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| - Caractérigiquesdu produit ou dela prestation

m MarquageCE

Dispositif médica implantable actif (DMIA), natification par G Med (0459).

m Fonctions assurées
L e fonctionnement d'un stimulateur est décrit de maniére globae par un code internationd.

La premiere |ettre correspond au Site de stimulation, la seconde au Site de détection :
- S:gmplechambre
- A:ard
-V :ventriculare
- D lesdeux chambres
- /:aicun

Latroisemelettre correspond alaréponse ala déection :
- |:inhibé
- T:dé&denché
- D lesdeux smultanément
- /:aicun

La lettre R en quatriéme postion désigne la posshilité de programmer un asservissement de la
fréguence.

TALENT I DR 253° est un stimulateur mult programmeable de type DDDR.

Le mode DDD correspond a une dimulation daride e ventriculare, une détection aride et
ventriculaire, une inhibition par les événements atriaux et ventriculaires.

= Applications

Dans le cadre des indications genérdes reconnues par les sociétés savantes, les simulateurs
cardiagues implantables double chambre de type DDDR sont pris en charge dans les dtuations
uivantes :

- Bloc auriculo-ventriculaire du 2" ou du 3™ degré nécessitant une stimulaion ventriculaire
permanente ou intermittente (s 1a conduction auriculo-ventriculaire est préservée) :
- chez le pdaient ayant une insuffisance chronotrope, lorsque le maintien dune activité
physique et possible,
- et 9 l'orelllette et gimulable de fagon prédominante,
- Dysfonction du noad snusal avec insuffisance chronotrope associée soit a des anomadies de la
conduction auriculo-ventriculaire, soit & une maadie rythmique aride.

La fibrillation auriculaire chronique e permanente n'est pas une indication de la stimulation double
chambre DDD(R).




m Modalitésd’ utilisation

Les dimulateurs sont implantés sous anesthésie locae dans la région pectorde abordée par une
smple incison ; ils sont reliés & une ou deux sondes endocavitaires dort les extrémités sont placées
au niveau des cavités cardiaques.

Le dimulateur TALENT 11l DR 253° doit @re utilisé avec le programmeateur /enregistreur/moniteur
adapté.

TALENT 1l DR 253° eg compatible avec les sondes dont le connecteur est au standard 3.2 mm
IS1.

m  Duréedeviedu dispositif

La longévité du stimulateur TALENT Il DR 253° edt estimée a 7,25 ans dans les conditions
slivantes : 25V — 0,5 ms — 70 mint — 100% simulation DDDR — 500 W + 1% (jusqua l'indication
de remplacement).



Il —Servicerendu

1. Caracteredegravité

I faut distinguer les dysfonctions snusales et les blocs auriculo-ventriculaires (BAV).

La dysfonction snusde peut voir gpparaitre au cours du temps une fibrillation auriculaire, avec les
complications thrombo-emboliques associées et évoluer vers une insuffisance cardiaque.

Dans les blocs auriculo-ventriculaires, les symptémes sont fréquents. 1ls sont en relation avec la
bradycardie ou l'arythmie ventriculaire (&ourdissements, syncopes, absences). Le pronostic vitd
peut ére compromis.

La dysfonction sinusale est a I'origine d'une dégradation marquée de la qualité de vie.
Certains blocs auriculo-ventriculaires peuvent engager le pronostic vital.

2. Rapport performancesrisques
Perfor mances

Selon un rapport de I’ANAES!, «les indications de pose de stimulateur cardiague ne reposent pas
sur des éudes a fort niveau de preuve. Des éudes randomisées sont en cours. Cependant,
I'higorique de la dimulation cardiague et I'observetion clinique rendent la rédisgtion de telles
éudes non éthiques dans les blocs auriculo-ventriculaires».

«Les patients doivent ére pris en charge sur le plan clinique, magré les incertitudes issues de cette
andyse de la littérature, sdon I'expéience dinique accumulée au cours des décennies
précédentes».

La subdivison en trois classes et trois niveaux de preuves sdon les définitions américaines a éé
adoptée”. Selon les cas, lesindications sont de classe |, llaou I1b ; et les niveaux de preuves B ou C.

Niveaux de preuves

A: fondé sur des données provenant de plusieurs études randomisées comprenant un grand nombre de patients

B : fondé sur des données provenant d'un nombre limité d'études randomi sées comprenant un faible nombre de patients ou de bons travaux non
randomisés ou de registres d'observations

C : fondé sur un consensus des experts consultés

Classes (grades de recommandations)

Classe | : situations dans lesquelles il y a une preuve et/ou un accord général pour dire que le traitement est bénéfique, utile et efficace

Classe Il : situations dans lesquellesil y a des éléments contradictoires et/ou des divergences d'opinion sur I'utilité et I'efficacité du traitement :
- Il a: le poids des preuves est plutot en faveur de la technique
- 11 b : le poids des preuves est insuffisant pour avoir une opinion.

Classe 1l : situations dans lesquellesil y a une preuve et/ou un accord général pour dire que le traitement n'est ni utile ni efficace ou éventuellement
nuisible

L ANAES, évaluation clinique et économique des stimulateurs cardiagues, mai 1999
2 Gregoratos G et a. J Am Coll Cardiol 1998 ; 31 : 1175-1209



Risques

Les risques présentes ci-aprés sont communs a l'ensemble des stimulateurs cardiagues. Aucun n'est
spécifique au simulateur TALENT 111 DR 253°.

Aing, I'implantation o un stimulateur cardiague peut entrainer des complications® :

liées al'acte médico-chirurgica (implantation)
- déplacement des sondes: 1,1 a6 %, souvent précoce, nécesste une réntervention
- hémorragies et hématomes: 0,5a1,5%
- perforation du caar, de laplévre, des poumons, hémothorax : 0,35a1,7 %
- infections: 0,23a4 %
- locales
- générdes, pafaoistardives, de pronogtic savere (mortalité > 30 %)
thromboses ve neuses symptomatiques ou non

électrophysiol ogiques précoces ou tardives
- syndrome du pacemaker : 0,2 a26 %
- reconversion des stimulateurs cardiagues (en dehors du syndrome du pacemaker)
- fibrillation auriculaire et thromboembolie

liées alafiahilité et alaseurité des simulateurs cardiagues
- interférences éectromagnétiques
- autres: sur/sous-détection, batterie hors service prématurément, ...

L'analyse des données' montre que;

- les riques liés a I'utilisation des simulateurs cardiaques dépendent de nombreux facteurs dont
I'expérience du centre qui semble étre le facteur le pluslié au taux de réntervention

- la dé&ection dune complicetion reléve a la fois des méhodes de diagnogtic e du rythme de
UiV

Ces données sont en faveur d'un encadrement de I' utilisation des stimulateurs cardiaques.

- les interférences dectromagnétiques créées par certains agpparells  contre-indiquent  leur
utilisation chez les patients porteurs de simulateur cardiague ou nécesstent des précautions
paticulieres. Il sagit des IRM, de la cobdtothérapie, du bistouri dectrique, de la lithotritie
extracorporelle, de la défibrillation tranghoracique. En milieu indudtrid, chague cas doit ére
éudié. En revanche, lesrisques dans la vie courante sont négligesbles.

Les interférences éectromagnétiques potentielles avec de nombreux appareils dans
I'environnement domestique et hospitalier ainsi que la conduite a tenir doivent étre connues des
médecins et des patients.

Au total, le rapport performancesrisques des stimulateurs en général est favorable a leur
utilisation.

Néanmoins, dans le cadre de I'évaluation de ces dispositifs en vue de leur remboursement, la
Commission d'Evaluation des Produits et Prestations conditionne leur service rendu a ds
spécifications techniques minimales et & des conditions de prescription et d'utilisation.



3. Exposeé desalter natives thérapeutiques

Le rapport ANAES' e l'andyse de la littérature montrent quil ny a pes dautre dternative
thérapeutique dans les blocs auriculo-ventriculaires, et dans la dysfonction du ncad snusdl.

Il n'y apasdalternative a I'implantation d' un stimulateur cardiaque.

4. Intéré pour la santé publique

Dans les conditions d’indication, compte tenu de I’absence d alternative et de la gravité de
I” affection, les stimulateurs cardiaques présentent un intérét en terme de santé publique.



1l — Eléments conditionnant le service rendu

= Indications thérapeutiques pour lesquelles la Commission estime l'inscription fondée pour
I’ensemble des stimulateurs de méme type, sous réserve que les spécifications techniques
minimales et lesmodalités de prescription et d’ utilisation soient vérifiées.

Dans le cadre des indications générdes reconnues par les sociétés savantes, la prise en charge des
gimulateurs cardiagques implantables double chambre de type DDDR, est assurée dans les Stuations
uivantes :

- Bloc auriculo-ventriculaire du 2™ ou du 3°™ degré nécessitant une simulaion ventriculaire
permanente ou intermittente (s la conduction auriculo-ventriculaire est préservée) :
- chez le paient ayant une insuffisance chronotrope, lorsque le maintien dune activité
physique et possible,
- et 9 |'orelllette est simulable de fagon prédominante,
- Dysfonction du noad snusad avec inauffisance chronotrope associée soit a des anomdies de la
conduction auriculo-ventriculaire, soit a une maadie rythmique aride.

La fibrillation auriculaire chronique e permanente n'est pas une indication de la simulation double
chambre DDD(R).

m  Specificationstechniques minimales

Pour ére pris en charge les simulateurs cardiagues implantables double chambre de type DDDR
doivent vérifier les caractéristiques suivantes:

- Modes de stimulation programmables : SOO, SS, VVIR, DOO, DDI, DDIR, DDD, DDDR

- Capteur a parametres programmables

- Fréguence de base programmable

- Fréquence maximae programmable

- Senghilité atride programmable

- Senghilité ventriculaire programmeable

- Amplitude desimpulsons ventriculaires programmeble

- Dda auriculo-ventriculaire programmable

- Amplitude desimpulsons atriaes programmable

- Durée desimpulsions ariaes programmable

- Durée desimpulsions ventriculaires programmeble

- Périodesréfractaires programmables

- Protection contre les phénomenes d’ écoute croisée

- Fonctions mémoire : fonctions statistiques (compteurs et histogrammes)

- Téémédriebidirectionnelle

- Mesures des impédances des sondes

- Présence dun indicateur fin devie

- Long&vité 3 4 ans dans les conditions suivantes : 25V — 0,5 ms — 70 min — 100% stimulation
DDDR — 500 W + 1% (jusgual'indication de remplacement).




= Conformité du stimulateur TALENT 111 DR 253° aux spécifications techniques minimales
requises.

Le simulateur TALENT 1l DR 253° répond & toutes les spéaifications techniques minimales
retenues par la Commission pour ce type de dispositifs.

La Commission d'Evaluation des Produits et Prestations s'est prononcee pour un service rendu
suffisant du stimulateur cardiaque implantable TALENT |11 DR 253°.

m  Modalitésde prescription et d’ utilisation
Les recommandations sont celles de la Société Francaise de Cardiologie (SFC):

1) Formation du médecin implanteur de stimulateurs cardiaques "classiques' :
Cette formation doit associer :

- Médecin spécidise en Cardiologie. L'implantation des gppareils peut éventudlement ére
rédiste par un praticien non cadiologue, mas en collaboration effective avec un
cardiologue ayant laformation décrite ci-apres.

- Compétence en éectrophysiologie diagnostique.

- Dipléme inter- univerdtaire de simulation cardiaque ou équivaence officidle a ce dipléme.

2) Personnel médical et paramédicd :
- Le centre est dirigé par un cardiologue ayant satisfait aux critéres de formation (cf § 1).
- Une infirmiere dipldbmée dEtat ayant recu une formation spécifique, doit obligatoirement
étre présente en cours dintervention.

3) Locaux et équipements techniques :

- Sdle dimplantation : sdle dopéaion ou sdle déectrophysologie disposant  des
caractéristiques d'asepsie et de séeurité d'un bloc.

- Equipement radiologique : au minimum un amplificateur de brillance disposant dun champ
compris entre 18 et 23 cm et une table avec plateau mobile.

- Enregisreur  multipiste  comprenant au moins 6 voies dont 3 sont réservées a
I'enregistrement des dérivations de surface. Les 3 autres sont munies de filtre passe-haut et
passe-bas adaptés. La vitesse de déroulement doit atteindre au moins 100 mm/s avec
marqueur de temps. |l et souhaitable que I'apparell comporte une voie denregistrement de
la pression intra-artéridle. Cet enregistreur doit ére connecté a un écran de visudisaion
multitraces et peut étre relié a un systeme de stockage des données.

- Systéme de mesure du seuil de simulation peropératoire, en tenson et en durée, avec durée
dimpulsion réglable.

- Systeme dandyse des simulateurs comportant un période-métre sensble a la milliseconde
e un fréguence-metre dune senshilité minimae de 0,1 coup/min., adgpté a l'andyse des
appareils double chambre.

- Programmateurs correspondant aux différents types dappareils couramment implantés ou
aurvelllés dans le centre.

- Equipements nécessaires a la rédisation dinvestigations complémentaires cardiologiques (cf
§5).

3 Arch Mal Coaur 1999 ; 92(2) : 243 - 250



4) Complémentarités dans |'établissement :
- Anesthésge.
- Unité de soins intendfs - survellance cortinue @ une dructure de soins intensfs ou de
aurveillance continue cardiologiques, proche de la sdle dimplantation et indispensable
pour la survelllance post- opératoire des patients en cas de procédure complexe.

5) Activité du centre :

- Le nombre annued dimplantations ne doit pas ére inférieure a 50 pour un centre et 20 pour
un opérateur.

-Un centre doit &re a méme dimplanter tous les types de dimulateurs actuelement
disponibles, conformément auix indications établies pour chagque type d'appareil.

- L'ensamble des activités associées a la mise en place des simulateurs cardiagques doit
pouvoir étre assuré par le centre :

- Exploration a but diagnostique, Holter, éectrophysiologie endocavitaire, tests dinclinaison,
tests d'effort, échocardiographie.

- Programmation optimale des gppareils en sachant utiliser les techniques complémentaires
éventuellement nécessaires : Holter, tests d'effort, écho-cardiographie

- Conaultations spéciaisées permettant le suivi des patients.

6) Evauation del'activité du centre
-Le centre de simulation doit disposer dun fichier patients permettant la conservation des
données redives a lindication de I'gppareillage (avec les déments cliniques et paracliniques
qui ont permis de I'&ablir), au matérid implanté et ala programmetion initide.

Les stimulateurs cardiaques doivent donc étre implantés par un praticien ayant bénéficié d'une
formation a la technique, dans des centres satisfaisant a I'ensemble des critéres sus décrits.



IV — Amédioration du Service Rendu

Comparaison aux spécifications technigues minimales requises pour les stimulateurs double
chambre de type DDDR

TALENT 1l DR 253° et un dimulateur correspondant en tout point aux caractéristiques
nécessaires pour cette gamme de produit. Néanmoins, il présente en plus des fonctions
thérapeutiques et diagnostiques supplémentaires :

L es principales spécifications techniques supplémentaires sont les suivantes :

- Un assarvissement double capteur (accdérométre + capteur ventilation minute) : |'associaion
des deux capteurs permet une adaptation plus physologique a I'effort comme le montrent 2
éudes comparant la qualité de I'asservissement avec un seul capteur ou les deux associés’ °. Le
cepteur ventilation minute pemet dadapter la fréguence de dimulation aux besoins
métaboliques du patient.

Sdon les experts, l'asservissement double capteur est particulierement indiqué pour les patients
présentant une incompéence chronotropique sSymptomatique: paients a activité physque
notable en particulier pour ceux présentant des risques d augmentation inappropriée de la
fréquence cardiague (activité physique ou sportive importante par exemple).

- Le respect du rythme circadien gréce a la fréquence de repos basée sur la ventilation minute, et
non sur des horaires programmes de lever et de coucher.

- L'accééation du rythme en cas de rdentissement bruta de la fréquence snusde permet
dutiliser cet apparell dans le cadre des patients qui souffrent d hypersenghilité sno-
carotidienne avec réponse vaso-dépressive (chute de tension).

- Une fonction de repli éaborée, baste qui permet de préserver la synchronisation auriculo-
ventriculaire et de protéger les ventricules lors de la survenue d'arythmies auriculaires.
Les patients présentant des troubles du rythme auriculaire paroxystiques doivent pouvoir
béndficier d'une gimulaion auriculo-ventriculare synchrone quand le rythme et snusad ; mas
lorsgue le trouble du rythme se manifeste, la fonction de repli permet d éviter une simulation
biventriculaire prolongée a fréguence devée pendant toute la durée de I'arythmie gréce a une
commutation automatique de mode.
Les 3 éudes diniques® 7  effectuées sur cette fonction de repli ont montré que::
- lerythme ventriculaire est contrdlé des le démarrage de |'arythmie auriculaire,
- la senghilité de la fonction de repli de TALENT 11l DR 253° est de 100% méme
lorsque le défaut de détection de la FA atteint 55%. \
- la gédificité de la fonction de repli de TALENT 11l DR 253° est de 100% sur les
tachycardies snusdes.

- Un dgorithme ati-TRE (tachycardies par réentrée éectronique) dort [I'efficacité a éé
confirmée par une étude prospective sur 62 patients’ présentée lors d'un congrés européen.

4 Bonnet JL. et al., PACE 1998 ; 21 : 2198-2203

® Hoffmann G. et al., PACE 1999 ; 22(11) : A103 (abstract)

® Bonnet JL. et al., PACE 1996 ; 19(I1) : 1724-1728

" Gencel L. et al., PACE 1996 ; 19(11) : 1729-1733

8 Géroux L. et al., Herzschri Electrophys 1999 ; 10(1) : 15-21
% Cazeau S. et al., European JCPE 1992 ; 2(2) : A25 (abstract)



Une commutation automatique de mode DDD e AAl (mode DDD/CAM) : cette fonction
permet de préserver la conduction naturelle auriculo-ventriculaire. Elle active automatiquement
les dgorithmes de repli, de protection anti-TRE (tachycardies par ré-entrée éectronique), de
lissage et dhystérésis. Cette fonction permet en outre dalonger 1a durée de vie du stimulateur.

Deux éudes randomisées'® ' comparant les modes double chambre classique et DDD/CAM,
ont montré que cette commutation automatique permet :

- deréduire sgnificativement le nombre de stimulations ventriculaires

- dobtenir un gain de longévité de 5,5 mois en moyenne

- damdiorer ggnificativement la réponse hémodynamique au massage du sinus carotidien.

Des fonctions mémoires éendues avec le logicid AIDA : ce syséme pemet de smplifier la
programmation et l'interprétation des données enregistrées. Une éude prospective®® sur 617
patients, controlée par des enregistrements Holter, a mis en évidence la prévalence des arythmies
auriculaires chez les patients implantés dun gimulateur : AIDA a diagnogiqué 506 % de
patients avec arythmies auriculaires dont 104 (58%) éaent asymptomatiques (suivi a 1 mois
anayse sur 354 patients).

Une fonction auto-seuil ventriculare qui effectue un test de seuil ventriculare de fagon
périodique (toutes les 6 heures). En fonction du résultat, la tenson de simulation ventriculaire est
reprogrammée de facon a économiser I'énergie tout en gardant une marge de Sécurité pour
prévenir une éévation de seuil.

Une fonction auto-senghilité auriculaire et ventriculaire qui permet dadapter automatiquement |a
vadeur de la senghilité au tiers de I'amplitude des signaux détectés. Aind, une marge de Sécurité
est conservée en toute circongtance, et § des signaux sont amples, la senghilité programmée
évitera la détection de bruit. Cette fonction est intéressante selon les experts car la programmation
manuelle dun seuil de senghilité fixe est difficile car dle doit sadapter a la fois a des signaux
amples maisauss plusfaibles (lors d'exercices ou darythmies auriculaires).

L'efficacité de ces fonctions a é&é confirmée par deux éudes prospectives randomisées avec

contrOle par enregistrement Holter externe

13 14.

La fonction auto-seuil permet la programmation a long terme d'une tenson ventriculare a 25V, ce
qui représente un gain dénergie par rapport a la programmation nominade de 3,5V, ou méme 5V
pour couvrir un risgque éventud ddévation du seuil, tout en garantissant, voire amdiorant, la
Sécurité du patient. Le gain en longévité en passant de 35a2,5V est del'ordre de 10%.

L'auto-sengihilité auriculaire amédliore la qualité de déection lorsque la péiode réfractaire et 3 203
ms, ce qui correspond a la vaeur programmée par défaut. Elle permet de réduire significativement
le taux de sous-détections.

Toutes ces fonctions sont dga présentes sur le TALENT 11 DR 233°, simulateur précédent dans la
gamme du fabricant.

En outre, le TALENT Il DR 253° dispose de diverses amdliorations axées sur la surveillance et la
prévention de lafibrillation auriculaire par le biais de 3 dgorithmes :

» Un dgorithme d'overdrive dynamique

» Un dgorithme de suppression des pauses post-extrasystoliques

» Un dgorithme d'accdération sur extrasystoles auriculaires.

Ces agorithmes font I’ objet de plusieurs éudes présentées dans le dossier :

10 Himmrich E. et al;., HeartWeb 2000 ; 5(6) : art n° 00010003
M Blanc 2. et al., PACE 1995 ; 18 : 1902-1908

12 befaye P. et al., PACE 1998 ; 21(11) : 250-255

13 Defaye P. et al., Europace 2000 ; 1(supl) : D41 (abstract)

14 Ripart A. et al., Europace 2001 ; 2(supl) : A41 (abstract)



- Une é&ude randomisée en crossover sur 50 patients avec dysfonction snusde e aythmie
aride paoxydique, visant a évduer la tolérance e les peformances de I'dgorithme
d overdrive, montre une réduction de la charge en arythmie aprés 6 mois™. Cette charge passe
de 11,7 £ 30,9 joursa 7,5+ 21,5 jourslorsgue I’ dgorithme et activé.

- Une éude multicentrique randomisée en cross-over'® ayant inclus 191 patients avec une histoire
de tachyarythmie auriculaire supérieure a 1 an, a évaué le bénéfice de la combinaisons des trois
dgorithmes de prévention pour la réduction de la durée cumulée des arythmies auriculares
(charge) et laréduction du nombre d'épisodes d’ arythmies auriculaires.

Apres une durée moyenne de suivi de 13 mois 124 patients ont éé andysés: De fagon globale,
les dgorithmes de prévention ne montrent pas damdioration significative par rapport a une
gimulation double-chambre conventionnelle,

- L’andyse des réalltats de cette éude gpres dratification en 3 sous-groupes montre que lorsque
les patients sont sous traitement anti-arythmique de classe 11117, ou lorsque l'oreillette gauche est
dilaée’®, ou lorsque les patients ont une conduction ario-ventriculaire majoritairement
préservée™, une amédlioration sgnificative de la charge & du nombre d épisodes o arythmie
peut étre obtenue.

Compar aison aux autr es stimulateurs DDDR

Il N’ existe aucune éude comparative portée a notre connaissance.
La comparaison est donc basée sur une confrontation des caractéristiques specifiques de TALENT

111 DR 253° par rapport aux autres stimulateurs DDDR déja pris en charge.

Les fonctions de prévention de la fibrillation auriculaire tdles que présentées au paragraphe
précédent sont proposées sur d’autres stimulateurs dga disponibles (Sdection 9000 et Identity® DR
5370) avec des degrés d évolution variables qui ne permettent pas de les distinguer.

Au total, dans lesindications retenues, la Commission d’ Evaluation des Produits et Prestations
Sest prononcée pour une absence d amélioration du service rendu (ASR V) du stimulateur
TALENT 111 DR 253 par rapport & Sélection 9000 et | dentity® DR 5370.

TALENT 111 DR 253° est particulierement indiqué lors de tachycardies atriales paroxystiques
documentées associées a une indication de stimulation double chambre DDDR.

5 pfeiffer D. et Al. PACE 2002; Pt 11, Vol 24 , abst N°488 : 644
16 Blanc JJ et al. PACE 2002, Pt I1; 712 (abst N° 758).

" Barnay et al. Europace 2002; Vol 3 Suppl: A231, abst N°192/1
8 Mansourati J et al. PACE 2002; Vol 24 pat |1: 541, abst N° 76.
19 Mabo Ph et al. PACE 2002; Vol 24 Pt 11 : 621, abst N° 393



V — Conditions du renouvdlement

Le renouvellement sera subordonné a la présentation d éudes confirmant la portée clinique des
caractéristiques techniques du TALENT Il DR 253°, ains que des données actuaisées du suivi des
dispositifs implantés confirmant le rgpport performances'risques favorable.

VI — Population cible

D’ gprés les données 1999 du Programme de Médicdisation des Systémes d' Implantation (PMS)), le
nombre total d'implantations de stimulateurs cardiagues est de 48 285 par an, dont la moitié dans le
secteur privé (chiffres obtenus a partir des actes classants stimulation cardiague définitive e
changement de stimulateur).

Acte Base Publique Base privée Ensemble
Simulation cardiague définitive 19 061 19 051 38112
Changement de stimulateur 3903 6 270 10173
TOTAL 22 964 25321 48 285

D’'gorés les datistiques communiquées par les fabricants proposant des stimulateurs en France, les
ventes de simulateurs ateignent un totd de 51 445 boitiers en 2000°%° et 53 186 en 2001%%, 5 I'on
excdut les dimulateurs multistes (boitiers spécifiques e boitiers DDDR  utilisés avec un adaptateur
eny).

Type de stimulateur 2000 2001
SS| 5 054 soit 9,8 % 4 356 soit 8,2 %
SSIR 11 462 soit 22,3 % 11 913 soit 22,4 %
VDD(R) 3211 s0it 6,2 % 3 265 soit 6,1 %
DDD 5938 soit 11,5 % 5 745 soit 10,8 %
DDDR 25 780 soit 50,1 % 27 907 soit 52,5 %
TOTAL 51 445 53 186

Enfin, daprés les données du fichier francais 2000 du Collége Francais de Simulation Cardiague®,
le nombre dimplantaions définitives rédistes par an en primo-implantation et de 22 850,
représentant 76,50% des dossiers enregistrés. Les proportions des différents types de stimulateurs
implantés en primo- et ré-implantation sont les suivantes :

Type de stimulateur Primo-implantations | Ré&implantations Ensemble
SSI 11 % 11 % 3286 soit 11 %
SSIR 18 % 29 % 6 149 soit 20,6 %
VDD(R) 7% 3% 1 811 soit 6,1 %
DDD 16 % 13 % 4569 soit 15,3 %
DDDR 48 % 44 % 14 057 soit 47,1 %
TOTAL 22 880 7022 29 872

Les données du PMSl et les datistiques des fabricants sont cohérentes (progression du nombre
d implantations annud).

20 Dodinot B. Stimucoeur 2001 ; 29 (2) : 85-95
2L Dodinot B. Stimucoeur 2002 ; 30 (2) : 116-118
22 gglvador-Mazeng M. Stimucoeur 2001 ; 29 (2) : 76-81



Les chiffres rgpportés par le fichier frangas, en nombre dimplantations, sont certainement
inférieurs alarédité puisque basés sur une participation volontaire des centres.

En revanche, les proportions relatives des différents types de stimulateurs sont cohérentes avec
celles des fabricants.

Au totd, la population cible retenue pour le stimulateur TALENT Il DR 253° et comprise entre
14 057 et 27 907 implantations par an.

Il est a noter une augmentation prévisble dans les années a venir, liée au viallisssment normd de la
population et au pic démographique d’ aprés guerre.



RECOMMANDATIONSDE LA COMMISSION D'EVALUATION
DESPRODUITSET PRESTATIONS

NOM TALENT 11l DR 253° simulaeur cadiague implantable double
' chambre a fréquence asservie de type DDDR
SR: Suffisant

Eléments conditionnant le SR

Indications :

Dans le cadre des indications générales reconnues par |es sociétés savantes, la
prise en charge des stimulateurs DDDR est assurée dans les situations
suivantes :

- Bloc auriculo-vertriculaire du 2 ou du 3™ degré nécessitant une
simulation ventriculaire permanente ou intermittente (8 la conduction
auriculo-ventriculaire est préservée) :

- chez le patient ayant une insuffisance chronotrope, lorsque le

maintien d'une activité physique est possible,

- et 9 l'orelllette est stimulable de fagon prédominante,
- Dysfonction du noaud sinusal avec insuffisance chronotrope associée soit a
des anomadies de la conduction auriculo-ventriculaire, soit a une maadie
rythmique aride.

La fibrillation auriculaire chronique et permanente n'est pas une indication de
la gimulation double-chambre.

TALENT 11l DR 253° et particuliérement indiqué chez les sujets présentant
des tachyarythmies atridles paroxystiques documentées associées a une
indication de stimulation double chambre DDDR

Spécifications techniques :

La prise en charge est assurée sous réserve des specifications techniques
minimales suivantes :

- Modes de gtimulation programmables : SOO, SSI, VVIR, DOO, DDI,
DDIR, DDD, DDDR

- Capteur aparamétres programmables

- Fréguence de base programmable

- Fréquence maximale programmable

- Sendhilité atride programmable

- Sendhilité ventriculaire programmable

- Amplitude des impulsions ventriculaires programmable

- Déda auriculo-ventriculaire programmable

- Amplitude des impulsions atriales programmable

- Durée desimpulsions atrides programmable

- Durée des impulsions ventriculaires programmable

- Périodes réfractaires programmables

- Protection contre les phénomenes d’ écoute croisée

- Fonctions mémoire : fonctions statistiques (compteurs et histogrammes)

- Tédémétrie bidirectionndle

- Mesures des impédances des sondes

- Présence dun indicateur fin de vie

- Longévité 3 4 ans dans les conditions suivantes : 25V — 0,5 ms— 70 min’
' — 100% stimulation DDDR — 500 W+ 1%,




Eléments conditionnant le SR (suite)

Conditions de prescription et
d'utilisation :

Les recommandations sont celles de la Société Francaise de Cardiologie (SFC) :

1) Formation du médecin implanteur de stimulateurs cardiagues "classiques” :
Cette formation doit associer :
- Médecin spéciaiste en Cardiologie. L'implantation des appareils peut éventuellement étre réalisée par un
praticien non cardiologue, mais en collaboration effective avec un cardiologue ayant laformation décrite
Ci-apres.
- Compétence en électrophysiologie diagnostique.
- Dipléme inter-universitaire de stimulation cardiague ou équivalence officielle a ce dipléme.

2) Personnel médical et paramédical :
- Lecentre est dirigé par un cardiologue ayant satisfait aux critéres de formation (cf § 1).
- Une infirmiére dipl6mée d'Etat ayant recu une formation spécifique, doit obligatoirement étre présente en
cours d'intervention.

3) Locaux et éguipements technigues :

- Sdlle dimplantation : salle d'opération ou salle d'électrophysiologie disposant des caractéidiquesdasgse
et de séeurité d'un bloc.

- Equipement radiologique : au minimum un amplificateur de brillance disposant d'un champ compris entre
18 et 23 cm et une table avec plateau mobile.

- Enregistreur multipiste comprenant au moins 6 voies dont 3 sont réservées a l'enregistrement des
dérivations de surface. Les 3 autres sont munies de filtre passe-haut et passe-basadaptés. Lavitessede
déroulement doit atteindre au moins 100 mm/s avec marqueur de temps. |1 est souhaitable que I'apparell
comporte une voie d'enregistrement de la pression intra-artéridle. Cet enregistreur doit &re connecté aun
écran de visualisation multitraces et peut étre relié a un systéme de stockage des données.

- Systeme de mesure du seuil de stimulation peropératoire, en tension et en durée, avec durée dimpulsion
réglable.

- Systeme d'analyse des stimulateurs comportant un période-metre sensible alamilliseconde et un fréguence-
meétre d'une sensibilité minimale de 0,1 coup/min., adapté al'analyse des appareils double chambre.

- Programmateurs correspondant aux différents types d'appareils couramment implantés ou surveillésdansle
centre.

- Equipements nécessaires a la réalisation d'investigations complémentaires cardiol ogiques (cf § 5).

4) Complémentarités dans |'établissement :
- Anesthésiste.
- Unitéde soinsintensifs - surveillance continue : une structure de soinsintensifs ou de surveillance continue
cardiologiques, proche de la salle d'implantation est indispensable pour la surveillance post-opé&aoiredes
patients en cas de procédure complexe.

5) Activité du centre :

- Lenombre annuel d'implantations ne doit pas étre inférieure a 50 pour un centre et 20 pour un opérateur.

- Un centre doit étre a méme d'implanter tous les types de stimulateurs actuellement disponibles,
conformément aux indications établies pour chaque type d'appareil.

- L'ensemble des activités associées ala mise en place des stimulateurs cardiagues doit pouvoir étre assuré
par le centre :

- Exploration a but diagnostique, Holter, électrophysiologie endocavitaire, testsdindinaison, tessdeffort,
échocardiographie.

- Programmation optimale des appareils en sachant utiliser les techniques complémentaires éventuellement
nécessaires : Holter, tests d'effort, écho-cardiographie

- Consultations spécialisées permettant le suivi des patients.

6) Evaluation de |'activité du centre
- Lecentre de stimulation doit disposer d'un fichier patients permettant la conservation des données relatives
al'indication de I'appareillage (avec les éléments cliniques et paracliniques qui ont permisdel'éadlir),au
matériel implanté et ala programmation initiale.

Les stimulateurs cardiaques doivent donc étre implantés par un praticien ayant bénéficié d'une formation ala
technique, dans des centres satisfaisant a I'ensemble des critéres sus décrits.

ASR:

Absence d’ amélioration du service rendu (ASR V) du stimulateur TALENT |11 DR 253° par
rapport aux stimulateurs Sélection 9000 et | dentity® DR 5370.

Type d inscription:

Nom de marque

Durée d'inscription :

5ans

Le renouvellement sera subordonné a la présentation d'études confirmant la portée

Conditionsdu clinique des caractéristiques techniques du TALENT Il DR 253°, ainsi que des
, données actualistes du suivi des dispostifs implantés confirmant le rapport
renouvell ' performances/risques favorable.
o La population cible est comprise entre 14 057 et 27 907 implantations de stimulateurs
Population cible : DDDR par an (dont |a moitié dans e secteur privé).




