
Valves cardiaques endovasculaires 

Principe, bases expérimentales & 
essais cliniques, les différents produits



Le traitement de rLe traitement de rééfféérence du RA rence du RA 
serrserréé chez les Pts symptomatiques chez les Pts symptomatiques 

est la est la chirurgiechirurgie

•• Intervention cardiaque la plus rIntervention cardiaque la plus réépanduepandue
•• MortalitMortalitéé (30j) < 5% chez les Pts < 80 ans(30j) < 5% chez les Pts < 80 ans
•• MortalitMortalitéé accrue en cas de accrue en cas de comorbiditcomorbiditééss



Environ 1/3 des Pts Environ 1/3 des Pts 
symptomatiques qui devraient être symptomatiques qui devraient être 

opopéérréés ne le sont pas !s ne le sont pas !
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Pour les raisons suivantes:
FE< 30%
Coronaropathie
HTAP > 60mmHg
Diabète
Ins.rénale
BPCO
ATCD de pontages
Aorte porcelaine
Thorax irradié

- Non reconnaissance 
de la maladie

- Sous estimation
des symptômes

- Patients très âgés (>80 ans) 
considérés trop « fragiles »

- Refus de l’opération

- Limitations économiques



Que peutQue peut--on proposer on proposer 
aux patients non opaux patients non opéérables rables 

ou ou àà haut risque?haut risque?

►► Le traitement mLe traitement méédical   dical   …………
►►La dilatation aortique depuis 1985La dilatation aortique depuis 1985

►►Les valves percutanLes valves percutanéées depuis 2002es depuis 2002



THE LANCET, JANUARY 11, 1986



Technique efficace, rapide et sure mais 
uniquement palliative

(resténose quasi inéluctable à un an)



DDèès 1989, naissance du concept s 1989, naissance du concept 
de valve aortique implantable par de valve aortique implantable par 

voie percutanvoie percutanéée, fonde, fondéée sur le e sur le 
principe de principe de ««stent stent valvulvalvuléé »»

DiastoleSystole

1 2 3

A. Cribier, Rouen, 1989



1993: Etudes 1993: Etudes autopsiquesautopsiques

coronaires

valve mitrale

14-16mm



Percutaneous Percutaneous HeartHeart ValveValve

Percutaneous Valve 
Technologies, Inc.,
Fort Lee, NJ, USA

30 mm NuMed 30 mm NuMed Balloon CatheterBalloon Catheter
(23 mm maximal inflation size)(23 mm maximal inflation size)



PHV - 23mm: EOA 1.70 cm²PHV - 23mm: EOA 1.70 cm²



ExpExpéérimentation animale rimentation animale 

> 100 brebis
Valve aortique 
Valve pulmonaire 
Aorte descendante

> 100 brebis> 100 brebis
Valve aortique Valve aortique 
Valve pulmonaire Valve pulmonaire 
Aorte descendanteAorte descendante



PremiPremièère  implantation chez lre  implantation chez l’’HommeHomme: : 
16 avril 2002 (Rouen 16 avril 2002 (Rouen –– France)France)

Circulation, 2002;106:3006-3008



Etudes de faisabilité à Rouen 
2002-2005

36 pts, récusés pour la chirurgie conventionnelle

Indication purement compassionnelle

Surface finale à 1,70 cm²
Pas d’occlusion coronaire

SUIVI CLINIQUE (> 4,5 ans)
Pas de dysfonction valvulaire

RFV LFA

Trans-septal approach

Aorta

RFV

Veina 
cava

LFA



Scanner post-THV implantation



Depuis 2004: CRIBIER-EDWARDS/EDWARDS-SAPIEN™
TRANSCATHETER BIOPROSTHESIS

Depuis 2004: CRIBIER-EDWARDS/EDWARDS-SAPIEN™
TRANSCATHETER BIOPROSTHESIS

Crimper

22 or 24-Fr sheath
The Edwards SAPIENThe Edwards SAPIEN™™ valve incorporates TFXvalve incorporates TFX™™ treatmenttreatment

RetroFlex catheter

Introducer / Loader

Retrograde Approach
Cribier‐Edwards™

23mm
Cribier‐Edwards™

23mm
Edwards SAPIEN™
23mm, 26mm

Edwards SAPIEN™
23mm, 26mm

Untreated
Equine Tissue

Treated
Bovine Tissue



Voies d’implantation depuis 2005

Transapicale                  Transapicale                  Retrograde Retrograde 



Dénudation de l’artère fémorale 
sous anesthésie locale



Désilet de 22F en place. 
Préparation de la valve



Avancée de la valve dans le désilet



Passage de l’aorte horizontale



Franchissement de la valve aortique



Largage de la valve 
sous stimulation rapide



Angiographie aortique finale
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Au cathétérisme immédiatement 
après l’implantation



Lorsque lLorsque l’’accaccèès arts artéériel friel féémoral moral 
est impossible:est impossible:

la voie tla voie transaransapicalepicale

Anterior ThoracotomyAnterior Thoracotomy



Voie transapicale



> 1200 Patients> 1200 Patients
20022002--20082008

TransfemoralTransfemoral
(n=628)(n=628)

TransapicalTransapical
(n=457)(n=457)

AntegradeAntegrade
N=59N=59

TRAVERCE TRAVERCE 
n=172n=172

RetrogradeRetrograde
N=569N=569

RECAST n = 24RECAST n = 24

iREVIVE n = 22iREVIVE n = 22
REVIVE  n = 4REVIVE  n = 4

REVIVAL I n = 7REVIVAL I n = 7

REVIVE II  REVIVE II  
n = 106n = 106

REVIVAL II  REVIVAL II  
n = 55n = 55

Canadian Special Access  Canadian Special Access  
n = 125n = 125

REVIVAL II REVIVAL II 
n =40n =40

Canadian Special Access  Canadian Special Access  
n =90n =90

US Compassionate n=2US Compassionate n=2

US CompassionateUS Compassionate
n=2n=2PARTNER EU PARTNER EU 

n=63n=63

PARTNER US PARTNER US 
n > 200 (>100 TF)n > 200 (>100 TF)

PARTNER EU PARTNER EU 
n= 67n= 67

SOURCE Registry SOURCE Registry 
n= 86n= 86

SOURCE RegistrySOURCE Registry
n= 120n= 120

Early First in Man
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SuccSuccèès ds d’’implantationimplantation

90 à 95%
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Gradient transGradient trans--aortiqueaortique
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Baseline
Discharge or

7 days post-procedure 3 months 1 year

23 MM n=

26 MM n=

45.2± 6.7               10.2 ±1.1           9.9 ±0.8                  8.96 ± 1.2
Pooled                            Pooled                       Pooled                    Pooled

† = Core Lab Analysis
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REVIVE II (Europe)REVIVE II (Europe)
Suivi Suivi àà 30 jours30 jours

REVIVE II (n=106)REVIVE II (n=106)

MortalitMortalitéé àà 30 j30 j 14 (13.2%)14 (13.2%)

Chir.cardiaqueChir.cardiaque 1 (0.9%)1 (0.9%)

Compl.neurologiquesCompl.neurologiques 3 (2.8%)3 (2.8%)

Complications Complications 
vasculaires ou pb vasculaires ou pb 
dd’’accaccèèss

13 (12.3%)13 (12.3%)

Pacemaker 3 (2.8%)
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+ MI defined as elevation of CK to more than 2 times normal with elevated CKMB.  7 of these 9 patients 
had had CK elevation without clinical of evidence.



REVIVE II & REVIVAL II REVIVE II & REVIVAL II 
AmAméélioration de la classe NYHAlioration de la classe NYHA
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Bettern = 55Amélioration > 1 classe chez 89% des Pts à 12 mois
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> 1200 Patients> 1200 Patients
20022002--20082008

TransfemoralTransfemoral
(n=628)(n=628)

TransapicalTransapical
(n=457)(n=457)

AntegradeAntegrade
N=59N=59

TRAVERCE TRAVERCE 
n=172n=172

RetrogradeRetrograde
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Etude randomisEtude randomiséée aux USAe aux USA

RA serrRA serréé symptomatique symptomatique àà
haut risque chirurgicalhaut risque chirurgical

Patient OpPatient Opéérable ?rable ?

NONNON

TT médical Valve 
percutanée

OUIOUI

Valve 
percutanée

RVA



Autre modAutre modèèle disponible le disponible 
depuis 2004:depuis 2004:
COREVALVECOREVALVE



Stent autoStent auto--expansible en NITINOLexpansible en NITINOL
Valve en pValve en pééricarde de porcricarde de porc

CoreValveCoreValve





En pratique, en 2008En pratique, en 2008……

►► Pour quels patients?Pour quels patients?
►► Quelle voie?Quelle voie?
►► Quel modQuel modèèle ? le ? 



Quels patients?

Rétrécissement aortique serré (< 1 cm²)
Pt symptomatique
Contre-indication à la chirurgie 

conventionnelle ou haut risque chirurgical 
(Euroscore logistique > 20% et/ou STS > 10%

Anneau aortique (2D-Echo)> 16 et < 24mm



Quel modQuel modèèle?le?
CribierCribier--EdwardsEdwards

►► Ballon Ballon expandableexpandable
►► Stent en acierStent en acier
►► Stent court sousStent court sous--coronairecoronaire
►► PPééricarde bovinricarde bovin
►► Etudes dont une Etudes dont une 

randomisrandomiséée contre RVA

CorevalveCorevalve
►► AutoAuto--expandableexpandable
►► Stent en Stent en nitinolnitinol
►► Stent longStent long
►► Valve porcineValve porcine
►► RegistresRegistres
►► Avantage actuel du 18Fe contre RVA Avantage actuel du 18F

Durabilité: point crucial



Situation actuelle et perspectives

- Commercialisation en Europe

- Entraînement des équipes avec programme de 
Formation à Rouen et à Francfort

- Processus de remboursement en cours en France

- Extension des indications en fonction des études 
en cours



A florilege of new devices to comeA florilege of new devices to come

Fraunhofer Institut
Valve

Fraunhofer Institut
Valve

Lutter ValveLutter Valve

The PercValveThe PercValve ValveXchange
System

ValveXchange
System

Heart Leaflet 
Technologies
Heart Leaflet 
Technologies

LPI Repositionable ValveLPI Repositionable Valve

AorTx Valve

3F Endurance Valve3F Endurance Valve

Sorin 
PERCEVAL

Sorin 
PERCEVAL

Sadra Medical LOTUS ValveSadra Medical LOTUS Valve

Direct Flow ValveDirect Flow Valve
AortTech ValveAortTech Valve



Conclusion 1Conclusion 1

►►Le remplacement valvulaire aortique Le remplacement valvulaire aortique 
chirurgical est le traitement de chirurgical est le traitement de 
rrééfféérence du RA serrrence du RA serréé symptomatiquesymptomatique

►► Chez les Pts inopChez les Pts inopéérables ou rables ou àà haut risquehaut risque
le traitement percutanle traitement percutanéé reprrepréésente une sente une 
alternative tralternative trèès prometteuse : s prometteuse : pas pas 
dd’’anesthanesthèèsie, pas de CEC, pas de sternotomiesie, pas de CEC, pas de sternotomie



Conclusion 2Conclusion 2

►► La sLa séélection rigoureuse des patients est lection rigoureuse des patients est 
cruciale et la courbe dcruciale et la courbe d’’apprentissage est apprentissage est 
éévidentevidente

►►LL’’extension des indications ne se extension des indications ne se 
discutera qudiscutera qu’’au vu des rau vu des réésultats des sultats des 
éétudes en cours (durabilittudes en cours (durabilitéé))


