




La salle hybride doit avoir les caractéristiques techniques qui permettraient de 
réaliser indifféremment des actes de chirurgie cardiaque ou de cardiologie 
interventionnelle (ECMO en salle, qualité d’imagerie optimale, caractéristiques 
d’un site d’anesthésie, traitement de l’air conforme à celui d’un bloc opératoire, 
condition de température). 
 
Quelle que soit la voie d’abord, en cas d’intervention en salle de cathétérisme 
cardiaque, la salle doit être conditionnée comme un bloc opératoire de 
chirurgie cardio-vasculaire en termes d’asepsie et un site d’anesthésie 
conforme à celui d’un bloc doit être disponible. 
 
En cas d’intervention en bloc opératoire, la qualité de l’imagerie doit être la 
plus proche possible de celle d’une salle de cathétérisme cardiaque. 
 
En fonction de l’existence ou non de complications, les patients sont orientés 
en unité de surveillance continue, en unité de soins intensifs cardiologiques ou 
en réanimation. 
 
Réunion de concertation pluridisciplinaire (RCP) 
L’indication du remplacement valvulaire aortique doit être évaluée lors d’une 
réunion de concertation multidisciplinaire (RCP) en prenant en compte les 
comorbidités et les scores dédiés. Cette RCP doit être assortie de la rédaction 
d’un compte rendu qui sera annexé au dossier médical du patient. 
La réunion de concertation pluridisciplinaire doit impliquer un chirurgien 
cardiaque, un cardiologue interventionnel, un cardiologue clinicien et un 
anesthésiste-réanimateur. L’obtention de l’avis d’un gériatre est très fortement 
recommandée. Cette position se fonde sur les données de la littérature et sur 
l’avis des experts consultés. 
 
 
Composition des équipes : 
La composition de l’équipe durant l’intervention est relative à la voie d’abord : 
 
• Voie Transfémorale  
Doivent être présents en salle d’intervention un anesthésiste-réanimateur 
formé à la chirurgie cardiaque, un infirmier anesthésiste et deux opérateurs 
qualifiés dont au moins un cardiologue interventionnel et en plus doivent être 
disponibles un cardiologue échographiste et un chirurgien cardio-vasculaire et 
thoracique ou un chirurgien vasculaire.  
 
• Voie Sous-clavière 
Doivent être présents en salle d’intervention un anesthésiste-réanimateur 
formé à la chirurgie cardiaque, un infirmier anesthésiste et deux opérateurs 
qualifiés dont au moins un chirurgien cardio-vasculaire et thoracique ou un 
chirurgien vasculaire et en plus doivent être disponibles un cardiologue 
échographiste et un cardiologue interventionnel. 
 
• Voie Aortique directe 
L’acte concernant la pose d’une bioprothèse valvulaire par voie aortique 
directe nécessite une mini-sternotomie.  
 

Cet acte n’est pas référencé à la CCAM et en l’état actuel des 
connaissances, cette voie d’abord ne peut être recommandée.  
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Bilan pré-opératoire : 
Il est nécessaire de documenter correctement les items suivants (les examens 
à réaliser pour évaluer tous ces critères étant à adapter au cas par cas et 
devant respecter les recommandations en vigueur) : 
• Taille de l'anneau et sa géométrie ; 
• Nombre de cuspides aortiques et leur symétrie ; 
• Géométrie sous-aortique ; 
• Géométrie de la racine aortique (hauteur des ostia coronaires, profondeur 

des sinus de Valsalva) ; 
• Aorte ascendante : diamètre, calcifications, athérosclérose, débris 

aortiques, axes (si possible) ; 
• Anatomie vasculaire : diamètres, tortuosités, thrombus, calcifications, 

athérosclérose, repères ; 
• Anatomie coronaire ; 
• Fonction myocardique et valvulaire avec si besoin évaluation de la réserve 

contractile. 

 
Ces évaluations s’accompagnent de la consultation spécialisée d’anesthésie 
au minimum 48 heures avant le geste (sauf urgence) et des examens 
classiques nécessaires au bilan pré-opératoire d’un remplacement valvulaire 
aortique chirurgical avec un bilan biologique et bactériologique. 
 
Une attention particulière doit être portée sur la prévention de toute 
insuffisance rénale post-procédurale. Le patient doit bénéficier d’une 
préparation adaptée en séparant dans le temps la procédure des examens 
pré-opératoires nécessitant l’utilisation de produits de contraste iodés.  
 
Formation requise : 
Tout opérateur d’un centre actuellement habilité ou amené à l’être doit : 
• Appartenir à un centre pratiquant plus de 200 remplacements valvulaires 

aortiques par an ; 
• Avoir l’expérience de la valvuloplastie par ballonnet ou une expérience des 

techniques de mise en place des endoprothèses aortiques thoraciques 
couvertes ou des ECMO (Extracorporeal Membrane Oxygenation) 
percutanées ; 

• Avoir l’expérience du franchissement du rétrécissement aortique serré ; 
• Avoir acquis, dans le cadre d’une formation initiale spécifique aux 

dispositifs implantés dans le centre ou dans un centre habilité, la 
connaissance nécessaire à cette activité et la maintenir ; 

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

Modalités de suivi du patient :  
Les patients doivent être suivis à 1 mois, 6 mois, 1 an puis une fois par an 
avec la réalisation d’un bilan biologique et d’une échocardiographie. Les suivis 
à 1 mois et 1 an doivent être réalisés dans le centre implanteur avec une 
évaluation cardiaque et gériatrique. 
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Le refus de la chirurgie de remplacement valvulaire aortique ne constitue pas une indication 
à la technique de remplacement valvulaire aortique par voie transcutanée. Les patients ayant 
une espérance de vie inférieure à 1 an compte tenu de facteurs extracardiaques 
(comorbidités) ne sont pas éligibles à la technique (non indication). 
 

01.4. COMPARATEURS REVENDIQUÉS 
• Pour les patients contre-indiqués à la chirurgie, le traitement comparateur revendiqué 

est le traitement palliatif. 
• Pour les patients à haut-risque chirurgical, le traitement comparateur revendiqué est la 

chirurgie de remplacement valvulaire aortique. 
 

02 HISTORIQUE DU REMBOURSEMENT 
La valve COREVALVE EVOLUT AOA correspond à une évolution des valves COREVALVE 
(i.e. revalving) de première génération vues par la Commission en 2007. 
 
La valve COREVALVE EVOLUT AOA a été évaluée par la Commission en 2012. Sa prise en 
charge par l’Assurance Maladie, sous nom de marque, fait suite à l’arrêté du 21/03/2013 
(Journal officiel du 27/03/2013)1. 
 
Les indications admises au remboursement sont les suivantes : 

La prise en charge est assurée chez les patients contre-indiqués à la chirurgie 
ayant une sténose aortique sévère symptomatique. L’indication du remplacement 
valvulaire aortique doit être posée et la contre-indication à la chirurgie évaluée lors 
d’une réunion multidisciplinaire en prenant en compte les scores de risque 
opératoire (Euroscore Logistique ≥ 20 % ou STS ≥ 10 %) et les comorbidités. 
Cette réunion doit être assortie de la rédaction d’un compte rendu qui sera annexé 
au dossier médical du patient. 
 
Il est rappelé la nécessité du respect de toutes les contre-indications figurant au 
marquage CE des dispositifs. 
Le refus de la chirurgie de remplacement valvulaire aortique ne constitue pas une 
indication à la technique de remplacement valvulaire aortique par voie 
transcutanée. 
Les patients ayant une espérance de vie inférieure à 1 an compte tenu de facteurs 
extracardiaques (comorbidités) ne sont pas éligibles à la technique (non indication). 

 
En octobre 2014 2 , la Commission a donné un avis favorable quant à l’extension des 
indications de la valve COREVALVE EVOLUT AOA aux patients à haut risque chirurgical et 
aux patients avec insuffisance aortique par dégénérescence de la valve aortique 
bioprothétique chirurgicale, contre-indiqués à la chirurgie. Les arrêtés relatifs à ces 
extensions d’indication n’ont pas été publiés à ce jour. 
 
 

1 Arrêté du 21/03/2013 portant inscription des bioprothèses valvulaires par voie transcutanée traitées par AOA COREVALVE et COREVALVE 
EVOLUT de la société MEDTRONIC France SAS au chapitre 2 du titre III de la liste des produits et prestations remboursables prévue à l'article L. 
165-1 du code de la sécurité sociale, publié au Journal Officiel de la République Française le 27/03/2013. http://www.legifrance.gouv.fr/ [consulté 
le 24.07.2015] 
2 Avis de la Commission du 21/10/2014 relatif à COREVALVE EVOLUT AOA, valve aortique traitée par acide alpha-amino oléique implantée par 
voie transartérielle avec son cathéter d’insertion ACCUTRAK. HAS ; 2014. http://www.has-sante.fr 
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03 CARACTÉRISTIQUES DU PRODUIT 

03.1. MARQUAGE CE 
Classe III (DMI), notification par le NSAI, National Standards Authority of Ireland (n°0050), 
Irlande. 
 

03.2. DESCRIPTION 
La bioprothèse COREVALVE EVOLUT AOA est une valve biologique en péricarde porcin 
montée sur une armature radio-opaque auto-expansible en Nitinol. La bioprothèse est 
composée de 3 feuillets fixés sur une jupe avec des sutures de polytétrafluoroéthylène. La 
bioprothèse est implantée par voie rétrograde transfémorale, sous-clavière ou par voie 
transaortique directe (marquage CE). Elle est disponible en 1 taille : 23 mm pour un diamètre 
d’anneau natif compris entre 18 et 20 mm et un diamètre de l’aorte ascendante ≤ 34 mm. 
 
Le traitement du dispositif COREVALVE EVOLUT AOA par acide alpha-amino oléique est 
destiné à prévenir la calcification de la valve.  
 
Le cathéter de pose est équipé d’un revêtement nommé Accutrak destiné à isoler le corps 
flexible de l’introducteur et à favoriser la stabilisation du système durant le déploiement de la 
valve. Enfin la particularité du système COREVALVE EVOLUT AOA réside dans le 
rétrécissement de la capsule du système de pose Accutrak. 
 
 

03.3. FONCTIONS ASSURÉES 
 
Les bioprothèses aortiques implantées par voie artérielle transcutanée ne nécessitent pas 
de chirurgie avec sternotomie. Elles sont conçues pour être implantées sans geste 
chirurgical, par insertion par l’artère fémorale ou sous-clavière puis avancée par l’aorte et la 
crosse aortique (voie rétrograde) pour placement au niveau de la valve aortique native 
sténosée ou bioprothétique dégénérative.  
 
L’objectif est le remplacement de la valve chez des patients pour lesquels la pose d’une 
valve aortique par voie chirurgicale conventionnelle ne peut être envisagée ou chez des 
patients à haut risque chirurgical. 
 

03.4. ACTE ASSOCIÉ 
Dans la Classification Commune des Actes Médicaux (CCAM – version 40, 02/07/2015), 
l’acte associé à la pose d’une bioprothèse valvulaire par voie artérielle transcutanée est 
référencé sous le chapitre « Actes thérapeutiques sur les valves cardiaques ». 
 
DBLF001 Pose d'une bioprothèse de la valve aortique, par voie artérielle transcutanée 

 
 

Certaines parties du document ne sont pas lisibles pour des raisons de confidentialité des données souhaitée par le demandeur. 
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04 SERVICE RENDU 

04.1. INTÉRÊT DU PRODUIT 

04.1.1. ANALYSE DES DONNÉES : ÉVALUATION DE L’EFFET THÉRAPEUTIQUE / EFFETS 
INDÉSIRABLES, RISQUES LIES A L’UTILIS ATION 

04.1.1.1. RAPPEL DES AVIS PRÉCÉDEMMENT ÉMIS PAR LA COMMISSION 
 
Dans son avis du 25/09/20123, la Commission s’était prononcée pour un service attendu 
suffisant, avec une ASA de niveau V par rapport au dispositif COREVALVE REVALVING 
SYSTEM et par rapport au système Medtronic COREVALVE, valve aortique percutanée 
avec cathéter de pose ACCUTRAK, pour les patients contre-indiqués à la chirurgie, sur la 
base des éléments suivants : 
− Le rapport d’évaluation technologique de la HAS (2011) sur les bioprothèses valvulaires 

aortiques implantées par voie artérielle transcutanée ou par voie transapicale 
− Les données du registre FRANCE 2 spécifiques au système de précédente génération 

COREVALVE ACCUTRAK. Les résultats fournis portaient sur une analyse intermédiaire 
avec des résultats disponibles pour 121 patients implantés avec la valve COREVALVE 
ACCUTRAK par voie transfémorale ou sous-clavière avec une durée de suivi de 1 mois.  

 
Aucune donnée spécifique au système Medtronic COREVALVE EVOULT traité par AOA 
n’était disponible. La Commission n’avait pas remis en cause l’extrapolation de ces données 
au système faisant l’objet de la demande. 
 
Dans son avis du 21/10/20144, la Commission s’était prononcée : 

• pour un service attendu suffisant, avec une ASA de niveau IV par rapport à la 
chirurgie de remplacement valvulaire aortique, pour les patients à haut risque 
chirurgical, sur la base d’un essai contrôlé randomisé visant à comparer le dispositif 
COREVALVE (génération antérieure à la COREVALVE AOA) au remplacement 
valvulaire aortique chirurgical chez 795 patients à haut risque chirurgical.  

• pour un service attendu suffisant, avec une ASA de niveau I par rapport la prise en 
charge palliative, pour les patients avec insuffisance aortique par dégénérescence de 
la valve aortique bioprothétique chirurgicale et contre-indiqués à la chirurgie sur la 
base de 4 registres et 1 étude observationnelle. Il s’agissait principalement 
d’analyses post-hoc. Les données analysées portaient sur plus de 450 patients et 
documentaient la faisabilité de l’implantation de bioprothèse par voie transcathéter au 
sein de bioprothèses valvulaires aortiques chirurgicales dégénérescentes. 

 
Dans ses avis de 2012 et 2014 la Commission a subordonné le renouvellement d’inscription 
de la valve COREVALVE EVOLUT AOA à : 

• La transmission des résultats intermédiaires du registre FRANCE 2 (avec suivi à 1, 2 
et 3 ans) pour obtenir des résultats à moyen terme sur la sécurité et l’efficacité sur les 
bioprothèses de la gamme COREVALVE, en intégrant des données sur la qualité de 
vie.  

• La transmission des résultats intermédiaires pour le sous-groupe « valve-in-valve » 
du registre FRANCE 2. 

3 Avis de la Commission du 25/09/2012 relatif au Système Medtronic COREVALVE EVOLUT traité par AOA (acide alpha-amino oléique), valve 
aortique percutanée avec cathéter de pose ACCUTRAK. HAS ; 2012. http://www.has-sante.fr 
4 Avis de la Commission du 21/10/2014 relatif à COREVALVE EVOLUT AOA, valve aortique traitée par acide alpha-amino oléique implantée par 
voie transartérielle avec son cathéter d’insertion ACCUTRAK. HAS ; 2014. http://www.has-sante.fr 
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• La transmission des résultats des études COREVALVE US Pivotal Trial (cohorte High 
Risk et cohorte Extrême Risk) et ADVANCE. 

• L’évaluation des données France TAVI le cas-échéant 
 

04.1.1.2. NOUVELLES DONNÉES SPÉCIFIQUES DE LA GAMME 
 
L’argumentaire du demandeur est fondé sur les éléments spécifiques suivants : 
 
• Cinq rapports d’études : 

1. Etude US COREVALVE « pivot », cohorte risque extrême (ER), résultats à 2 ans 
2. Etude US COREVALVE « continued access protocol », cohorte risque extrême (ER), 

résultats à 2 ans 
3. Etude US COREVALVE « pivot », cohorte haut risque (HR), résultats à 1 an 
4. Etude US COREVALVE « continued access protocol », cohorte haut risque (HR) 

résultats à 1 an 
5. Registre « FRANCE 2 » ainsi que le sous-groupe prothèse artificielle valvulaire 

aortique pré-existante, résultats à 2 ans 
 
• Quatre publications : 

1. Popma et al. J. Am Coll Cardiol 20145 portant sur l’étude US COREVALVE cohorte 
ER 

2. Reardon et al. J Thorac Cardiovasc Surg6 2014 portant sur l’étude US COREVALVE 
cohorte ER 

3. Adams et al. N Engl J Med 20147 portant sur l’étude US COREVALVE cohorte HR  
4. Linke et al. Eur Heart J 20148 portant sur l’étude ADVANCE  

 
 
L’étude pivot US COREVALVE est scindée en 2 études :  

• l’une portant sur les patients contre-indiqués à la chirurgie (US COREVALVE – 
Extreme Risk (ER)). Dans le protocole amendé de cette 2ème étude, les patients ne 
sont plus randomisés pour cette indication. 

• l’autre sur les patients à haut risque chirurgical (US COREVALVE – High Risk 
(HR))  

 
Les produits étudiés dans ces études sont COREVALVE (23, 26, 29 et 31 mm) et 
COREVALVE AOA (23 Evolut, 26, 29 et 31 mm). 
 
 
L’étude US COREVALVE ER (patients contre-indiqués à la chirurgie) est une étude 
prospective, multicentrique menée dans 41 centres aux Etats-Unis. De février 2011 à août 
2012, 639 patients contre-indiqués à la chirurgie sont recrutés et suivis sur 5 ans. La durée 
totale de l’étude prévue est de 7 ans (2 ans de période de recrutement et 5 ans de suivi). Le 
plan d’investigation clinique, le plan d’analyse statistique, le dernier rapport intermédiaire 
transmis à la FDA ainsi que les articles publiés à ce jour dans la littérature sont fournis. 
 
L’objectif est d’évaluer la sécurité et l’efficacité de la valve COREVALVE dans le traitement 
symptomatique de la sténose aortique sévère chez des patients considérés à risque 

5 Popma JJ, Adams DH, Reardon MJ, Yakubov SJ, Kleiman NS, Heimansohn D et al. Transcatheter Aortic Valve Replacement Using a Self-
Expanding Bioprosthesis in Patients With Severe Aortic Stenosis at Extreme Risk for Surgery. J Am Coll Cardiol. 2014;63:1972-81 
6 Reardon MJ, Adams DH, Coselli JS, Deeb GM, Kleiman NS, Chetcuti S et al. Self-expanding transcatheter aortic valve replacement using 
alternative access sites in symptomatic patients with severe aortic stenosis deemed extreme risk of surgery. J Thorac Cardiovasc Surg. 
2014;148:2869-2876 
7 Adams D et al. Transcatheter aortic-valve replacement with a self-expanding prosthesis. N Engl J Med 2014 ; 370:1790-8  
8 Linke A, Wenaweser P, Gerckens U, Tamburino C, Bosmans J, Bleiziffer S et al. Treatment of aortic stenosis with a self-expanding transca heter 
valve: the International Multi-centre ADVANCE Study. Eur Heart J. 2014;35:2672–84 

Certaines parties du document ne sont pas lisibles pour des raisons de confidentialité des données souhaitée par le demandeur. 
10 

 

                                                

































chirurgie conventionnelle sur le même critère7. En outre, chaque alternative présente ses 
risques et ses complications.  
 
Les bioprothèses chirurgicales sont implantées préférentiellement chez les sujets de plus de 
65 ans et ceux chez qui un traitement anticoagulant est contre-indiqué15. Par conséquent, les 
patients concernés par l’implantation d’une bioprothèse valvulaire aortique par voie 
transartérielle au sein d’une première bioprothèse chirurgicale dégénérée ont des 
antécédents de chirurgie cardiaque et peuvent être âgés. En fonction de l’évaluation de leurs 
comorbidités associées, ces patients peuvent être récusés à une seconde chirurgie de 
remplacement valvulaire aortique les laissant sans alternative thérapeutique, hormis le 
traitement médical bien conduit. 
 

04.2.4. CONCLUSION SUR L’INTÉRÊT DE SANTÉ PUBLIQUE 
En conséquence, en l’état actuel des connaissances, la valve aortique implantée par 
voie artérielle transcutanée COREVALVE EVOLUT AOA a un intérêt de santé publique 
dans les indications retenues. 
 
En conclusion, la Commission Nationale d’Evaluation des Dispositifs Médicaux et des 
Technologies de Santé estime que le Service Rendu est suffisant pour le 
renouvellement d’inscription et la modification des conditions d’inscription sur la 
Liste des Produits et Prestations prévues à l’article L.165-1 du code de la sécurité 
sociale. 
 
La Commission recommande une inscription sous nom de marque et retient les 
indications suivantes : 
 
• Patient avec sténose aortique sévère symptomatique (surface valvulaire aortique 
indexée < 0,5 cm²/m²), et/ou insuffisance aortique par dégénérescence de la valve 
aortique bioprothétique chirurgicale, contre-indiqué à la chirurgie. 
La contre-indication est caractérisée par un Euroscore logistique ≥ 20% ou un score 
STS ≥ 10%. 
 
• Patient avec sténose aortique sévère symptomatique (surface valvulaire aortique 
indexée < 0,5 cm²/m²) à haut risque chirurgical 
Le haut risque chirurgical est caractérisé par un score STS compris entre 8 et 10% et 
un risque de mortalité ou morbidité irréversible opératoire (jusqu’à 30 jours post-
opératoires) > 15%. 
 
Il est rappelé la nécessité du respect de toutes les contre-indications figurant au 
marquage CE des dispositifs. 
 
Le refus de la chirurgie de remplacement valvulaire aortique ne constitue pas une 
indication à la technique de remplacement valvulaire aortique par voie artérielle 
transcutanée et transapicale. 
 
Les patients ayant une espérance de vie inférieure à 1 an compte tenu de facteurs 
extracardiaques (comorbidités) ne sont pas éligibles à la technique (non indication). 
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05 ÉLÉMENTS CONDITIONNANT LE SERVICE RENDU 

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

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

Cet acte n’est pas référencé à la CCAM et en l’état actuel des connaissances, cette 
voie d’abord ne peut être recommandée.  

 
 
Bilan préopératoire : 
Il est nécessaire de documenter correctement les items suivants (les examens à réaliser 
pour évaluer tous ces critères étant à adapter au cas par cas et devant respecter les 
recommandations en vigueur) : 
• Taille de l'anneau et sa géométrie ; 
• Nombre de cuspides aortiques et leur symétrie ; 
• Géométrie sous-aortique ; 
• Géométrie de la racine aortique (hauteur des ostia coronaires, profondeur des sinus de 

Valsalva) ; 
• Aorte ascendante : diamètre, calcifications, athérosclérose, débris aortiques, axes (si 

possible) ; 
• Anatomie vasculaire : diamètres, tortuosités, thrombus, calcifications, athérosclérose, 

repères ; 
• Anatomie coronaire ; 
• Fonction myocardique et valvulaire avec si besoin évaluation de la réserve contractile. 

 
Ces évaluations s’accompagnent de la consultation spécialisée d’anesthésie au minimum 48 
heures avant le geste (sauf urgence) et des examens classiques nécessaires au bilan pré-
opératoire d’un remplacement valvulaire aortique chirurgical avec un bilan biologique et 
bactériologique. 
 
Une attention particulière doit être portée sur la prévention de toute insuffisance rénale post-
procédurale. Le patient doit bénéficier d’une préparation adaptée en séparant dans le temps 
la procédure des examens pré-opératoires nécessitant l’utilisation de produits de contraste 
iodés.  
 
Formation requise : 
Tout opérateur d’un centre actuellement habilité ou amené à l’être doit : 
• Appartenir à un centre pratiquant plus de 200 remplacements valvulaires aortiques par 

an ; 
• Avoir l’expérience de la valvuloplastie par ballonnet ou une expérience des techniques de 

mise en place des endoprothèses aortiques thoraciques couvertes ou des ECMO 
(Extracorporeal Membrane Oxygenation) percutanées ; 

• Avoir l’expérience du franchissement du rétrécissement aortique serré ; 
• Avoir acquis, dans le cadre d’une formation initiale spécifique aux dispositifs implantés 

dans le centre ou dans un centre habilité, la connaissance nécessaire à cette activité et 
la maintenir ; 

• Avoir une formation pratique par compagnonnage à la technique effectuée. 
 
Volume d’activité : 
Au minimum, réalisation de 2 actes d’implantation de bioprothèses valvulaires aortiques par 
voie artérielle transcutanée ou par voie transapicale par mois. 
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Modalités de suivi du patient :  
Les patients doivent être suivis à 1 mois, 6 mois, 1 an puis une fois par an avec la réalisation 
d’un bilan biologique et d’une échocardiographie. Les suivis à 1 mois et 1 an doivent être 
réalisés dans le centre implanteur avec une évaluation cardiaque et gériatrique. 
 

06 AMÉLIORATION DU SERVICE RENDU 

06.1. COMPARATEURS RETENUS 
Au regard des résultats de l’étude US COREVALVE (cohorte haut risque et cohorte extrême 
risque) : 

- le comparateur retenu pour la contre-indication à la chirurgie est le traitement médical 
de référence 

- le comparateur retenu pour le haut risque chirurgical est la chirurgie de 
remplacement valvulaire aortique 

06.2. NIVEAUX D’AS A ET ASR 
Les données de l’étude US COREVALVE mettent en évidence un gain de survie à 1 an de 
suivi avec la valve COREVALVE AOA par rapport à la chirurgie de remplacement valvulaire. 
Dans la cohorte des patients contre-indiqués à la chirurgie, l’hypothèse sur le critère primaire 
a été remplie. 
 
La Commission s’est prononcée pour : 
- une amélioration majeure du service rendu (ASR I) par rapport au traitement 

médical de référence chez les patients contre-indiqués à la chirurgie  
- une amélioration mineure du service attendu (ASA IV) par rapport à la chirurgie de 

remplacement valvulaire aortique chez les patients à haut risque chirurgical 
 

07 CONDITIONS DE RENOUVELLEMENT ET DURÉE D’INSCRIPTION 

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

• La transmission des données à long terme du registre France 2 
• La transmission des résultats des différentes cohortes de l’étude US COREVALVE, y 

compris les volets « continued acces protocol » 

La Commission prendra connaissance des données du registre France TAVI. 

07.2. DURÉE D’INSCRIPTION PROPOSÉE 
5 ans 
 

08 POPULATION CIBLE 
 
Au 1er janvier 2015, selon les données de l’INSEE, le nombre de Français âgés de plus de 
75 ans était de 6 055 866.  
 

Certaines parties du document ne sont pas lisibles pour des raisons de confidentialité des données souhaitée par le demandeur. 
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