











01.2. CONDITIONNEMENT
Le kit d'implantation HEARTMATE 3 est fourni stérile et est a usage unique.

Le module d’alimentation, le moniteur de systéme, les portes batteries, les batteries et le
dispositif de tunnelisation notamment sont des composants fournis non stériles.

01.3. INDICATIONS REVENDIQUEES

Le DACM HEARTMATE 3 est indiqué, lorsque la surface corporelle du patient est = 1,2 m?,
dans les situations suivantes :

— Indication en situation aigué : défaillance aigué mono ou bi ventriculaire chez l'insuffisant
cardiaque, non contrélée par un ftraitement optimal, en [l'absence d’alternative
thérapeutique conventionnelle (médicamenteuse et/ou interventionnelle et/ou
chirurgicale) ;

— Indication 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 concertation pluridisciplinaire.

Contre-indications

— dysfonction pulmonaire sévére, hypertension artérielle pulmonaire fixée ;

— insuffisance hépatique sévére (cirrhose, hypertension portale, ...) ;

— troubles majeurs de la crase sanguine ;

— hémorragie incontrblée ;

— syndrome septique et inflammatoire systémique non contrélé ;

— lésions irréversibles documentées du systéme nerveux central, accident vasculaire
cérébral récent ;

— cachexie ;

— maladie systémique avec atteinte de plusieurs organes ;

— désordres psychiatriques mettant en péril I'observance du traitement, manque de
coopération ;

— affection de mauvais pronostic lorsque I'espérance de vie est inférieure a 2 ans ;

— rupture septale non traitée ;

— surface corporelle < 1,2m?

01.4. COMPARATEUR REVENDIQUE
Dispositif d’assistance circulatoire mécanique HEARTMATE II.

02 HISTORIQUE DU REMBOURSEMENT

Le dispositif d’assistance circulatoire mécanique HEARTMATE 3 a été évalué pour la
premiére fois par la Commission en date du 22 mars 2016". La Commission avait émis un
avis défavorable quant a son inscription dans les indications :

— « Indication en situation aigué : défaillance aigué mono ou bi ventriculaire chez
l'insuffisant cardiaque, non contrélée par un traitement optimal, en I'absence
d’alternative thérapeutique conventionnelle (médicamenteuse et/ou interventionnelle
et/ou chirurgicale) ;

' Avis de la Commission du 22/03/2016 relatif 8 HEARTMATE 3, dispositif d’assistance circulatoire mécanique (DACM) a débit
continu (non  pulsatile) électrique intracorporel  monoventriculaire  gauche. HAS; 2016. http://www.has-
sante.fr/portail/jcms/c_657485/avis-rapports?cid=c_657485
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— Indication 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 concertation pluridisciplinaire. »

Il s’agit de la deuxiéeme demande d’inscription sur la LPPR du dispositif d’assistance
circulatoire mécanique HEARTMATE 3.

03 CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

03.1. MaRQUAGE CE
DMIA, notification par The British Standards Institution (n°0086), Royaume Uni.

03.2. DESCRIPTION

HEARTMATE 3 est un dispositif d’assistance circulatoire mécanique a débit continu (non
pulsatile) électrique intracorporel monoventriculaire gauche. Il est constitué d’'une pompe a
sang, d’'un contréleur de systéme, d’'un moniteur de systéme, de sources d’alimentation et
d’accessoires.

La pompe a sang électrique centrifuge avec lévitation magnétique du rotor, produit un
courant cardiaque rotatif et est raccordée en paralléle via une canule d’admission a la
circulation native. Le dispositif, en titane, est placé dans la pointe du ventricule gauche et un
greffon d’éjection est anastomosé a l'aorte ascendante. Le rotor est maintenu en état de
lévitation magnétique au sein du flux sanguin. La pompe est raccordée aux composants
externes du systéme par une ligne percutanée. Son débit maximal peut atteindre 10 L/min.

Le controleur de systéme (unité de contrble) est porté par le patient a la ceinture. Il
transmet les signaux de commande a la pompe ainsi que 'alimentation électrique via la ligne
percutanée. Il enregistre les données de la pompe et déclenche les alarmes. Le contréleur
dispose d’'une batterie de secours (Lithium-ion 11 volt) qui fournit 15 minutes d’alimentation
de secours eu DACM en cas de déconnexion ou de défaillance de la source d’alimentation
en cours d’utilisation.

Le moniteur de systéme permet au clinicien de programmer et surveiller les parameétres du
systeme, notamment la vitesse de la pompe. Il permet de visualiser et enregistrer les
données de performances de la pompe.

Les sources d’alimentation sont de 2 types :

» Une alimentation secteur avec cable pour des périodes sédentaires ou de sommeil ainsi
gu’une alimentation mobile qui peut s’utiliser en milieu hospitalier ou a domicile.

» Une alimentation par batteries pour des périodes actives limitées. Il s’agit de 2 batteries
lithium-ion 14 volts reliées a l'unité de contrdle. Lorsqu’elles sont entierement chargées,
les 2 batteries peuvent alimenter le systéme pendant dix a douze heures (selon l'activité
du patient). Un chargeur de batterie permet de recharger 4 batteries simultanément.

Différents accessoires comme un sac de douche, une housse de protection pour le
contrbleur ou encore un clip ceinture sont donnés au patient pour favoriser sa mobilité.
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03.3. FONCTIONS ASSUREES

Les DACM substituent une pompe au(x) ventricule(s) défaillant(s). L’objectif est d'améliorer
la perfusion tissulaire et ainsi de restaurer les principales fonctions. A terme, I'assistance
circulatoire mécanique (ACM) doit assurer la survie du patient soit jusqu'a la récupération
d'une fonction cardiaque autonome, jusqu'a la transplantation cardiaque, ou sur du long
terme en cas d’'impossibilité de transplanter.

03.4. AcTEs

Dans la Classification Commune des Actes Médicaux (CCAM — version 46.5, 03/05/2017),
les actes associés a la pose d'une assistance circulatoire mécanique monoventriculaire
interne sont référencés sous les chapitres « Assistance circulatoire mécanique
ventriculaire ».

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

EQLAO007

EQLAO08

La HAS a évalué en 2008 ces actes en vue de leur prise en charge. Elle a conclu a un
Service Attendu (SA) suffisant, une Amélioration du Service Attendu (ASA) élevée et émis un
avis favorable au remboursement de ces actes.

04 SEervicE ATTENDU

04.1. INTERET DU PRODUIT

04.1.1. ANALYSE DES DONNEES : EVALUATION DE L’EFFET THERAPEUTIQUE / EFFETS
INDESIRABLES, RISQUES LIES A L’UTILISATION

04.1 .1 .1 . RAPPEL DE L’AVIS PRECEDEMMENT EMIS PAR LA COMMISSION

Dans son avis du 22 mars 2016, la Commission s’était prononcée pour un service attendu
insuffisant compte tenu du manque de données transposables a la situation francaise.

Les données spécifiques fournies n’avaient pas permis a la Commission d’établir I'intérét de
dispositif HEARTMATE 3 dans les indications revendiquées. |l s’agissait d’'une étude
prospective menée dans 6 pays (Allemagne, République Tchéque, Kazakhstan, Autriche,
Canada et Australie) portant sur 50 patients implantés avec le dispositif HEARTMATE 3 et
bénéficiant d’'un suivi a 180 jours.

La Commission avait précisé qu'elle souhaitait dorénavant disposer de données
représentatives de la situation francaise pour [linscription d'un nouveau dispositif
d’assistance circulatoire mécanique ; a savoir, une étude prospective incluant une proportion
significative de patients en profil INTERMACS 2 et 3 potentiellement candidats a une
transplantation, représentative de la population frangaise visant a évaluer la sécurité et
I'efficacité du dispositif a moyen terme (6 mois).

04.1.1.2. NOUVELLES DONNEES SPECIFIQUES
L’argumentaire de la demande repose sur :
— une étude contrdlée randomisée de non-infériorité publiée (étude MOMENTUM 3),
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— une étude observationnelle pour laquelle le protocole et le rapport d’étude (analyse
intermédiaire) ont été fournis (étude ELEVATE).

Etude contrélée randomisée de non-infériorité MOMENTUM 3

MOMENTUM 3 est une étude contrélée randomisée de non-infériorité, réalisée dans
69 centres aux Etats-Unis. L'objectif était d’évaluer la sécurité et I'efficacité du dispostif
HEARTMATE 3 en démontrant sa non-infériorité par rapport a HEARTMATE Il chez des
patients avec insuffisance cardiaque gauche avancée réfractaire.

Le critére de jugement principal était un critére composite défini par la survie a 6 mois sans
accident vasculaire cérébral invalidant (score modifi€ de Rankin >3) ou sans réintervention
pour cause de remplacement ou d’explantation du dispositif (pour motif autre que la
récupération). La marge de non-infériorité (perte d’efficacité consentie) était fixée a -10%.

Au total, 294 patients ont été inclus avec 152 patients dans le groupe HEARTMATE 3
et 142 dans le groupe HEARTMATE Il. Un patient du groupe HEARTMATE 3 et 4 patients
du groupe contréle HEARTMATE Il n’ont pas été implantés, conformément aux conditions
imposées par le protocole.

A 6 mois, aucun patient n’a été perdu de vue. L’analyse en intention de traiter rend compte
d’un taux de survie sans AVC ou réintervention de 86,2% dans le groupe HEARTMATE 3 et
de 76,8% dans le groupe HEARTMATE Il (différence = 9,4 et borne
inférieure 1Cgs¢, [-2,1, p<0,001).

Les critéres de jugements secondaires sont décrits dans le résumé tabulé en annexe.

Cette étude apporte des informations sur l'efficacité a court terme (6 mois) du dispositif
HEARTMATE 3 en comparaison au dispositif HEARTMATE Il. La perte d’efficacité consentie
de 10% (marge de non-infériorité) n'a pas été argumentée dans la publication du protocole.
L’analyse de non-infériorité a été effectuée sur la population en intention de traiter. L’analyse
de confirmation en per protocole n’est pas rapportée dans la publication.

Etude observationnelle ELEVATE — registre post-commercialisation

Cette étude observationnelle, prospective, multicentrique est réalisée chez des patients
implantés avec le dispositif HEARTMATE 3. Il s’agit d’'un registre post-commercialisation
dans lequel il est prévu d’inclure 500 patients dans 50 centres dont 2 en France.

L’'objectif de I'étude est de recueillir des données en vie réelle des patients implantés avec le
dispositif HEARTMATE 3. Les patients sont suivis jusqu’a 24 mois post-implantation ou
jusqu’a transplantation, explantation pour récupération myocardique ou déceés.

Les critéres de jugement sont les résultats cliniques, le statut fonctionnel évalué par le test
de marche de 6 minutes et la classification NYHA, le taux d’événements indésirables
anticipés, le taux de défaillance du dispositif, le taux de ré-opération et le taux de ré-
hospitalisation.

Les données disponibles proviennent d’'un analyse intermédiaire prévue au protocole portant
sur les 50 premiers patients avec profil INTERMACS 1 a 3.

Ces patients ont été implantés avec le systtme HEARTMATE 3 entre octobre 2015 et mars
2016 dans 5 pays (Allemagne, Danemark, Israél, Autriche et Royaume-Uni).

Certaines parties du document ne sont pas lisibles car le demandeur a souhaité que certaines données
commerciales et industrielles demeurent confidentielles
-8-















Au total, 9% des nouveaux candidats inscrits sur la liste d’attente pour greffe cardiaque en
2015 avaient une assistance circulatoire mécanique de longue durée ou un cceur artificiel
total.

L’insuffisance d’organes, a l'origine d'une durée dattente croissante, est susceptible
d’entrainer une dégradation de I'état clinique des patients et donc une transplantation en
urgence, voire leur décés. En 2015, sur les patients candidats a la greffe cardiaque, 78 (8%)
sont décédés en liste d’attente®.

Le dispositif HEARTMATE 3 répond a un besoin thérapeutique couvert, d’autres dispositifs
d’assistance circulatoire mécanique mono-ventriculaire gauche sont inscrits sur la LPPR.

04.2.4. CoNCLUSION SUR L’INTERET DE SANTE PUBLIQUE

En I’absence d’alternative disponible pour ces malades et compte tenu de la gravité de
la pathologie la Commission considére que ’ACM a un intérét en santé publique.

En conclusion, la Commission Nationale d’Evaluation des Dispositifs Médicaux et des
Technologies de Santé estime que le Service Attendu est suffisant pour le
renouvellement d’inscription de HEARTMATE 3 sur la liste des Produits et Prestations
et prévue a 'article L.165-1 du code de la sécurité sociale.

La Commission recommande une inscription sous nom de marque et retient les
indications suivantes : lorsque la surface corporelle du patient est 2 1,2 m? dans les
situations suivantes :

- Indication en situation aigué : défaillance aigué mono ou bi-ventriculaire chez
I'insuffisant cardiaque, non controlée par un traitement optimal, en I’absence
d’alternative thérapeutique conventionnelle (médicamenteuse et/ou
interventionnelle et/ou chirurgicale) ;

- Indication 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 concertation pluridisciplinaire.

Les contre-indications au dispositif HEARTMATE 3 sont :

- dysfonction pulmonaire sévére, hypertension artérielle pulmonaire fixée ;

- insuffisance hépatique sévére (cirrhose, hypertension portale, ...) ;

- troubles majeurs de la crase sanguine ;

- hémorragie incontrolée ;

- syndrome septique et inflammatoire systémique non controlé ;

- lésions irréversibles documentées du systéme nerveux central, accident
vasculaire cérébral récent ;

- cachexie ;

- maladie systémique avec atteinte de plusieurs organes ;

- désordres psychiatriques mettant en péril I'observance du traitement, manque de
coopération ;

- affection de mauvais pronostic lorsque I’espérance de vie est inférieure a 2 ans ;

- rupture septale non traitée ;

- surface corporelle < 1,2 m2.

Pour les patients d’age supérieur ou égal a 70 ans, une évaluation approfondie a la
recherche des co-morbidités et autres facteurs de risque incluant une évaluation
gériatrique doit étre effectuée. La décision d’implantation doit étre réalisée au terme
d'une concertation pluridisciplinaire afin de sélectionner les seuls patients pouvant en

8 Agence de la biomédecine. Rapport annuel bilan des activités de I'agence de la biomédecine 2015. Saint-Denis-La-Plaine
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attendre un bénéfice suffisant. La participation d’un gériatre est plus particulierement
recommandée pour les patients de plus de 70 ans.

05 ELEMENTS CONDITIONNANT LE SERVICE ATTENDU

05.1. SPECIFICATIONS TECHNIQUES MINIMALES

Le fabricant s’engage a satisfaire aux spécifications techniques minimales concernant la
compatibilité, les prestations et la maintenance associées au dispositif (hotline, service de
dépannage, double des piéces indispensables, formation du personnel...). Ces exigences
sont détaillées dans le rapport d’évaluation de I'assistance circulatoire mécanique de la HAS
(janvier 2008).

La durée de vie des patients sous assistance circulatoire étant amenée a augmenter, les
experts soulignent la nécessité de prévoir la prise en charge de batteries au-dela de 1 an.
Cela pourrait étre fait par des circuits directs patient-fabricant ou indirects via un fournisseur
ou un prestataire, mais sans passer par le centre implanteur.

05.2. MODALITES D’UTILISATION ET DE PRESCRIPTION
Aucune n’est particuliére au dispositif HEARTMATE 3.

Moyens nécessaires :
En plus de tous les moyens requis pour la pratique d’une activité de chirurgie cardiaque,
l'activité I’ACM nécessite :

- une unité de traitement de l'insuffisance cardiaque avec au moins 2 cardiologues
formés a 'ACM ;

- une équipe chirurgicale formée a cette activité : 2 chirurgiens cardiaques,
2 anesthésistes réanimateurs, 2 perfusionnistes et 1 équipe paramédicale ;

- un comité pluridisciplinaire (cardiologues, chirurgiens cardiaques, anesthésistes
réanimateurs, perfusionnistes, psychologue) dédié a I'ACM et a la greffe
cardiaque doit étre mis en place afin de discuter 'indication ;

- que plusieurs DACM soient disponibles dans le centre, dont 1 au moins adapté
aux petites surfaces corporelles ;

- que le centre assure la continuité des soins (7j/7 et 24h/24) a toutes les phases
de traitement : chirurgie, réanimation, hospitalisation, suivi.

Formation :

L’équipe médico-chirurgicale (cardiologues, chirurgiens cardiaques, anesthésistes,
réanimateurs, perfusionnistes, équipe paramédicale) doit acquérir (ou avoir acquis) et
maintenir la connaissance nécessaire a cette activité.

Pour cela, une formation spécifique est indispensable.

La formation initiale comportera le diplébme universitaire ou le dipldbme inter-universitaire
d’assistance circulatoire ou une autre formation universitaire donnant une connaissance
théorique sur : les indications de 'ACM, ses contre-indications, le choix du dispositif, les
complications, les réglages, le suivi, les traitements associés... Des équivalences pourront
étre délivrées par la société savante ou 'université.

Une formation en laboratoire par les fabricants sur les dispositifs de la firme implantés par le
centre est aussi nécessaire. Elle doit étre effectuée a I'hépital ou a l'université.

De plus, une formation pratique a la technique doit étre effectuée pour les nouvelles équipes
par compagnonnage dans un centre agréé pour tous les acteurs: anesthésistes,
réanimateurs, chirurgiens, perfusionnistes et équipe paramédicale.
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Suivi de la technique :
Un suivi national prospectif et exhaustif de toutes les implantations de DACM est nécessaire
et la participation des centres a ce protocole doit étre obligatoire.

Retour a domicile des patients :

Le retour a domicile doit étre accompagné par I'équipe hospitaliére. Celle-ci doit prendre
contact et informer I'entourage du patient (social et médical). La Commission recommande la
mise en ceuvre d’un travail spécifique sur le retour a domicile des patients.

La Commission recommande que I’ACM soit pratiquée uniquement dans des centres
satisfaisant les critéres 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 ’ACM, sous réserve qu’elles en fassent
la demande et qu’elles satisfassent a I’ensemble des conditions sus décrites.

Cette organisation permet dans un contexte de pénurie de greffons, de disposer dans un
méme centre de l'ensemble des alternatives dans les situations aigués actuellement
maijoritaires.

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

En fonction de I'évolution des besoins et de leur couverture, il pourra étre 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 I'indication.

Conditionnement
Le fabricant doit fournir :
= un kit d'implantation comprenant tout le matériel nécessaire a la mise en place du
dispositif incluant les piéces de secours ;
= un kit d’équipement permettant 'autonomisation du patient pendant 1 an a dater
de l'implantation (batteries, chargeur, cables...) ;
= toutes les pieces détachées, notamment les batteries qui devront pouvoir étre
remboursées séparément.

06 AMELIORATION DU SERVICE ATTENDU

06.1. COMPARATEUR RETENU

L’étude contrélée randomisée étayant la demande d’inscription compare HEARTMATE 3
a HEARTMATE II. La Commission retient donc HEARTMATE Il comme comparateur.

06.2. Niveau D’ASA

Les données cliniques fournies montrent une efficacité non-inférieure du DACM
HEARTMATE 3 par rapport au DACM HEARTMATE II.

La Commission s’est prononcée pour une absence d’amélioration du service attendu
(ASA V) du DACM HEARTMATE 3 par rapport au DACM HEARTMATE II.
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07 CONDITIONS DE RENOUVELLEMENT ET DUREE D’INSCRIPTION

07.1. CONDITIONS DE RENOUVELLEMENT

La Commission insiste sur la nécessité de disposer de données en population frangaise a
I'occasion du renouvellement.
L’entreprise devra fournir les résultats de ['étude post-inscription demandée pour
HEARTMATE II. La commission rappelle que cette étude doit permettre le suivi de toutes les
implantations réalisées dans les établissements de santé autorisés. Elle devra
impérativement fournir :
— le nombre d’'implantations ;
— les caractéristiques de I'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 a domicile ;
défaillances mécaniques
complications hémorragiques ; thromboemboliques ; infectieuses (en
distinguant les complications directement liées au dispositif de celles
qui ne le sont pas)

L’évaluation de ce suivi pourra aboutir a la recommandation par la CNEDIMTS du maintien
ou de la suppression de la prise en charge du dispositif d’assistance circulatoire concerné.

07.2. DUREE D’INSCRIPTION PROPOSEE
5 ans

08 PoPuLATION CIBLE

Population rejointe :

En 2015, le nombre d’actes EQLA0O7, EQLAOOS8 recensés dans le secteur public et privé est
de 209 (données PMSI). Ces actes concernent toutes les ACM intracorporelles mono-
ventriculaires dont le HEARTMATE 3 fait partie.

Population cible :

En France, les données épidémiologiques dont on dispose sont régionales (enquétes des
observatoires régionaux de santé, des réseaux sentinelles et de 'assurance maladie). Elles
ne permettent pas de connaitre I'incidence de l'insuffisance cardiaque.

Les taux d’incidence annuel de cette pathologie provenant de registres étrangers sont
estimés entre 1,7 et 4,4 pour 1 000 habitants™*.

En appliquant ces taux a la population frangaise au 1% janvier 2017°, le nombre de nouveaux
cas serait compris entre 114 000 et 295 000. Il est difficile d’'identifier la proportion de sujets
susceptibles d’étre implantés avec un DACM. D’aprés les experts, les DACM ne sont
indiqués que chez les sujets de moins de 70 ans. Sachant qu’un tiers des sujets atteints
d’insuffisance cardiaque ont moins de 70 ans'®, 'estimation du nombre de nouveaux cas par
an de moins de 70 ans serait comprise entre 38 000 et 98 000.

® Insee — Population totale au 1% janvier 2017. [consulté le 18.05.2017]
10 DGS, INSERM, Abenhaim L, Le Gales C. Analyse des connaissances disponibles sur des probléemes de santé sélectionnés, leurs déterminants,
et les stratégies de santé publique. Définition d’objectifs. Rapport du GTNDO. Paris : DGS;2003

Certaines parties du document ne sont pas lisibles car le demandeur a souhaité que certaines données
commerciales et industrielles demeurent confidentielles
-16 -



Les données épidémiologiques francaises révelent que l'insuffisance cardiaque est souvent
enregistrée & un stade avancé de I'évolution de la maladie sans plus de précision'. Aux
Etats-Unis, les données permettant d’'identifier la proportion de sujets susceptibles d’étre
implantés sont plus précises. Les derniére recommandations Américaine (ACCF/AHA)
rapportent que 5,1 millions d’américains ont une insuffisance cardiaque
Environ 100 000 auraient une insuffisance cardiaque en phase terminale réfractaire aux
thérapies standards sans précision de 'age’?.

Ainsi d’aprés les données américaines, on peut estimer que 2% des patients en insuffisance
cardiaque seraient potentiellement candidats a [limplantation puisqu'en situation
d’insuffisance cardiaque non contrdlée par le traitement optimal.

En appliquant ce taux a la population frangaise d’insuffisants cardiaques, I'estimation du
nombre de nouveaux patients susceptibles d’étre implantés d’'un DACM est comprise entre
760 et 1 960 cas par an.

A titre indicatif, les experts estiment a une dizaine par an, le nombre de patient de plus
de 70 ans susceptible de bénéficier de I'implantation d’'un DACM tel que HEARTMATE 3 en
assistance définitive.

La population cible des DACM est comprise entre 800 et 2 000 patients par an.
La part du HEARTMATE 3 ne peut étre spécifiée.

" Yancy CW, Jessup M, Bozkurt B, Butler J, Casey DE Jr, Drazner MH, Fonarow GC, Geraci SA, Horwich T, Januzzi JL, Johnson MR, Kasper EK,
Levy WC, Masoudi FA, McBride PE, McMurray JJ, Mitchell JE, Peterson PN, Riegel B, Sam F, Stevenson LW, Tang WH, Tsai EJ, Wilkoff BL;
American College of Cardiology Foundation; American Heart Association Task Force on Practice Guidelines. 2013 ACCF/AHA guideline for the
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