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INTRODUCTION

Le Comité directeur du Réseau québécois de cardiologie tertiaire (RQCT) a confié a un
groupe de travail le mandat d'apprécier l'usage actuel et futur des dispositifs
d’'assistance ventriculaire (DAV) au Québec. Bien que plusieurs comités aient évalué
'usage de ces systemes dans le passé, I'évolution technologique rapide et le colt éleve
engendré par leur utilisation clinique justifient une révision des indications et des
technologies ainsi qu’une exploration des besoins futurs. Le groupe de travail mis sur
pied a produit des recommandations adressées au Comité directeur du RQCT.




SOMMAIRE DES RECOMMANDATIONS
Le groupe de travail recommande diverses mesures :
1. Pont alatransplantation

L'usage des dispositifs d’assistance ventriculaire (derniere génération et cceur artificiel
total) comme pont a la transplantation est déja une réalité clinique de tous les jours, qui
a fait I'objet de recommandations par les comités antérieurs du RQCT. Chaque centre
de transplantation cardiaque doit étre en mesure d’assurer ce service a ses patients. Le
volume d’activité estimé antérieurement semble adéquat; il correspond a une dizaine
d'implantations annuellement dans chacun des trois centres de transplantation
(30 implantations/année au Québec).

2. Pont alarécupération

L'incitation a utiliser des dispositifs d’assistance ventriculaire gauche (DAVG) de
premiere génération et ceux a usage temporaire devrait étre encouragée afin de
diminuer les pressions sur la demande de donneurs cardiaques, particulierement dans
les cas réversibles (exemple : myocardite virale). Dans les cas aigus et de sauvetage
(voir plus bas), I'approche du pont a la récupération mérite d’étre utilisée.

3. Sauvetage et usage temporaire

Tous les centres de chirurgie cardiaque doivent pouvoir assumer ['assistance
mécanique de patients par le recours a des DAV temporaires ou par 'ECMO
(extracorporeal membrane oxygenation). Cette mesure devient ici un pont a la
récupération rapide ou a la décision menant au transfert des patients vers un centre de
greffe. Chacun des centres de chirurgie cardiaque devrait étre en réseau avec I'un des
trois centres de transplantation du Québec afin que ces transferts et l'utilisation des
ressources soient coordonnés. Un arrimage des technologies utilisées dans ces
différents centres serait cependant essentiel pour s’assurer que le centre de greffe est
véritablement en mesure de prendre en charge le patient et I'appareil au moment du
transfert.

On a recours a 'ECMO dans environ 0,5 a 1,5 % des cas pour un choc cardiogénique
ou une incapacité de sevrage de la circulation extracorporelle aprés une chirurgie
cardiaque. Ce service est déja assuré dans la pratique quotidienne. Le DAV temporaire
le plus intéressant actuellement est I'lmpella, qui a été utilisé avec succes dans les cas
de myocardite fulminante, de rejet aigu apres greffe cardiaque et dans diverses formes
de défaillance aigué. Il est difficile d’évaluer le nombre exact d'appareils requis au
Québec. Cette expertise devrait toutefois étre concentrée dans les centres de
transplantation cardiaque et supportée a hauteur d’un volume de dix implantations par
année/centre (30 implantations/année au Québec).




4. Pont permettant I’évaluation et 'observation

L'usage des DAV de troisieme génération a grandement contribué a permettre a des
patients, qui autrement seraient rapidement exclus, d’étre évalués en vue d’une
transplantation cardiaque. Bien qu’'une estimation du nombre de patients concernés
demeure difficile a préciser, chacun des centres de transplantation cardiaque devra étre
en mesure d'offrir 'option de pont permettant I'évaluation et I'observation dans ces cas.

5. Traitement définitif de I'insuffisance cardiaque

L'usage des DAV a flux continu doit étre considéré comme traitement définitif de
linsuffisance cardiaque. Cette nouvelle indication clinique fait maintenant
obligatoirement partie de I'arsenal thérapeutique des centres de transplantation. Bien
qgu’il soit difficile d’en estimer la prévalence, il apparait qu'un volume de dix cas par
année dans chacun des trois centres spécialisés en greffe devrait permettre d’acquérir
des connaissances plus précises concernant ce groupe de patients. Les résultats a
moyen terme devront étre mis en commun dans un registre provincial obligatoire et
partagés avec le comité scientifique du RQCT et le registre canadien des systémes
d’assistance ventriculaire.

6. Critéres communs d’utilisation

Les centres de greffe devraient étre encouragés a établir des criteres communs
d'utilisation de ces technologies et a les réévaluer en fonction de [I'évolution
technologique.

7. Achats et colts des appareils / arrimage technologique

L’'achat des appareils devrait faire I'objet d’'une entente commune entre les trois centres
de transplantation et le ministere de la Santé visant un mode commun d’appel d'offres.
L'objectif de cette mesure est de diminuer les colts d’achat et de profiter d’un plus
grand volume d’équipement a I'achat et a I'entretien.

Chacun des centres de chirurgie cardiaque devra désigner le centre de greffe de son
RUIS comme centre d’orientation pour les soins des patients chez qui on a implanté un
systeme d’assistance temporaire et il faudra prévoir un arrimage technologique entre
ces centres.

8. Registre provincial

Cette expérience devrait étre répertoriée obligatoirement dans un registre provincial; il
sera ainsi possible d’en évaluer prospectivement les résultats et de s’ajuster aux
indications cliniques émergentes afin d’assurer une pratique clinique centrée sur la
gualité et I'excellence.




9. Révision des recommandations

La technologie se développant et évoluant tres rapidement, il faudra revoir ces
recommandations dans deux ans tout au plus afin de s’assurer que le nombre
d’appareils proposé est adéquat. Actuellement, il semble que 90 DAV (cceurs
mécaniques) environ par année et 30 DAV temporaires (Impella et autres) soient
réalistes.




MANDAT DU GROUPE DE TRAVAIL
Voici le mandat approuvé par le Comité directeur du RQCT :

® Evaluer le positionnement des dispositifs d’assistance ventriculaire-cceurs
meécaniques dans la pratique de la cardiologie tertiaire;

® Produire un rapport et formuler des recommandations a lintention du Comité
directeur du RQCT concernant le recours envisageable a cette technologie sur un
horizon de trois a cing ans.

Ce rapport devra porter notamment sur les points suivants :

revue de littérature et mise a jour des connaissances;
revue des indications cliniques établies et émergentes;
revue des différents appareils, comparaisons, indications;
analyse des données québécoises :

SO

cohorte actuelle,
résultats obtenus,
cohorte visée pour les trois a cingq prochaines années;

® recommandations au regard des aspects suivants :

cohorte cible,

ressources requises,

déploiement provincial des technologies envisagé,
évaluation colts-bénéfices pour la population québécoise,
appareillage recommandé et indications.




LES EVALUATIONS ANTERIEURES

Le Conseil d’évaluation des technologies de la santé (CETS), aujourd’hui I'’Agence
d’évaluation des technologies et des modes d’intervention en santé (AETMIS), avait
procédé en 2002 a I'évaluation des dispositifs d’assistance ventriculaire implantables,
couramment appelés cceurs mécaniques?. Le Dr McGregor concluait qu'il s’agissait
d’'une technologie innovatrice et efficace. On en réservait alors I'usage aux situations de
pont a la transplantation et on limitait 'expertise aux centres de transplantation. Selon
lauteur principal, le facteur limitatif demeurerait le nombre restreint de cceurs
disponibles pour la greffe.

Le RQCT avait aussi formé un groupe de travail sur les dispositifs d’assistance
ventriculaire gauche afin de poursuivre la réflexion amorcée en 20023, Alors présidé par
le Dr James Brophy, le comité recommandait que la technologie des DAV soit
disponible dans les centres de transplantation cardiaque. Seule I'indication comme pont
vers la transplantation était préconisée, l'indication comme pont vers la récupération et
comme traitement définitif de l'insuffisance cardiaque étant mise de c6té a I'époque. Le
comité évaluait alors a 4,5millions le budget provincial nécessaire pour
30 implantations de DAV au cours des deux années subséquentes.

En 2003, & la demande du RQCT? le Dr Michel Lemieux et ses collaborateurs
présentaient un Etat de la situation sur lutilisation des dispositifs d’assistance
ventriculaire gauche. En se basant grandement sur I'étude REMATCH®, les auteurs
souhaitaient le maintien des recommandations et de la pratique clinique des DAV ayant
alors cours, soit I'indication de pont vers la transplantation.




LES TYPES D'APPAREILS

APPAREILS DE PREMIERE GENERATION

1.

Le Thoratec paracorporel VAD (PVAD) dont I'usage a été autorisé par la FDA en
1995 est toujours disponible en pratique clinique. Toutefois, son usage est
supplanté par les pompes a flux axial sauf en cas de défaillance ventriculaire droite
ou le Thoratec demeure le meilleur type de support. Il s’agit d’'une pompe pulsatile
d’assistance ventriculaire contenant 65 ml de sang et deux valves mécaniques.
L’appareil est disponible au Canada au colt approximatif de 60 000 $. Il est illustré
a l'annexe 1.

Le cceur mécanique total de type Jarvik est commercialisé par la compagnie
CardioWest. Les deux ventricules sont ici remplacés par deux pompes
pneumatiques. L'usage de l'appareil est approuvé par la FDA et Santé Canada
comme pont a la transplantation. Précisons que la compagnie évalue présentement
une console d’alimentation miniaturisée qui permettrait au patient de quitter I'hépital
pendant la période d’'assistance. L’appareil est disponible au Canada au co(t
approximatif de 50 000 $. Il est illustré a I'annexe 1.

APPAREILS DE DEUXIEME GENERATION

1.

Les HeartMate LVAD (VE et XVE) sont des appareils a flux pulsatile de nature
électromécanique. Il n'y a pas d’indication clinique pour ceux-ci dans I'état actuel
des connaissances cliniques.

Le Novacor de World Heart Corporation est un appareil de type électromécanique
dont 'usage a été nettement supplanté par les appareils de troisieme génération.

APPAREILS DE TROISIEME GENERATION

1.

Le MicroMed-DeBakey de la compagnie MicroMed est une pompe a flux axial
testée dans des essais cliniques. Cependant cette technologie, qui n’est pas
approuvée par la FDA, semble associée a un taux élevé de thrombose.

Le HeartMate Il est une pompe a flux axial dont I'usage comme pont a la
transplantation et comme traitement définitif de l'insuffisance cardiaque chez des
patients non éligibles a la transplantation est approuvé par la FDA. Santé Canada
en a accepté I'usage comme pont a la transplantation. L'appareil est disponible au
Canada au co(t approximatif de 88 000 $. Il est illustré a I'annexe 1.

CEUR ARTIFICIEL « TOTAL »

Voir Appareils de premiére génération.




SUPPORTS A COURT TERME

1. L’ECMO (Extracorporeal Membrane Oxygenation) est disponible dans tous les
hopitaux dotés d'un service de chirurgie cardiaque. Il s’agit d’'un appareil a
circulation extracorporelle dont I'oxygénateur et les canules choisis favorisent une
assistance prolongée et totale de la circulation et de I'oxygénation. La technique
d’'implantation en est simple et bien connue de tous les chirurgiens. Son utilisation
est de courte durée aux soins intensifs, puisque I'usage dépassant quelques jours
est souvent compliqué de saignements ou de thromboses.

2. L'lImpella Recover LD/LP 5.0 Support System est une petite pompe installée a
'extrémité d’'un cathéter 9 Fr. Le systéeme peut étre implanté par voie percutanée en
laboratoire d’hémodynamie ou en salle d’opération par sternotomie. La version LP
2.5 est approuvée pour un usage d’'une durée maximale de 24 heures au Canada et
de 6 heures aux Etats-Unis (FDA). La version LP 5.0 est quant & elle approuvée
pour une assistance d’'une durée de dix jours au Canada et de seulement 6 heures
aux Etats-Unis (FDA). L’appareil est disponible au Canada & un prix d’environ
15 000 $ par cathéter.

3. L’Abiomed BVS 5000 est un systeme d’assistance temporaire de la circulation.
Composé de deux chambres de polyuréthane, il permet I'assistance du ventricule
gauche, du ventricule droit ou une assistance biventriculaire. Le patient étant
compléetement immobilisé, 'usage doit étre provisoire. L'appareil est disponible au
Canada a un prix d’environ 15 000 $ par implantation.

COMMENTAIRES SUR L'EVOLUTION DES TECHNOLOGIES DE
L’ASSISTANCE VENTRICULAIRE

Depuis l'approbation par la FDA et Santé Canada du HeartMate Il comme pont a la
transplantation, les pompes a flux axial sont devenues les appareils d’assistance
ventriculaire les plus couramment utilisés aux Etats-Unis®. Les résultats cliniques
publiés par Miller estiment a 70 % la survie jusqu'a la greffe; ils font également état
d'une nette diminution de lincidence des réopérations pour saignements et d'une
diminution significative des infections dans les cables d’'alimentation des appareils’. La
survie un an apres l'implantation (incluant les patients greffés) est de 70 %. Ceci
représente une amélioration significative et prometteuse des résultats cliniques,
puisque la survie a un an aprés l'implantation dans les cas de DAV de premieres
générations n'était que de 50 %°.

Récemment, Slaughter et ses collaborateurs® ont publié les résultats de leur étude
prospective hasardisée comparant 'usage d’'une pompe pulsatile & une pompe a flux
continu (HeartMate 1l). La survie des patients ayant recu l'assistance d’'une pompe a
flux continu était de 58 % deux ans aprés I'implantation, comparativement a 24 % avec
une pompe a flux pulsatile. Par ailleurs, les auteurs ont démontré une amélioration
significative de la survie lors de l'utilisation d’'une pompe a flux pulsatile chez des
patients en insuffisance cardiaque sévére et non-candidats a la transplantation.




Plusieurs autres modeles de pompes a flux continu forment la troisieme génération des
DAV. Ces appareils font actuellement I'objet d’études cliniques dont les résultats sont
attendus; nous devrions donc assister a un essor considérable dans lI'avancement
technologique. Meyns et ses collaborateurs ont réecemment procédé a une expérience
préliminaire faite sur 17 patients qui ne sont pas des candidats a la transplantation
(thérapie de destination). Au cours de cette étude, on a utilisé une micropompe donnant
une assistance partielle et a long terme du ventricule gauche'. Les résultats de

I'expérience sont prometteurs.

Le cceur artificiel total de la compagnie Syncardia, appelé CardioWest TAH (I'ancétre
étant le cceeur de type Jarvik des années 1980), dont le Dr Jack Copeland est le
principal investigateur, représente le seul « cceur artificiel total » approuvé par la FDA
comme pont a la transplantation’®. L'avantage rapporté est une assistance
biventriculaire et un débit cardiaque de support élevé permettant une récupération
possible des fonctions rénale et hépatique compromises par le choc cardiogénique et le
bas débit cardiaque. Ici encore, les résultats rapportés estiment a 80 % la survie des
patients a la greffe.

L’'assistance du ventricule droit demeure pour le moment problématique. En effet, les
seuls appareils qui offrent un certain succes clinique dans la littérature sont le Thoratec
standard de premiére génération et I’Abiomed AB 5000.

USAGE DES DISPOSITIFS D'ASSISTANCE VENTRICULAIRE
GAUCHE AU QUEBEC - ETAT DE LA SITUATION

Pont a la transplantation

L'’ensemble des auteurs des rapports antérieurs était grandement favorable a
I'utilisation des DAV comme pont a la transplantation®*. Il nous apparait donc moins
pertinent de revenir sur cette indication. En fait, tout programme de transplantation
cardiaque doit offrir cette technologie aux patients en attente de greffe et présentant
une détérioration clinique significative.

Le probléme actuel ici est d’estimer combien de patients en attente d'une greffe
peuvent bénéficier d’'un dispositif d’assistance ventriculaire. Selon les données du
tableau 1, il se pratique environ 40 transplantations cardiaques annuellement au
Québec. Bien gu'il soit difficile de préciser le nombre de coeurs mécaniques implantés
avec une indication de pont a la greffe, on peut I'estimer a approximativement 15 cas
par année.




Tableau 1 : Greffes et DAV par centre de 2000 a 2008

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008
Greffes
Hopital 2 2 2 3 1 2 2 5
Sainte-
Justine
IUCPQ 4 10 12 18 11 17 11 14 16
CusuM 18 13 14 8 12 8 10
ICM 14 13 15 8 14 12 12 16
DAV
Hopital 1 1 3
Sainte-
Justine
IUCPQ 2 3 5 6 2 11 6 2 1
CUSUM 16 15 9 12 8 11 5
ICM 5 7 3 4 6 4 0 3

En fait, les objectifs établis dans le rapport du Dr Brophy® (30 implantations par année
comme pont a la transplantation) semblent tout a fait en ligne avec la réalité clinique au
Québec, soit limplantation d'une trentaine d’appareils a des patients pour qui
l'indication primaire est le pont a la transplantation. Il faut noter que la littérature nous
rapporte que 70 % de ces patients vont survivre jusqu’a la greffe.

Plusieurs types d’appareils ont été implantés au cours de ces années. Les plus
courants sont les appareils pneumatiques de premiere génération (Thoratec, Abiomed,
Jarvik) et les appareils électromécaniques de deuxieme génération, soit le Novacor et le
HeartMate II.

Pont a larécupération (Bridge to Recovery)

Bien gu’une littérature abondante traite de ce sujet, I'usage des DAV aux fins de pont a
la récupération demeure anecdotique et ne représente que 5% de tous les cas
implantés dans le registre de la Société internationale de transplantation®.

Certains patients atteints d’'une myocardite virale ont un bon potentiel de récupération et
leur état peut s’améliorer aprés une assistance de quelques semaines au moyen d’'un
DAV. Ces cas sont rapportés dans la littérature médicale’. Nous n’avons cependant
aucune donnée globale sur I'expérience au Québec. Il faudra certainement favoriser
cette pratique plutdét que d’envisager une transplantation cardiaque : le potentiel de
récupération évite en effet d’avoir recours a un donneur, ressource encore rare.

Dans des situations aigués et urgentes, il faut envisager un usage croissant des
appareils a courte durée d'implantation tels que I'lmpella et méme 'ECMO, dont les
résultats rapportés dans la littérature s’améliorent sans cesse.
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L'usage des DAV comme pont a la récupération est a recommander dans certains cas
ou il pourrait y avoir de sérieuses chances de récupération de la fonction ventriculaire
gauche et droite (les myocardites virales par exemple). Il faut toutefois reconnaitre que
la littérature est peu concluante concernant cette pratique.

Pont permettant I’évaluation et 'observation (Bridge to Candidacy)

Certains patients qui seraient d’excellents candidats a la transplantation cardiaque
présentent parfois des contre-indications relatives ou absolues lors de I'évaluation
initiale. Certains de ces obstacles a la greffe peuvent cependant s’amender avec une
assistance hémodynamique prolongée et un traitement approprié.

L’hypertension pulmonaire, I'hyperimmunisation, l'insuffisance rénale aigué associée a
la défaillance cardiaque ou au choc cardiogénique, un cancer traité de facon efficace,
mais nécessitant une période d’observation additionnelle, et finalement les patients de
groupe sanguin O et de poids corporel élevé (>100 kg) pour qui il est difficile de trouver
un donneur compatible sont quelques exemples de cas susceptibles d’étre considérés.

De tels patients peuvent bénéficier d’'une assistance mécanique prolongée avec un bon
espoir d’améliorer leur condition clinique et de bénéficier a terme d’'une transplantation
cardiaque avec succes. L'utilisation des appareils de troisieme génération décrits
précédemment devrait certainement étre considérée dans ces conditions particulieres
et I'expérience actuelle de plusieurs centres d’excellence sera bient6t rapportée dans la
littérature.

Traitement définitif de [Iinsuffisance cardiaque, thérapie de destination
(Destination Therapy)

Bien que cette indication demeure la plus difficile a estimer, il nous apparait inutile de
décrire la prévalence de linsuffisance cardiague au Québec, le rapport du groupe
d’experts en insuffisance cardiaque du RQCT publié en 2008 s’y attardant
longuement*?. Nous insisterons toutefois sur le fait que linsuffisance cardiaque
constitue actuellement un probléme majeur de santé publique chez les gens de 65 ans
et plus.

La transplantation cardiaque demeure, selon nous, le meilleur traitement de
l'insuffisance cardiaque terminale chez les patients de moins de 65 ans admissibles.
Sauf exception, cette modalité thérapeutique est peu utilisée chez les patients agés de
plus de 65 ans étant donné la rareté des donneurs d’organes et I'atteinte multi-organe
souvent présente chez cette population plus agée. Il faut souligner que, malgré les
succes qu'offre la transplantation cardiaque, le petit nombre des patients ainsi traités
inhibe tout impact majeur sur la population de malades atteints d’insuffisance
cardiaque.
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L'étude REMATCH® a comparé le traitement médical & I'implantation d’'un DAV chez
des patients en phase trés avancée d’insuffisance cardiaque (qui n’étaient pas des
candidats a la greffe cardiaque en raison de contre-indications absolues). Cette étude
suggere que les DAV (de premiére génération) améliorent la survie. En effet, 24 mois
apres l'implantation, le taux de survie était de 23 % avec un DAV comparativement a
8 % pour le traitement médical. Cependant, étant donné le taux élevé de complications
lites au DAV, la qualité de la vie n’était pas vraiment améliorée chez ces patients et,
malgré une prolongation réelle de leur survie, de trés longues hospitalisations se sont
avérées nécessaires.

L'arrivée des nouvelles technologies est notable dans le domaine des systemes
d’assistance ventriculaire. Les pompes a flux axial, qui constituent un avancement
tangible, demandent une nouvelle réflexion. Il suffit de citer une étude récente faisant
état d’'une survie de 58 % des patients deux années apres I'implantation d’'un DAV dans
le cadre d’'une insuffisance cardiaque grave, chez des patients présentant des contre-
indications a une transplantation.

Une question clinique importante mérite ici notre attention. Y a-t-il une population cible
au Queébec pour laquelle un DAV de nouvelle génération serait utile a long terme? Pour
les patients agés entre 65 et 70 ans, sujets de notre recherche, le tableau suivant
indique que plus de 1 000 d’entre eux sont hospitalisés annuellement pour insuffisance
cardiaque au Québec.

Tableau 2 : Distribution des patients hospitalisés pour insuffisance cardiaque au
Québec par groupe d'age

GROUPE_AGE |2003-2004 |2004-2005 |2005-2006 | Total

0-5 9 8 10 27
6-10 1 0 0 1
11-15 1 1 1 3
16-20 2 2 2 6
21-25 8 2 3 13
26-30 6 6 6 18
31-35 15 15 11 41
36-40 29 16 17 62
41-45 50 43 46 139
46-50 108 87 99| 294
51-55 189 196 179] 564
56-60 417 377 373| 1167
61-65 524 569 558| 1651
66-70 829 753 761| 2343
71-75 1318 1262 1233 3813
76-80 1694 1556 1541 4791
81-85 1743 1731 1711] 5185
86-90 1202 1219 1203] 3624
91-95 540 564 574| 1678
96-100 116 90 101} 307
> 100 10 14 7 31
Total 8811 8511 8436] 25758
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De ce nombre, il faut estimer la proportion de malades nécessitant le recours a des
vasopresseurs intraveineux, a de l'assistance sous forme d’un ballon intra-aortique ou
qui affichent des signes cliniques de mauvais pronostic vital a court terme. Ces derniers
doivent aussi présenter des contre-indications a une transplantation cardiaque. Selon
l'avis de notre groupe, environ 5 % de ces patients devraient présenter des conditions
clinigues pouvant justifier 'usage d'un appareil d'assistance ventriculaire comme
traitement définitif de la maladie. Si I'on considére que ces patients doivent aussi
demeurer de bons candidats a la chirurgie cardiaque majeure que constitue
limplantation de l'appareil, on en arrive donc a environ 50 patients par année au

Québec.
Les interventions de sauvetage

L'utilisation de 'ECMO ou de la pompe Biomedicus (pompe centrifuge) chez les
patients subissant une chirurgie cardiaque conventionnelle lorsqu’il est impossible de
procéder au sevrage de la circulation extracorporelle est bien documentée. Méme si les
résultats sont habituellement décevants (moins de 15 % de survie avec congé de
I’hdpital), tous les chirurgiens ont un jour ou l'autre da utiliser ces approches.

Plusieurs nouveaux appareils, dont I'objectif est une assistance mécanique a court
terme, font présentement I'objet d’une commercialisation rapide. Parmi eux, le
CentriMag de la compagnie Levitronix'® et I''mpella de la compagnie Abiomed sont
destinés a un usage en hémodynamie et en chirurgie. Tous ces appareils sont congus
pour une assistance temporaire de quelques jours (10 a 15 jours en moyenne) en vue
d’'une récupération rapide ou d’'un pont vers un DAV plus performant comme pont a la
transplantation™®.

Moins de 1 % des interventions chirurgicales cardiaques conventionnelles nécessitent
un tel dispositif au sevrage de la circulation extracorporelle. Seulement 65 des
6 544 interventions chirurgicales réalisées en 2008 au Québec ont nécessité ce type
d’assistance, sous la forme d’'un ECMO ou d’une pompe spécialisée™®.

Il faut reconnaitre que ces cas de sauvetage peuvent survenir dans tous les centres de
chirurgie cardiaque au Québec et potentiellement dans tous les laboratoires
d’hémodynamie qui ont une pratigue lourde de revascularisation. Le choc
cardiogénique de toute origine devient une indication pour une assistance meécanique
temporaire. L’'appareil doit étre simple, rapide d’'implantation et capable d'un soutien
temporaire allant de quelques heures a quelques jours. Naturellement, bien que les
colts des fournitures et des appareils soient moindres que ceux gu’occasionnent les
DAV plus performants, la prise en charge de ces grands malades dans les unités de
soins intensifs consomme une grande quantité de ressources humaines.

De plus, I'objectif clinique est d’amorcer le sevrage de lI'appareil apres quelques jours
d’assistance pour permettre une certaine récupération de la fonction ventriculaire
gauche ou I'évaluation pré-transplantation menant, le cas échéant, au transfert du
patient vers un centre de greffe cardiaque.

13



Au sujet du transfert de ces patients, plusieurs régions ont rapporté d’excellents
résultats grace a des réseaux bien structurés avec les centres spécialisés. La
communication de I'information et 'usage d’appareils d’assistance reconnus et familiers

représentent un avantage certain pour ce réseautage.
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LE FUTUR DE CETTE TECHNOLOGIE

Pour la premiére fois dans l'histoire du cceur mécanique, la survie des patients s’est
nettement améliorée. En effet, dans le cas du HeartMate Il, elle atteindrait 88 %, six
mois aprés limplantation chez 540 patients aux Etats-Unis (registre Intermac aprés
l'essai clinique de la FDA). Ces résultats sont semblables a ceux obtenus en
transplantation cardiaque. Il faut noter que la survie des patients dialysés est de 60 %,
trois années aprés le début du traitement. L’assistance mécanique pour un patient en
insuffisance cardiaque offre donc une survie comparable — sinon meilleure — & celle
d’'un patient sous hémodialyse chronique®®.

Nous proposons donc I'hypothése suivante : I'implantation du HeartMate Il améne une
survie comparable a celle des patients greffés cardiaques a une année et démontre une
survie comparable a celle des patients sous hémodialyse apres trois années de
traitement.

Il sera important de suivre I'évolution rapide de ces résultats et de cette littérature.
L'implantation des appareils de troisieme génération pourra bientét faire concurrence a
la transplantation cardiaqgue comme choix valable dans certains sous-groupes de
patients a risques élevés.
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RECOMMANDATIONS DU GROUPE DE TRAVAIL
1. Pont alatransplantation

L’'usage des dispositifs d’assistance ventriculaire (derniere génération et coeur artificiel
total) comme pont a la transplantation est déja une réalité clinique de tous les jours, qui
a fait I'objet de recommandations par les comités antérieurs du RQCT. Chaque centre
de transplantation cardiaque doit étre en mesure d’assurer ce service a ses patients. Le
volume d’activité estimé antérieurement, qui semble adéquat, correspond & une dizaine
d'implantations annuellement dans chacun des trois centres de transplantation
(30 implantations/année au Québec).

2. Pont alarécupération

L'incitation a utiliser des dispositifs d’assistance ventriculaire gauche (DAVG) de
premiere génération et ceux a usage temporaire devrait permettre de diminuer les
pressions sur la demande de donneurs cardiagques, particulierement dans les cas
réversibles (exemple : myocardite virale). Dans les cas aigus et de sauvetage (voir plus
bas), I'approche du pont a la récupération mérite d’étre utilisée.

3. Sauvetage et usage temporaire

Tous les centres de chirurgie cardiaque doivent pouvoir assumer ['assistance
meécanique de patients par le recours a des DAV temporaires ou par lTECMO. Cette
mesure devient ici un pont a la récupération rapide ou a la décision menant au transfert
des patients vers un centre de greffe. Chacun des centres de chirurgie cardiaque
devrait étre en réseau avec I'un des trois centres de transplantation du Québec afin que
ces transferts et l'utilisation des ressources soient coordonnés. Un arrimage des
technologies utilisées dans ces différents centres serait cependant essentiel pour
s’assurer que le centre de greffe est véritablement en mesure de prendre en charge le
patient et I'appareil au moment du transfert.

On a recours a 'ECMO dans environ 0,5 a 1,5 % des cas pour un choc cardiogénique
ou une incapacité de sevrage de la circulation extracorporelle aprés une chirurgie
cardiague. Ce service est déja assuré dans notre pratique quotidienne. Le DAV
temporaire le plus intéressant actuellement est I'lmpella, qui a été utilisé avec succes
dans les cas de myocardite fulminante, de rejet aigu apres greffe cardiaque et dans
diverses formes de défaillance aigué. Il est difficile dévaluer le nombre exact
d’appareils requis au Québec. Cette expertise devrait toutefois étre concentrée dans les
centres de transplantation cardiaque et supportée a hauteur d'un volume de
10 implantations par année/centre (30 implantations/année au Québec).
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4. Pont permettant I’évaluation et 'observation

L'usage des DAV de troisieme génération a grandement contribué a permettre a des
patients, qui autrement seraient rapidement exclus, d’étre évalués en vue d’une
transplantation cardiaque. Bien qu’'une estimation du nombre de patients concernés
demeure difficile a préciser, chacun des centres de transplantation cardiaque devra étre
en mesure d’offrir 'option de pont permettant I'évaluation et 'observation dans ces cas.

5. Traitement définitif de I'insuffisance cardiaque

L'usage des DAV a flux continu doit étre considéré comme traitement définitif de
linsuffisance cardiaque. Cette nouvelle indication clinique fait maintenant
obligatoirement partie de I'arsenal thérapeutique des centres de transplantation. Bien
gu’il soit difficile d’en estimer la prévalence, il apparait qu’'un volume de dix cas par
année dans chacun des trois centres spécialisés en greffe devrait permettre d’acquérir
des connaissances plus précises concernant ce groupe de patients. Les résultats a
moyen terme devront étre mis en commun dans un registre provincial obligatoire et
partagés avec le comité scientifique du RQCT et le registre canadien des systemes
d’assistance ventriculaire.

6. Criteres communs d’utilisation

Les centres de greffe devraient étre encouragés a établir des criteres communs
d'utilisation de ces technologies et a les réévaluer en fonction de ['évolution
technologique.

7. Achats et colts des appareils

L’achat des appareils devrait faire I'objet d’'une entente commune entre les trois centres
de transplantation et le ministere de la Santé visant un mode commun d’appel d'offres.
L'objectif de cette mesure est de diminuer les colts d’achat et de profiter d’'un plus
grand volume d’équipement a l'achat et a I'entretien.

8. Registre provincial

Cette expérience devrait étre répertoriée obligatoirement dans un registre provincial; il
sera ainsi possible d’en évaluer prospectivement les résultats et de s’ajuster aux
indications cliniques émergentes afin d’assurer une pratique clinique centrée sur la
gualité et I'excellence.
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9. Révision des recommandations

La technologie se développant et évoluant tres rapidement, il faudra revoir ces
recommandations dans deux ans tout au plus afin de s’assurer que le nombre
d’appareils proposé est adéquat. Actuellement, il semble que 90 DAV (cceurs
mécaniques) environ par année et 30 DAV temporaires (Impella et autres) soient
réalistes.

En conclusion

Le groupe de travail en arrive aux conclusions suivantes. Chacun des trois centres de
transplantation devrait étre en mesure d’effectuer environ 10 implantations d’'un appareil
a flux continu comme pont vers la transplantation. De plus, dans chaque centre de
greffe on pourra procéder a limplantation de 10 appareils additionnels comme
traitement définitif pour des patients chez qui une greffe est contre-indiquée pour une
raison médicale. Ainsi, chacun des trois centres de greffe cardiague cumulerait une
expérience minimale de 20 implantations par année (60 pour le Québec). Il serait
egalement possible de procéder a des implantations additionnelles comme pont a la
récupération et pont a I'évaluation (pour faire un total d’environ 90 DAV au Québec).
Enfin, les DAV temporaires pourraient représenter environ 30 implants par année. Cette
expérience devrait obligatoirement étre répertoriée dans un registre provincial, ce qui
permettrait d’en évaluer prospectivement les résultats et, ainsi, de s’ajuster aux
indications clinigues émergentes afin d'assurer une pratique clinique centrée sur la
gualité et I'excellence. Le nombre d’appareils implantés annuellement comme pont a la
transplantation et comme traitement définitif est difficile a prévoir. Par ailleurs, la
technologie se développant et évoluant tres rapidement, il faudra revoir ces
recommandations dans deux ans tout au plus afin de s’'assurer que le nombre
d’appareils proposé est adéquat compte tenu de la réalité clinique.

Dans les cas de sauvetage aigu, 'TECMO, déja disponible dans tous les centres de
chirurgie cardiaque, devient I'appareil privilégié. En outre, les trois centres de
transplantation cardiaque adulte devraient étre en mesure d’implanter une dizaine
d’appareils de type Impella annuellement. Il importe que cette expérience soit aussi
répertoriée obligatoirement dans un registre provincial afin que I'on puisse en évaluer
prospectivement les résultats. Le partage de I'expérience clinique réalisée au Québec
permettra ensuite de mieux définir les besoins.

Chacun des centres de chirurgie cardiaque devra désigner le centre de greffe de son
RUIS comme centre d’orientation pour les soins des patients chez qui on a implanté un
systeme d’assistance temporaire et il faudra prévoir un arrimage technologique entre
ces centres.
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ANNEXE 1 : DESCRIPTION PHYSIQUE DES EQUIPEMENTS

Thoratec : Systeme d’assistance ventriculaire pulsatile
tres polyvalent. 1l peut étre implanté pour une
assistance gauche et droite.

CardioWest : Cceur mécanique total de type Jarvick.
On peut voir le cceur gauche et droit et les quatre
protheses valvulaires mécaniques.

HeartMate Il.: Pompe a flux axial. La canule
ventriculaire, le conduit aortique et le cable
d’alimentation sont bien visibles.

Impella 5.0: A I'extrémité d’'un cathéter 9 Fr, petite
pompe implantable par voie percutanée ou par
sternotomie.
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