ﬂr JUSTIFICATIF

“Oer)d:r;}e’gigégmnaledﬁanlé AP'HP 2011
ASSISTANCE HOPITAUX Libelle LPP : Versior : 1
PUBLIQUE DE PARIS STIMULATEUR CARDIAQUE —

JUSTE PRESCRIPTION  SIMPLE CHAMBRE A FREQUENCE ASSERVIE | Date de creatic: 02/201.

lle-de-France TYPE SSIR (VIR /AAIR)
SOUS LIGNE GENERIQUE

Désignation :EVIA SR-T®

Cotation adaptée de Sackett et al (ANAES)
*Grade A : preuve scientifiquement établie (étuddatt niveau de preuve notamment essais comparatifdomisés de forte puissance|et
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)

e Stimulateur monochambre atrial asservi (AAIR) : fdpstion du nceud sinusal avec
insuffisance chronotrope si la conduction aurickdoiriculaire est normale en
I'absence de toute cardiopathie évolutive

LPP B Oui (derniére maj : 05/2005)

Avis de la CEPP/CNEDIMTS W Oui (générique / Evia SRET: 27/10/20009)
- Service Rendu (SR) ou Service Attendu (SA)Suffisant (ligne générique et nom de marque Evia
SR-T%)

- Amélioration du SA (ASA) :

Absence d’amélioration (ASR V) pour les stimulateunscrits sous ligne générique

Amélioration mineure du SA (ASA IV) du stimulatelavia SR-T

- Eléments conditionnant le SA :La CEPP conditionne leur service rendu a des fpatons
techniquesninimales (avec limitation de la prise en charge des aplsaren conformesaux normes
de connexion européennes en vigueur aux casrdplacementde matériel) et a des conditions |de
prescription et d'utilisation. Données actualisées du suivi des dispositifs ampk confirmant le
rapport performances/risques favorable.
Résumé de la littérature :

La stimulation double chambre assure une synchatioisauriculo-ventriculaire si elle est nécessdire
mais sa supériorité sur la survie n'est pas déréentbe plus, elle est associée a davantage de
complications périopératoires(déplacements de sonde, infections de la loga)uste augmentation
du risque d’hospitalisation pour insuffisance cagdie en cas de dysfonction sinusale. C’est pounquoi
la HAS encourage les praticiens a éviter I'utiisatsystématique des appareils double chambre et
incite & une utilisation plus large des appareilsisiple chambre, notamment dans le BAV (VVIR),
mais aussi dans la dysfonction sinusale (AAIR).tuwd® DANPACE a comparé la mortalité, chez
1 415 patients atteints de dysfonction sinusaliée sula primo-implantation d’un stimulateur simple
chambre de type AAIR ou d’un stimulateur doublernchee de type DDDR. Sur la période de suivi/de
5,4 ans, il 'y a pas eu de différence signifioatsur la mortalité entre les stimulations AAIR|et
DDDR, ni sur l'incidence de la fibrillation auri@ite chronique, des AVC ou de linsuffisance
cardiaque. La stimulation AAIR est associée a unwégdence plus élevée de fibrillation auriculaire

critére composite mortalité-AVC, statut fonctionmlels patients, insuffisance cardiaque et syndrome
du pacemaker (HAS, 2009).
La stimulation atriale, associée ou non a une satian ventriculaire, diminue la survenue d'une
fibrillation auriculaire (FA) par rapport a la stisation ventriculaire, surtout chez les patientecv

dysfonction sinusale (HAS, 2009).
Les complications périopératoires sont plus nomgeeuavec la stimulation « physiologique »
(AAI(R), VDD(R), DDD(R)) gu’'avec la stimulation sipbe chambre ventriculaire. Les déplacements
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de sonde, notamment atriale, sont la complicatiguids fréquente (HAS, 2009).
Pertinence scientifigue :HAS, 2009 ; Nielsen JC et al, 2011 ; Schwaab B,&2G01 ; Lau CP et a
1994.

Dysfonction sinusale

i | +
Isolée Non isolée (associee a
l une arythmie atriale)

Suspicion d'anomalie de la
conduction AV, ou risque de
BAV identifie ? Oui 1

Y

Synchronisation AV nécessaire ?

|
Non Oui

Non

Y
AAIR VVIR DDDR

(Source : HAS — Fiche de Bon Usage des technologi€kanté)

e Stimulateur monochambre ventriculaire asservi (VViRbloc auriculo-ventriculaire
du 2eme ou du 3eme degré avec insuffisance chop®tr si I'oreillette n'est pas

stimulable ou non détectable de fagon prédominante

LPP B Oui (derniére maj : 05/2005)
Avis de la CEPP/CNEDIMTS W Oui (générique / Evia SRET: 27/10/2009)

- Service Rendu (SR) ou Service Attendu (SA)Suffisant (ligne générique et nom de marque Evia

SR-T%)

- Amélioration du SA (ASA) :

Absence d’amélioration (ASR V) pour les stimulateunscrits sous ligngénérique

Amélioration mineure du SA (ASA IV) du stimulatevia SR-T°

- Eléments conditionnant le SA :La CEPP conditionne leur service rendu a des spétifns
techniquesninimales (avec limitation de la prise en charge des aplsaren conformesaux normes
de connexion européennes en vigueur aux casrdplacementde matériel) et & des conditions

prescription et d'utilisation. Données actualisées du suivi des dispositifs dmpk confirmant le

rapport performances/risques favorable.

Résumé de la littérature :

Dans lesBAV, le groupe de travail propose d’inciter a I'utiliion plus large des stimulateurs sim
chambre. Si une synchronisation aux oreillettesnésessaire ou si le pourcentage de stimulg
ventriculaire n'est pas estimé faible, alors I'iaptation d’'un stimulateur double chambre est jidgstif

de

Dle
ition

Dans cette indication, les fonctions de présemaatio ventricule sont sans intérét démontre.
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La stimulation double chambre assure une synchatioisauriculo-ventriculaire si elle est nécessdire
mais sa supériorité sur la survie n'est pas déréentbe plus, elle est associée a davantage de

complications périopératoires(déplacements de sonde, infections de la loga)wte augmentation

du risque d’hospitalisation pour insuffisance cagdie en cas de dysfonction sinusale (I'étude
UKPACE a comparé les complications périopérataiteservées avec des appareils double chambre et

ventriculaire : elle mettait en évidence des taencdmplications liés a la procédure significativatre
différents (7,8% pour les stimulateurs double chamiersus 3,5% pour les simple chambre,

p<0,001; les complications nécessitant une intdiwe thérapeutique étaient également

lus

nombreuses avec les appareils double chambre (@05)) les complications les plus fréquentes étant
les déplacements de sonde atriale). C'est pourtmioHAS encourage les praticiens a éviter

I'utilisation systématique des appareils doublendabige etincite a une utilisation plus large des
appareils simple chambre notamment dans le BAV (VVIR), mais aussi dandylsfonction sinusal
(AAIR).

D

Les données analysées dans le rapport de 'HTAt¢@amvo, 2005) ne permettent pas de conclure a
I'intérét de la stimulation double chambre surdavenue d’'un syndrome du pacemaker par rapport a

la stimulation simple chambre.
En conclusion, l'intérét de la stimulation doubleambre par rapport a la stimulation simple chan

bre

n'est pas démontrée pour les critéres suivantsrtatité, accidents vasculaires cérébraux (AVC),
critere composite mortalite-AVC, statut fonctionmiels patients, insuffisance cardiaque et syndrpme

du pacemaker (HAS, 2009).

La stimulation double chambre améliore la capaxitéffort par rapport a la stimulation ventricula
seule, avec un réle vraisemblablement importang joar 'absence d’asservissement en mode
mais les résultats sont hétérogenes (HAS, 2009).

Pertinence scientifique :HAS, 2009 ; étude UKPACE : Toff WD et al, 2005 ;stdnuovo E et al
2005.

Bloc auriculo-ventriculaire

;

Rythme sinusal ?

|

Synchronisation AV nécessaire ?

;

% de stimulation ventriculaire .
considéré faible

!

Incompétence chronotrope du nceud
sinusal ou dysfonction sinusale ?

ol —

DDDR DDDR ou VDD/R VVIR

Non

Yy Y Y

(Source : HAS — Fiche de Bon Usage des technologi€zanté)

Page 3 sur5

VI,



ﬂr JUSTIFICATIF

TI.er)d;\7;}9'22902&'[(lunaledeSanIé AP'HP 2011
ASSISTANCE HOPITAUX Libelle LPP : Versior : 1
PUBLIQUE DE PARIS STIMULATEUR CARDIAQUE —

JUSTE PRESCRIPTION  SIMPLE CHAMBRE A FREQUENCE ASSERVIE | Date de creatic: 02/201.
lle-de-France TYPE SSIR (VIR /AAIR )

SOUS LIGNE GENERIQUE
Désignation :EVIA SR-T®

Groupe | (Indications CEPP)

La CEPP, dans son avis de du 14 Octobre 2008 iaddifl7 Février 2009, propose une
nouvelle nomenclature, avec notamment une priseharge des stimulateurs SSIR assurée
dans les situations suivantes :
» Dysfonction sinusale isolée sans suspicion d’aneméé la conduction auriculo-
ventriculaire et sans risque de BAV identifié matlation AAI(R)
» Dysfonction sinusale lorsqu’une synchronisation icuio-ventriculaire n’est pas
nécessaire : stimulation VVI(R)
* Bloc auriculo-ventriculaire (BAV) sans rythme sialisstimulation VVI(R)
» BAV en rythme sinusal avec un pourcentage de sétiou ventriculaire estimé faible
(certains BAV paroxystiques) : stimulation VVI(R)
* BAV en rythme sinusal lorsqu’'une synchronisatiomi@uo-ventriculaire n'est pas
nécessaire : stimulation VVI(R)

Rapports des agences d’évaluation :

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

02/rapport_stimulateurs cardiagues conventionnelsgtf

Haute Autorité de Santé : Fiche de Bon Usage desdreologies de Santé : Place des stimulateurs
cardiaques simple et double chambre, Mars 2009.
http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/applicdion/pdf/2009-
06/fbutm_stimul cardiagues 100309.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 :
http://www.adiph.asso.fr/sfpc/
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