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STIMULATEUR CARDIAQUE | Date de créatic : 04/201:

JUSTE PRESCRIPTION
lle-de-France DOUBLE CHAMBRE (TYPE DDD)
INSCRIPTION SOUS LIGNE GENERIQUE

Cotation adaptée de Sackett et al (ANAES)
*Grade A : preuve scientifiquement établie (étuddatt niveau de preuve notamment essais comparatifdomisés de forte puissance
sans biais majeur, méta-analyse d’essais contm@gdomisés, analyse de décision basée sur dessdigie menées) ;

*Grade B : présomption scientifique (études de auvele preuves intermédiaire notamment essais catifarandomisés de faible

puissance, études comparatives non randomiséesrgages, étude de cohorte) ;
*Grade C : faible niveau de preuve (études de meimireau de preuve : cas témoin, séries de caseosns d’experts)

Groupe | (Indications LPP)

« Bloc auriculo-ventriculaire du®?® ou du 8™ degré nécessitant une stimulati

on

ventriculaire permanente ou intermittente lorsqué: fonction sinusale est
prédominante et normale et la détection atrialblstda fonction chronotrope est
normale a I'effort, une stimulation atriale est eggaire aux fréquences basses (< 60

bpm).

LPP B Oui (derniére maj : 05/2005)

Avis de la CEPP/CNEDIMTS ® Oui (2004)

- Service Rendu (SR) ou Service Attendu (SA)SUFFISANT

Dans son rapport sur les stimulateurs cardiaquegettionnels de Février 2009, la CEPP consig
gue le service rendu des appareils sans asseress¢86I, VDD et DDD) egnsuffisant pour leur
inscription a la LPPR et propose lgadiation.

- Amélioration du SA (ASA) : absence d’amélioration du service rendu (ASR W) rpaport aux
autres stimulateurs double chambre DDD déja prishange.

- Eléments conditionnant le SA :La CEPP conditionne leur service rendu a des fetidns
techniquesninimales (avec limitation de la prise en charge des aplsantein conformesaux normes
de connexion européennes en vigueur aux casrdplacementde matériel) et & des conditions
prescription etd'utilisation .

Résumé de la littérature :

L'étude UKPACE a comparé les complications périafmires observées avec des appareils dg
chambre et ventriculaire. Elle mettait en évidedes taux de complications liés a la procéd
significativement différents (7,8 % pour les stiateurs double chambre versus 3,5 % pour
simples chambres, p < 0,001). Les complications-qg@ratoires sont plus nombreuses ave
stimulation « physiologique » (AAI(R), VDD(R), DDRBY{) qu'avec la stimulation simple chamh
ventriculaire. Les déplacements de sonde, notamatgate, sont la complication la plus fréquente.
Les données analysées dans le rapport de 'HTAt¢@amvo, 2005) ne permettent pas de conclu
l'intérét de la stimulation double chambre surdavenue d’'un syndrome du pacemaker par rapp
la stimulation simple chambre.

En conclusion, l'intérét de la stimulation doublembre par rapport a la stimulation simple chanm
n'est pas démontrée pour les critéres suivantsriaflité, accidents vasculaires cérébraux (AV
critere composite mortalité-AVC, statut fonctionmigls patients, insuffisance cardiaque et syndr
du pacemaker (HAS, 2009).

La stimulation double chambre améliore la capaxitéffort par rapport a la stimulation ventriculka
seule, avec un role vraisemblablement importand joar I'absence d’asservissement en mode
mais les résultats sont hétérogénes (HAS, 2009).

La stimulation double chambre améliore la qualiéévik des patients par rapport a la stimula
simple chambre, mais les limites méthodologiques efsais et I'hétérogénéité des résultats doi
conduire a une interprétation prudente (HAS, 2009).

Les complications périopératoires sont plus nonges@vec la stimulation « physiologique » qu’a
la stimulation simple chambre ventriculaire. Lepldéements de sonde, notamment atriale, so
complication la plus fréquente (HAS, 2009).

Pertinence scientifique :HAS, 2009 ; Toff WD et al, 2005 (étude UKPACE) ;9Banuovo E et al
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Groupe Il (Situations non retenues : contre-indicdions...) |

» Fibrillation auriculaire chronique et permanente

Situation non acceptable B Oui (HAS, LPP) \

Rapports des agences d’évaluation :

Haute Autorité de Santé. Stimulateurs cardiaques cwentionnels : place respective de
stimulateurs simple et double chambre. Saint-Deniksa Plaine : HAS ; Février 2009.
http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/applicdion/pdf/2009-

02/rapport stimulateurs cardiagues conventionnelsgf

Haute Autorité de Santé : Fiche de Bon Usage desdmologies de Santé : Place des stimulateu
cardiaques simple et double chambre, Mars 2009.
http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/applicdion/pdf/2009-

06/fbutm_stimul _cardiagues 100309.pdf

National Institute for Clinical Excellence : Dual-chamber pacemakers for symptomatic
bradycardia due to sick sinus syndrome and/or atrigentricular block, Février 2005.
http://www.nice.org.uk/nicemedia/live/11552/330118011 .pdf

Des données complémentaires figurent dans les fichde bon usage rédigées par le groupe
« Innovations » de la Commission des Pharmaciens @#HU. Ces fiches sont consultables ici :

[2)

s

http://www.adiph.asso.fr/sfpc/
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