒ Publications supérieures à l’année 2015 ou évaluation la plus récente lorsqu’il en existe plu-

sieurs provenant de la même source ; 

‒ Recherche exhaustive des données de la littérature et définition précise des critères de sélec-

tion (période de recherche et critères d’inclusion des articles) ; 

‒ Mention des critères de jugement retenus et de l’argumentaire les concernant, c’est à-dire effi-

cacité (taux de survie, qualité de vie) et sécurité (taux de complications). 

Pour les méta-analyses, les revues systématiques et les études contrôlées randomisées (ECR), les 

critères de sélection étaient les suivants : 

‒ Publications supérieures à l’année 2015 (ou date d’implantation des patients de l’étude >2010) 

ou publication la plus récente lorsqu’il en existe plusieurs provenant d’une même étude ; 

‒ Dispositifs faisant l’objet de l’étude avec marquage CE ; 

‒ Études comparatives randomisées, ou non, multicentriques de plus de 50 patients ; 

‒ Registres multicentriques de plus de 100 patients implantés mentionnant le protocole d’étude. 
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Annexe 5. Données de l’étude FRANCEMACS 

Activité des centres HEARTMATE 2 HEARTWARE JARVIK 2000 SYNCARDIA 
TAH (70cc) 

EXCOR 

Nombre de centres 
implanteurs du DACM 

14 14 6 11 6 

Nombre de centres 
implanteurs <=5 DACM 

4 5 2 9 6 

Nombre de centres 
implanteurs >=10 
DACM 

9 5 3 1 0 

Nombre max 
d'implantation du 
DACM par centre 

22 30 16 24 5 

Nombre de patients 
inclus 

199 133 54 53 17 (dont 7 
BIVAD) 

 

Caractéristique 
des patients 

HEARTMATE 2 HEARTWARE JARVIK 2000 SYNCARDIA TAH 
(70cc) 

EXCOR 

Age moyen 
(années) 

56,6 56,1 64,7 49,4 5,2 

Age min (années) 16 17 35 19 <1 

Age max 
(années) 

78 75 78 70 15 

Homme, n (%) 171 (85,9%) 103 (82%) 41 (77%) 51 (96,2%) 9 (52,9%) 

Comorbidités, n/N (%) 

Arythmie 80/186 (43%) 67/126 (53%) 18/51 (33%) 19/52 (36,5%) 3/16 (18,6%) 

Décompensation
s fréquentes 

104/185 (56%) 63/127 (49%) 26/52 (50%) 28/52 (53,8%) 6/16 (37,5%) 

Diabète 46/190 (24%) 42/128 (33%) 16/54 (29,6%) 10/52 (19,2%) 0 

Insulino-
dependant 

19/196 (10%) 10/128 (8%) 11/53 (20,8%) 5/53 (9,4%) 0 

Dialyse 23/191 (12%) 16/133 (12%) 1/54 (1,9%) 5/53 (9,4%) 1/16 (6,25%) 

Chirurgie 
cardiaque 

12/192 (6%) 13/133 (10%) 9/54 (16,7%) 7/53 (13,2%) 1/16 (6,25%) 

Pathologie 
carotide 

2/188 (1%) 3/130 (2%) 1/53 (1,9%) 1/51 (19,6%) 0 

Cancer (autre 
que lésion 
cutanée limitée) 

13/ 188 (7%) 11/130 (8%) 5/53 (9,4%) 4/51 (7,8%) 0 

ECMO 60/192 (31%) 54/133 (41%) 13/54 (24%) 32/53 (60,3%) 6/16 (37,5%) 

BCPIA 15/189 (8%) 27/133 (20%) 3/53 (5,6%) 13/53 (24,5%) 0 

Antécédents, n/N (%) 

AVC  12/186 (7%) 8/132 (6%) 0 4/51 (7,8%) 0 

AIT 4/186 (2%) 3/132 (2%) 2/52 (3,8%) 1/51 (2,0%) 0 

BPCO traité 10 /189 (5%) 6/131 (5%) 0 0 0 

FA 45 /183 (25%) 24/128 (19%) 7/52 (13,5%) 6/48 (125%) 0 

Délai depuis diagnostic cardiaque initial (% de patients) 

< 1 mois 25,00% 34,50% 14,80% 32,00% NR 

1 mois à 1 an 16,00% 18,70% 16,60% 7,50% NR 

1 à 2 ans 7,00% 4,50% 9,20% 1,80% NR 

>2 ans 40,50% 33,08% 53,70% 45,20% NR 

NR 11,50% 9,00% 5,50% 13,20% NR 

Stratégie d'implantation (% de patients) 

Candidat 
potentiel à la 
transplantation 

26,0% 36,1% 0,0% 58,5% 17,6% 
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Attente de 
transplantation 
(inscrit sur liste 
d'attente) 

34,5% 18,0% 22,2% 26,4% 76,4% 

Attente de 
récupération 

2,0% 7,5% 1,9% 0,0% 5,8% 

Implantation 
définitive 

27,0% 22,9% 70,4% 0,0% 0,0% 

Traitement de 
sauvetage 

10,0% 9,0% 5,6% 15,1% 0,0% 

NR 0,5% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

INTERMACS (% de patients) 

1 30,50% 49,60% 16,67% 54,72% 47,00% 

2 18,50% 16,00% 9,26% 24,53% 29,40% 

3 16,00% 15,30% 18,52% 16,98% 11,70% 

4 18,50% 12,20% 25,93% 0,00% 5,80% 

5 et plus 9,50% 6,90% 27,78% 0,00% 0,00% 

NR 7,00% 1,50% 1,85% 3,77% 5,80% 

 

Données 
d’efficacité 

HEARTMATE 2 HEARTWARE JARVIK 2000 SYNCARDIA TAH 
(70cc) 

EXCOR 

Taux de survie généraux (%) 

Taux de survie à 
1 mois (IC95%) 

78,8% [72,4-83,9] 76,3% [68,1-82,7] 61,1% [46,8-72,6] 69,8% [55,5-80,3] 76,50% 

Taux de survie à 
6 mois (IC95%) 

NR NR NR 48,3% [33,0-62,1] 70,70% 

Taux de survie à 
12 mois (IC95%) 

62,6% [55,2-69,1] 48,5% [39,2-57,1] 42,6% [29,3-55,2] 48,3% [33,0-62,1] 70,70% 

Taux de survie à 
24 mois (IC95%) 

58,0% [50,0-65,1] 37,3% [27,3-47,2] 28,8% [16,9-41,9] 48,3% [33,0-62,1] 70,70% 

Taux de survie en fonction du profil INTERMACS (%) 

Taux de survie à 
12 mois (IC95%) : 
INTERMACS 1-2 

54,3% [43,1-64,1] 49,7% [37,9-60,5] 28,6% [8,8-52,4] 41,2% [24,4-57,3] NR 

Taux de survie à 
24 mois (IC95%) : 
INTERMACS 1-2 

49,9% [38,2-60,6] 42.3% [28.7;55.3] 28,6% [8,8-52,4] 41,2[%24,4-57,3] NR 

Taux de survie à 
12 mois (IC95%) : 
INTERMACS 3-4 

68,5% [57,4-77,2] 46,1% [30,7-60,2] 48,7% [32,5-63,2] 77,8% [36,5-93,9] NR 

Taux de survie à 
24 mois (IC95%) : 
INTERMACS 3-4 

62,8% [50,8-72,7] 30,4% [16,5-45,6] 30,5% [16,3-45,9] NA NR 

Taux de survie en fonction de la stratégie d’implantation (%) 

Taux de survie à 
12 mois (IC95%) : 
en attente de 
transplantation  

68,7% [55,4-78,7] 56,4% [34,0-73,9] NA 55,1% [33,2-72,5] NR 

Taux de survie à 
12 mois (IC95%) : 
candidat 
potentiel à la 
transplantation  

56,4% [41,0-69,2] 59,4% [43,1-72,4] 58,3% [27,0-80,1] 37,5% [12,5-62,9] NR 

Taux de survie à 
12 mois (IC95%) : 
en implantation 
définitive 

62,2% [47,7-73,7] 43,6% [27,9-58,3] 39,5% [24,2-54,4] NA NR 

Taux de survie à 
12 mois (IC95%) : 
en traitement de 
sauvetage  

53,6% [29,5- 72,7] 16,7% [1,3-48] 33,3% [0,9-77,4] 37,5% [8,7-67,4] NR 

Taux de survie à 
12 mois (IC95%) : 
en attente de 
récupération 

100% [100-100] 26,3% [1,5-65,4] NA NA NR 
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Devenir des patients (à l'issu du suivi) 

Durée moyenne 
d'assistance 
(jours) 

417,2 299,8 551 155 68,5 

Durée min 
d'assistance 
(jours) 

11 3 194 37 17 

Durée max 
d'assistance 
(jours) 

1302 1089 992 374 287 

Taux de patients 
transplantés, n 
(%) 

64 (32%) 40 (31%) 6 (11,1%) 22(41,5%) 10 (58,8%) 

Taux de patients 
sevrés, n (%) 

6 (3%) 1 (0,75%) 0 (0%) 0 (0%) 2 (11,7%) 

Taux de patients 
toujours sous 
assistance, n (%) 

48 (24%) 16 (12%) 8 (14,8%) 1 (1,8%) 5 (29,4%) 

Sortie de l'hôpital 
vers domicile, n 
(%) 

15 (7,5%) 8 (6,15%) 2 (3,7%) 4 (816%) Après 
transplantation : 7 
(43,7%) 

Sortie de l'hôpital 
vers SSR, n (%) 

111 (56%) 64 (49,2%) 24 (44,4%) 16 (33%) Après 
transplantation : 1 
(6,2%) 

 

Complications HEARTMATE 2 HEARTWARE JARVIK 2000 SYNCARDIA 
TAH (70cc) 

EXCOR 

Dysfonctionnement du 
dispositif, n ; nombre 
pour 100 patients-mois 
%PM 

49 ; 2,01%PM 
[1,45-2,57] 

39 ; 3,28%PM 
[2,25-4,31] 

8 ; 1,26%PM 
[0,39-2,13] 

9 ; 4,24%PM 
[1,47-7,02] 

5 ; NR 

Saignements, n ; 
nombre pour 100 
patients-mois %PM 

116 ; 4,75 %PM 
[3,89-5,62] 

105 ; 8,82%PM 
[7,14-10,51] 

69 ; 10,87%PM 
[8,31-13,44] 

35 ; 16,51%PM 
[11,04-21,97] 

8 ; NR 

Infections, n ; nombre 
pour 100 patients-mois 
%PM 

223 ; 9,14 %PM 
[7,94-10,34] 

198 ; 16,64%PM 
[14,32-18,96] 

68 ; 10,72 %PM 
[8,17-13,26] 

67 ; 61,60%PM 
[24,03-39,16] 

35 ; NR 

Troubles 
neurologiques, n ; 
nombre pour 100 
patients-mois %PM 

52 ; 2,13 %PM 
[1,55-2,71] 

42 ; 3,53%PM 
[2,46-4,60] 

37 ; 5,83%PM 
[3,95-7,71] 

19 ; 8,96%PM 
[4,93-12,99] 

4 ; NR 

Taux de complication à 1 an, % 

Taux de 
dysfonctionnement du 
dispositif (IC95%) 

18,1% [12,7 ; 
25,5] 

28,7% [19,2 ; 
41,5] 

17,0% [7,7 ; 
35,2] 

42,4% [16,3 ; 
81,9] 

NR 

Taux de saignements 
(IC95%) 

37,1% [30,2 ; 
44,9] 

56,7% [46,3 ; 
67,5] 

73,5% [58 ; 86,9] 63,6% [43,5 ; 
83,4] 

NR 

Taux d'infections 
(IC95%) 

68,3% [60,7 ; 
75,6] 

86,7% [76,8 ; 
93,9] 

81,0% [68,2 ; 
91,0] 

NA NR 

Taux de troubles 
neurologiques (IC95%) 

27,6% [21,0 ; 
35,7] 

31,8% [23,2 ; 
42,7] 

44,4% [31,0 ; 
60,5] 

37,7% [24,2 ; 
55,5] 

NR 
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Annexe 6. Courriers et positions des parties prenantes 

Agence de la Biomédecine 
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Coordination Francophone pour le Développement de l’Assistance Cardiaque 
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Conseil National Professionnel d’anesthésie-réanimation médecine péri-opératoire 
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Conseil National Professionnel de Chirurgie Thoracique et Cardiovasculaire
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Les organismes professionnels, les associations de patients et d’usagers suivants et les agences pu-

bliques suivants ont été sollicités : 

‒ Le Conseil National Professionnel d’Anesthésie-Réanimation et de Médecine Péri-Opératoire, 

‒ Le Conseil National Professionnel de Chirurgie Thoracique et Cardio-vasculaire, 

‒ Le Conseils Nationaux Professionnels de Cardiovasculaire, 

‒ La Coordination Francophone pour le Développement de l’Assistance Cardiaque, 

‒ La fédération France Greffe Cœur et/ou Poumons, 

‒ L’Agence de la Biomédecine. 
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Abréviations et acronymes  
 

ACC American College of Cardiology 

ACM Assistance circulatoire mécanique 

AGENAS Agenzia Nazionale per i Servizi Sanitari Regionali 

AVC Accident vasculaire cérébral 

BiVAD Biventricular assist device 

CAT Cœur artificiel total 

CF LVAD Continuous flow left ventricular assist device (assistances monoventriculaires gauches à flux continu) 

CNAMTS Caisse Nationale d’Assurance Maladie des Travailleurs Salariés 

CNEDiMTS Commission nationale d’évaluation des dispositifs médicaux et des technologies de santé 

DACM Dispositif d’assistance circulatoire mécanique 

EACTS European Association for Cardio-Thoracic Surgeons 

ECMO Extracorporeal membrane oxygenation 

EI Évènement indésirable 

ESC European Society of Cardiology 

FEVG Fraction d’Éjection Ventriculaire Gauche 

FDA Food and Drug Administration 

HAS Haute Autorité de santé 

HFA Heart Failure Association  

IC Insuffisance Cardiaque 

INTERMACS Interagency Registry for Mechanically Assisted Circulatory Support 

KCE Centre Fédéral d'Expertise des Soins de Santé 

LVAD Left Ventricular Assist Device (Assistances monoventriculaires gauches) 

NICE National Institute for Health and Care Excellence 

NYHA New York Heart Association 

PMSI Programme de médicalisation des systèmes d'information 

SNDS Système National des Données de Santé 

STS Society of Thoracic Surgeons  

 

 



 

  

Retrouvez tous nos travaux sur 

www.has-sante.fr 

Développer la qualité dans le champ 
sanitaire, social et médico-social 
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