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BRIFFA Florent Résumé

RESUME

Contexte : Les endoprothéses aortigues (EDP) «low profile » (LP) sont
actuellement disponibles en Europe pour le traitement endovasculaire des
anévrysmes de l'aorte abdominale sous rénale (EVAR). Nous avons comparé les
résultats a moyen terme et les caractéristiques des patients traités par la derniére
génération d’EDP avec ceux des patients traités avec les EDP de la génération
précédente, dites a « profil standard » (SP).

Méthode : Tous les patients traités avec une EDP SP Zenith Flex (Cook Medical,
Bloomington, Ind) entre mars 2010 et novembre 2011 ainsi que les patients traités
avec une EDP Zenith LP (Cook Medical, Bloomington, Ind) entre novembre 2011 et
mars 2013 ont été inclus dans cette étude. Un suivi 218 mois était disponible pour tous
les patients. Les données des angioscanners préopératoires ont été analysées sur une
station de travail 3D dédiée. Toutes les données ont été recueillies prospectivement
dans une base de données électronique et analysées rétrospectivement. Une étude
comparative a été menée.

Résultats : 208 patients ont été inclus dans I'étude (107 dans le groupe SP, 101
pour le groupe LP). Les caractéristiques physiologiques des patients étaient similaires
entre les deux groupes. L’anatomie iliaque préopératoire était « plus hostile » dans le
groupe LP avec respectivement, 7% et 22% (p=0,002) des patients des groupes SP et
LP qui présentaient un diamétre iliaque externe bilatéral <7mm ; 16% et 34% (p=0,005)
qui présentaient la combinaison d’'un diametre iliaque externe <7mm et d’un index de
tortuosité iliaque >1,5. Aucun déces a 30 jours n’a été relevé dans les 2 groupes. La
survie a deux ans sans réintervention et la survie globale dans les groupes SP et LP
étaient respectivement, de 88% et 91% (p=0,450), et de 92 et 96% (p=0,153). Les
survies a deux ans sans croissance anévrysmale et sans thrombose de jambage
étaient respectivement de 96,4% et 98.7% (p=0,320), et de 92% et 95% (p=0,293).
Le taux d’endofuites était similaire entre les deux groupes (p=0,235).

Conclusion : Cette étude a montré que la derniére génération d’EDP LP offre la
possibilité de traiter des patients présentant des anatomies iliagues jugées plus
hostiles avec des résultats a moyen terme similaires a ceux obtenus en traitant les

patients avec des EDP standards ayant des anatomies plus favorables.
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INTRODUCTION

I. Geénéralités sur les AAA
A. Définitions
Un anévrysme artériel correspond a une perte de parallélisme des parois,
entrainant une dilatation localisée permanente de I'artére, avec un diamétre augmenté
de plus de 50% par rapport a l'artére saine (1). L'anévrysme peut étre sacciforme (en
forme de sac) ou, plus fréquemment, fusiforme (en forme de fuseau). Les anévrysmes
de l'aorte abdominale sous rénale (AAA) correspondent a des anévrysmes intéressant
le segment V de l'aorte ; dans 50% des cas, ils peuvent s’étendre a une ou aux deux

artéres iliaques (2).

B. Epidémiologie, histoire naturelle

La prévalence des AAA est d’environ 5% chez ’homme de plus de 65 ans et
augmente avec I'age (3). Les AAA sont 3 a 4 fois plus fréquents chez 'lhomme que
chez la femme. En dehors de certaines causes spécifiques et peu fréquentes comme
les maladies des tissus élastiques (Marfan, Ehlers-Danlos de type IV, Loeys-Dietz),
I'étiologie des AAA reste mal connue. Il existe cependant des facteurs de risques

communs avec la maladie athéromateuse, et en particulier le tabagisme (4).
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L’histoire naturelle d’'un anévrysme comporte 'augmentation de son diamétre. La
vitesse de croissance est d’autant plus rapide que la taille de 'anévrysme augmente.
Ainsi, un AAA mesurant entre 40 et 49mm de diamétre grossit 2 fois plus vite qu’un
AAA entre 30 et 39mm (5). L'anévrysme reste asymptomatique jusqu’a la rupture,
événement gravissime. Parmi les sujet porteurs d’AAA, environ un tiers décédera a
cause de 'anévrysme, mais en cas de rupture 80% des malades décederont hors de
I'hépital, et la mortalité en cas d’intervention chirurgicale au moment de la rupture est
de 'ordre de 50% (6).

Le risque de rupture augmente avec la taille de 'anévrysme (7)(8). Ainsi le risque
de rupture reste faible en dessous de 50mm (Tableau I). Au-dela, il rejoint et dépasse
le risque chirurgical et la réalisation d’une intervention chirurgicale prévenant la rupture

se justifie (9).

Tableau I. Risque de rupture a 12 mois des AAA (7)(8)

30-39 0
40-49 1
50-59 1-11
60-69 10-22
>70 30-33
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C. Indications du traitement chirurgical

La prise en charge chirurgicale est définie a partir du seuil du diamétre aortique
maximal qui a été fixé a 55 mm dans les pays anglo-saxons et a 50 mm en France.
Cela a été étayé a partir des résultats de deux grands essais randomiseés : I'étude
anglaise UKSAT (10) et I'étude nord-américaine ADAM (11). Ces études se sont
intéressées a des patients porteurs d’AAA dont le diamétre était situé entre 40 et 55
mm, et ont comparé la surveillance échographique au traitement chirurgical ouvert
(uniguement) de ces anévrysmes. Elles ont inclus chacune un millier de patients. La
mortalité a 30 jours était similaire entre les groupes surveillance échographique et
chirurgie avec respectivement : 5,8% contre 7,1%, p>0,05 dans I'étude UKSAT et 2,1%
contre 1,8%, p>0,05 dans l'étude ADAM (10)(11). Les résultats a moyen terme
restaient équivalents. A 12 ans, la quasi-totalité des patients vivants avait bénéficié
d’'une prise en charge chirurgicale, du fait d’'une croissance de leur AAA (12). Deux
autres essais randomisés CAESAR (13) et PIVOTAL (14) ont comparé le traitement
précoce des AAA de petits diametres (<55mm) par voie endovasculaire a la
surveillance. Ici aussi les 2 groupes ont présentés des résultats similaires avec
respectivement 96,4% et 92,4% de survie globale a 3 ans (p=0,6) pour les groupes
endovasculaire et surveillance.

Au final, l'indication opératoire est retenue lorsque :

- Le diametre anévrysmale devient supérieur a 50 mm (en France)
- Le diametre croit rapidement (> 10 mm/an)
- L'anévrysme est symptomatique ou rompu
Pour le cas particulier des anévrysmes sacciformes, ils présentent un risque de
rupture augmenté a diamétre équivalent par rapport aux anévrysmes fusiformes ;
l'indication sera retenue pour des diamétres inférieurs (15) . Enfin, il semble qu’a
diamétre équivalent, le risque de rupture soit plus élevé chez la femme (16).

4
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D. Techniques chirurgicales

Le but de la prise en charge chirurgicale est de prévenir la rupture aortique.

1. Chirurgie conventionnelle

Décrite pour la premiére fois en 1952 par Charles Dubost (17) le traitement
chirurgical des AAA comportait la résection de la portion artérielle anévrysmale suivie
d’'un remplacement du segment aortique par une homogreffe vasculaire aorto-aortique
ou aorto-bi iliaque. Cette technique a évolué avec le temps et elle consiste aujourd’hui
en une mise a plat de 'anévrysme associé a une greffe prothétique (dacron ou PTFE)

tubulaire (Fig 1) ou bifurquée.

Fig. 1: Mise a plat greffe d’'un AAA (18). (A) Installation pour une laparotomie
xipho-pubienne. (B) Clampage aortique et suture distale.

o et

E. Kieffer. Chirurgie des anévrismes de l'aorte abdominale sous-rénale : techniques chirurgicales. EMC -

Techniques chirurgicales - Chirurgie vasculaire 2005:1-30 [Article 43-154-B].
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Cette technique est longtemps restée le seul traitement permettant de prévenir
la rupture ; il permet un traitement curatif complet et définitif du segment aortique dilaté.
Il s’agit cependant d’'une chirurgie majeure nécessitant un clampage aortique, avec un
risque hémorragique peropératoire important. Elle s’adresse aujourd’hui plutdt aux
patients en bon état général. La mortalité opératoire est évaluée entre 2 et 8% et les
résultats a long termes sont bons avec des taux faibles de complications tardives
graves, comme l'infection de prothése (<1%), ou la survenue de faux anévrysmes
anastomotiques (19). Il existe toutefois un taux relativement important de
complications peu sévéres, liées en particulier a la laparotomie comme les
éventrations ou les occlusions sur brides. A 4 ans, on considere que 15% des patients
auront été réhospitalisés pour des complications digestives liées a la chirurgie

antérieure alors que seulement 1,7% auront été réopérés pour des causes associées

a I'anévrysme (20).

Une autre alternative proposée pour limiter les complications de paroi est la
chirurgie laparoscopique. Les résultats en terme de mortalité opératoire des équipes
entrainées sont comparables a la chirurgie ouverte (21), mais les temps de clampage
aortique sont plus longs. Cette technique développée depuis plus de 20ans reste

assez peu répandue.
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2. Chirurgie endovasculaire

Au début des années 90 apparait le concept de traitement des anévrysmes par
endoprothese, avec une double paternité, Nicholas Volodos a I'Est et Juan Parodi a
I'Ouest (22,23). Une endoprothése est I'association d’un stent (acier, NiTinol, Chrome-
Cobalt) recouvert d'un tissu prothétique étanche (polyester (Dacron) ou le
polytétrafluoroéthylene (GoreTex)). LEDP introduite depuis I'artére fémorale, doit étre
déployé dans l'aorte de facon a exclure la dilatation anévrysmale. L’étanchéité en
amont et en aval de I'anévrysme est assurée par la force radiale des stents qui
appliguent 'EDP contre la paroi de I'artére. |l faut donc des segments artériels sains
de part et d’autre de 'anévrysme. Le segment sain d’amont est appelé collet proximal
et celui d’aval, qui peut étre soit dans 'aorte soit au niveau des arteres iliaques, est

appelé collet distal.

Une analyse méticuleuse de I'anatomie pré-opératoire (étude de reconstructions
issues d’un angioscanner ou d’'une angiolRM) est indispensable pour évaluer la

possibilité de réaliser un traitement endovasculaire, et choisir le matériel adapté.
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I[I. Spécificités du traitement endovasculaire

A. Indication

Si les premieres EDP étaient de simples tubes, la plupart des EDP actuelles sont
des dispositifs bifurqués comportant plusieurs modules s’emboitant les uns dans les
autres pour s’adapter a de nombreuses configurations anatomiques.

La réparation endovasculaire des AAA permet d’éviter une laparotomie et un
clampage aortique, avec des pertes sanguines moins importantes que la chirurgie
ouverte (24). La technigue était initialement réservée aux patients fragiles, non
éligibles a la chirurgie ouverte (25). Des études prospectives randomisées ont
comparé le traitement endovasculaire des AAA a la mise a plat-greffe dans des
groupes de patients a risque chirurgical faible a intermédiaire. Ainsi, 'étude DREAM a
inclus 345 patients et 'étude EVAR1 1082 (26,27). Dans ces 2 études, il existait une
diminution de la mortalité a 30 jours avec la chirurgie endovasculaire par rapport a la
chirurgie ouverte (respectivement 1,2% contre 4,6% dans I'étude DREAM et 1,7%
contre 4,7% dans I'étude EVAR1). Cependant, au-dela de 3 ans, la survie devenait
similaire entre les deux groupes, et le taux de réinterventions dues a I'anévrysme était
plus important dans le groupe endovasculaire (28). Ce taux de réintervention plus
important était d0 majoritairement a des réinterventions jugées mineures et réalisées
par voie endovasculaire (29). Les grandes études observationnelles ont confirmé les

résultats de DREAM et EVAR1 (30,31).
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Fort des bons résultats de I'expérience initial, les indications du traitement
endovasculaire ont été revues en 2009 (32,33) :
-« Les endoprotheses aortiques peuvent étre proposées pour le traitement

par voie endovasculaire des AAA chez les patients a risque chirurgical

normal et criteres anatomiques favorables, au méme titre que le traitement

chirurgical et apres information des bénéfices et des risques des deux

méthodes »

Les critéres anatomiques favorables pour réaliser un traitement endovasculaire
correspondant aux recommandations faites par les constructeurs d’EDP(IFU), et sont
les suivants (34):

Présence d'un collet sous rénal rectiligne de longueur >15mm, de

diamétre compris entre 18 et 32mm sans calcification, ni thrombus
circonférentiel

- Présence d’'un segment d’artere iliaque primitive sain, de longueur
>15mm (collet distal)

- Absence d’angulation aortique ou iliaque >60°

- Axes ilio-fémoraux de diamétre >7mm permettant le passage du systéme
de largage contenant 'EDP.

La proportion de patients porteurs d’AAA qui répondrait a ces criteres varie de 30

a 60% selon les séries (35,36).
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L'exclusion endovasculaire des AAA permet d’éviter une laparotomie et les

complications associées, mais expose a des complications qui lui sont propres.

B. Complications spécifiques

1. Endofuites

Il s’agit de la persistance d’un flux sanguin dans le sac anévrysmal autour de
'EDP. Une classification des endofuites a été proposée par White et al (37). Il définit

quatre types d’endofuites en fonction de leurs mécanismes (Fig. 2).

Fig. 2 : Classification des endofuites.(37)
Type lll

Type la

s Ss~S
S
T e~ e~

\ X\ T T T TN EEEEEs

Greiner, A; Grommes, J; Jacobs, M J, 2013
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Les fuites de types | correspondent a un défaut d’étanchéité au niveau du collet
proximal ou distal. |l s’agit de fuites a haut débit, au méme titre que les endofuites de
type Il (défaut d’étanchéité entre différent modules de 'EDP, ou déchirure du tissu
étanche). La pression reste alors élevée dans le sac anévrysmal, avec une croissance
rapide de celui-ci ; une nouvelle intervention est nécessaire pour prévenir le risque de
rupture.

Les endofuites de type Il sont dites « physiologiques » et sont dues a un flux
rétrograde issu des artéres lombaires ou mésentérique inférieure. Elles sont
fréquentes et relévent d’'une surveillance dans un premier temps. Une réintervention
est recommandée lorsqu’elles sont associés a une croissance anévrysmale >5mm
(34).

Les endofuites de type IV sont dues a une porosité du tissu prothétique de 'EDP
et ne sont pratiguement plus retrouvées avec les modeles d’EDP de derniére
génération.

Enfin les endofuites de «type V» que l'on appelle aussi endotensions

correspondent a une croissance de I'’AAA sans réelle fuite périprothétique objectivée.

2. Les autres complications

Décrites par Chaikof, elles regroupent (38) :

L'impossibilité de mise en place de 'EDP, souvent par défaut d’accés avec

des risques de rupture iliague

- Les plicatures et occlusions de jambages iliaques, et lischémie de
membre qui peut s’y associer

- La rupture d’anévrysme

- Linfection d’EDP.

11
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La survenue de ces complications peut étre fréquemment rattachée :
- aune mauvaise sélection des patients, avec des conditions anatomiques
défavorables en dehors des recommandations (39).

- aun mauvais choix du matériel ainsi qu’au dispositif lui-méme.

Ainsi pour améliorer les résultats, la conception et le design des EDP n’a cessé
d’évoluer pour améliorer leur performance et permettre de traiter les patients n’ayant
pas une anatomie favorable, telle que définie par les IFU actuelles qui restent

globalement inchangées depuis la commercialisation des premiéres EDP. (35,36).

C. Evolution du matériel, vers les EDP Low Profile

Les EDP aortiques sont des stents couverts auto-expansibles conditionnées
dans des gaines qui sont insérées par I'artére fémorale pour étre ensuite positionnées
dans l'aorte. Les grands registres de surveillance des EDP comme EUROSTAR 2000
ont mis en évidence que la plupart des conversions chirurgicales étaient dues aux
difficultés d’accés iliaque (40).

Un des objectifs d’'amélioration est de proposer des EDP dans des systemes de
largages moins traumatisants et compatibles avec des acces ilio-fémoraux moins
favorables ; il est entendu que ces éléments ne doivent en aucun cas entacher les

performances de 'EDP en terme d’étanchéité et de durabilité.

12
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Un petit rappel historique montre que les premiers modéles d’EDP, comme
'’Ancure (Guidant Cardiac and Vascular Division, Menlo Park, Calif) étaient non
modulaires et chargés dans des systemes de largage ayant un diametre externe de
25Fr soit presque 9mm. La pose de 'EDP était complexe et les échecs de mise en
place plus fréquents qu’avec les systemes modulaires (3% a 10%) (41,42).

Le développement des EDP modulaires, avec un corps bifurqué et un jambage
controlatéral a permis une premiere réduction de profil du systéme de largage. Ainsi
les EDP de seconde génération comme TALENT (Medtronic, Inc.) ou Zenith (Cook
Medical, Bloomington, Ind., USA) ont des systemes de largage de 23Fr de diametre
externe. Ces EDP, ont montré d’excellents résultats en terme de succés technique, a

condition de respecter les recommandations d’utilisation constructeur (43).

Pour réduire le profil des EDP, et donc élargir le nombre de patients candidats a
cette technique et limiter les complications d’acces, les fabricants ont adopté deux
stratégies : soit en faisant évoluer le design et les matériaux de modeles existants, soit
en changeant radicalement la conception du dispositif.

Dans le dernier cas, on retrouve par exemple, la firme Trivascular (Santa Rosa,
CA., USA) qui est a l'origine d’'un nouveau concept avec 'EDP Ovation (44). Sur ce
modéle, les stents proximaux assurant le maintien de 'EDP ont été remplacés par des
coussins circulaires qui sont remplis de polymeéres une fois la prothése en place, pour
assurer I'étanchéité. La suppression d’'une partie de la structure métallique a permis
de réduire le profil du lanceur a 14Fr (Fig.3 (A)). Ce modéle n’a pas regu d’autorisation

de mise sur le marché en France pour I'instant.

13
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D’une autre maniere, certains fabricants ont fait évolués les modéles existants,
c’est le cas de Cook Medical qui a modifié le modéle Zenith historique en une version
Flex, ou 'amélioration majeure était sur le systéme de largage, puis enfin une version
LP (Cook Medical, Bloomington, Ind., USA). Sur cette derniére version, les stents en
acier inoxydable ont été remplacés par des stents en NiTinol, et un design sinusoidal
a été adopté afin de réduire le nombre total de stents. Le design des crochets
proximaux, ainsi que le lanceur ont été modifiés ; 'ensemble de ces améliorations a

permis une réduction du profil & 18Fr (Fig.3 (B)).

Fig. 3 : Exemples d’endoprothéses low profile, (A) EDP Ovation, Trivascular, ;
(B) EDP Zenith LP, (Cook Medical, Bloomington, Ind., USA).

14
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hY

Ces nouvelles prothéses a profil réduit (Low Profile) doivent permettre le
traitement de patients présentant des anatomies moins favorables notamment en ce
qui concerne les acces ilio-fémoraux, tout en assurant la méme fiabilité et durabilité
que les précédentes générations. Nous avons donc comparé I'anatomie préopératoire
et les suites a moyen terme des derniers patients du service traités avec I'ancienne
génération d’endoprothése (Zenith Flex) aux premiers patients traités avec le modéle

a profil réduit (Zenith LP).

15
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MATERIELS ET METHODES

I. Populations

Tous les patients traités par voie endovasculaire dans notre service pour un
anévrysme de I'aorte abdominale sous rénale ou iliaque commun entre Mars 2010 et
Avril 2013 ont été inclus dans cette étude. Les patients ayant bénéficié de la mise en
place d’un dispositif endovasculaire sur-mesure comme les EDP aortiques branchées
ou fenétrées ont été exclus.

Les données médicales ainsi que les examens d’imagerie des patients traités par
EDP sont colligés prospectivement dans une base de données et ont été analysées
rétrospectivement pour les besoins de I'étude.

Le consentement éclairé de tous les patients a été obtenu et cette étude a été
approuveée par notre comité d’éthique local.

Deux groupes de patients ont été définis :

- Le groupe SP qui incluait tous les patients traités entre Mars 2010 et
Novembre 2011 avec une combinaison de prothéses de profil standard
comprenant un corps bifurqué (TFFB) Zénith Flex (Cook Medical,
Bloomington, Ind., USA) et des jambages iliaques (TFLE) (Cook Medical,
Bloomington, Ind., USA)

- Le groupe LP incluant tous les patients traités entre Novembre 2011 et
Avril 2013 avec une association d’EDP a profil réduit comprenant un corps
bifurqué Zenith LP (ZALB) (Cook Medical, Bloomington, Ind.,USA) et des
jambages iliaques Spiral-Z (ZSLE) (Cook Medical, Bloomington,

Ind.,USA).

16
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II. Collection des données

Chague angioscanner a été analysé et 'ensemble des mesures a été réalisé sur
une station de travail radiologique 3D (Aquarius iNtuition Viewer, TeraRecon, San
Matteo, Calif). La méthodologie utilisée pour évaluer les éléments de I'anatomie a
partir des angioscanners est celle définie par Ghatwary (45). Les mesures des
diamétres et des longueurs aorto-iliaques ont été réalisées sur des reconstructions
curvilinéaires (CPR) obtenues a partir d’'une ligne passant par le centre de la lumiére
artérielle générée par un algorithme semi-automatique (46).

Suivant les recommandations de la SVS (38) les données anatomiques suivantes

ont été relevées :

Diameétre et longueur des collets (zones d’étanchéités) aortiques et

iliaques

- Diamétre maximal de 'anévrysme

- Diametre de la bifurcation aorto-iliaque

- Indice de tortuosité des axes iliaques, défini par le rapport entre la distance
de la ligne centrale de flux entre la bifurcation aortique et la jonction ilio-
fémorale, et la distance mesurée par une ligne droite tendue entre ces
deux points (méthode réecemment modifiée, décrite par Kristmundsson et
al. (47)). Ainsi plus l'indice est grand et supérieur a 1 et plus cela signifie
gue l'axe iliaque est tortueux.

- Présence de longues calcifications (>1cm) circonférentielles, réalisant des
sténoses significatives de l'artére iliaque (>50%). La présence de ces
calcifications ou sténose a permis de définir les arteres comme
« hostiles ».

- Qualité des collets proximaux et distaux selon la présence de calcifications

et/ou de thrombus muraux ont aussi étés apprécies.
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Pour chaque groupe de patient, 'anatomie aorto-iliaque a été confrontée
conformément aux recommandations des sociétés savantes européennes sur

I'utilisation des EDP (IFU) (34).

Les caractéristigues démographiques et la condition préopératoire des patients
(tableau 1) ont été relevées. Les données chirurgicales et les événements post-
opératoires incluant les complications et les réinterventions pendant le suivi ont été
collectées (tableau II).

La survie sans réintervention, ainsi que la survie globale & 1 et 2 ans ont été
calculées pour chaque groupe selon la méthode de Kaplan-Meier et ont ensuite été
comparées.

Au moment de cette étude, un angioscanner était réalisé en routine avant la sortie
de I'hépital. Les patients présentant une fonction rénale altérée (débit de filtration
glomérulaire post-opératoire <45ml/min/1.73m?) ont bénéficié d’'un scanner sans
injection de produit de contraste, associé a une échographie doppler avec contraste
(48).

Un suivi échographique a été réalisé a 6 mois et un angioscanner a 1 an. Ces
examens ont ensuite été répétés annuellement.

Une augmentation ou une réduction du diamétre aortique >5mm était considérée

comme significative (49).
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[1l. Statistiques

Le programme SAS 9.4 (SAS Institute Inc, Cary, NC) a été utilisé pour les
analyses statistiques et les graphiques ont été réalisés avec le programme R 3.0.1
(The R Foundation for Statistical Computin, Vienna, Austria).

Les variables continues sont exprimées en médiane et écart interquartile (EI) ou
en moyenne et écart-type (Standard deviation=SD), et les variables discretes en
pourcentage.

Le test exact du X2 de Fisher a été utilisé pour étudier les différences entre les
groupes SP et LP pour les variables discretes.

Les courbes de survies de Kaplan-Meier ont été comparées en utilisant les tests
du log-rank.

Un modele prédictif a été développé pour rechercher une corrélation entre les
caractéristiques préopératoires et un critere composite incluant la mortalité a 24 mois,
les réinterventions, les endofuites et autres complications. Une variable binaire
représentant ce critere de jugement composite a été modélisé. L’inclusion des
variables dans le modéle, avec p<0,2 était basée sur le test exact de Fisher pour les
variables discretes et sur des régressions logistiques univariées pour les variables

continues. Un modéle de régression logistique multivarié rétrospectif a ainsi été établi.
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Résultats

RESULTATS

208 patients ont été inclus dans cette étude, 107 dans le groupe SP et 101 dans

le groupe LP. Les caractéristiques préopératoires étaient comparables entres les deux

groupes (Tableau II).

Tableau Il : Caractéristiques préopératoires et démographigues

Age lors de la 1°¢
Intervention, année

Sexe masculin

ASA 23

Indice de Masse Corporelle,

kg/m2

Tabagisme actif

Diabéte

Dyslipidémie
Hypertension artérielle
Cardiopathie ischémique
Fibrillation Auriculaire
AVC

Chirurgie carotidienne
BPCO

Insuffisance Respiratoire
(oxygénothérapie)

71,5 (62-78)

92,5
96,3

27,7 (25,3-31)

23,4 (25)
20,6 (22)
65,4 (70)
79,4 (85)
38,3 (41)
10,3 (11)
8,4 (9)
3,7 (4)
16,8 (18)

8,4 (9)

72 (65-78)

91,6
99,0

27,5 (24,8-31,2)

22,8 (23)
26,7 (27)
64,4 (65)
82,2 (83)
44,5 (45)
15,8 (16)
8,9 (9)
2,0 (2)
23,8 (24)

4,0 (4)

0,535

0,216
0,370

0,665

0,999
0,329
0,885
0,725
0,399
0,303
0,999
0,684
0,230

0,254

ASA, American Society of Anesthesiologists; AVC, Accident Vasculaire Cérébral; BPCO, Broncho Pneumopathie

Chronigue Obstructive; LP, Low Profile (profil réduit) ; SP, Standard Profile (profil standard).

@ Les variables continues sont exprimées en moyenne (écart interquartile), et les variables catégorielles en

pourcentage (nombre).
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L’étude des angioscanners préopératoires n’a pas objectivé de différence en
termes de morphologie aortique. Il existait en revanche des différences significatives
lorsque les morphologies des artéres iliaques étaient comparées. En effet les artéres
iliaques présentaient une anatomie moins favorable dans le groupe LP par rapport aux
patients du groupe SP (Tableau IIl). Ainsi les diametres des arteres iliaques externes
étaient significativement plus petits dans le groupe LP. Le taux de patients présentant
un diamétre minimal des deux iliagues externes <7mm était significativement plus

élevé dans le groupe LP (21,8% contre 6,5% dans le groupe SP ; p=0,002).

L'indice de tortuosité iliaque moyen était comparable entre les groupes SP et LP
(p=0,332 a gauche et p=0,341 a droite) ; Dans le groupe SP lindice était de 1,3 (El,
1,2-1,4 ; moyenne 1,35 £ 0,019) a gauche et 1,3 (El, 1,2-1,4 ; moyenne 1,34 + 0,019)
a droite (p=0,611) ; Dans le groupe LP l'indice était de 1,4 (El, 1,2-1,5 ; moyenne 1,38
+ 0,019) a gauche et 1,3 (El, 1,2-1,5; moyenne 1,36 + 0,019) a droite (p=0,613).
Cependant, il existait une différence significative concernant le nombre de patient
présentant un diamétre iliaque externe <7mm ou un indice de tortuosité iliaque >1,5
pour les deux iliaques externes (16 (15,8%) dans le groupe SP contre 33 (30,8%) dans
le groupe LP ; p=0,003), ou présentant I'association de calcification sténosante, indice
>1,5 ou un diametre <7mm (18 (16,8%) dans le groupe SP contre 33 (30,8%) dans le

groupe LP ; p=0,026).
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Tableau Il : Données anatomiques relevées sur les angioscanners
préopératoires

Aorte
Aorte proximale

Longueur du collet, mm 33 (25-40) 33 (24-43) 0,971

Diamétre aortique au raz de 23 (22-25) 24 (22-25) 0,273
I'artére rénale la plus basse

Diamétre aortique 15 mm sous la rénale la plus 25 (23-26) 24 (23-26) 0,788
basse

Profil du collet sous rénal

Entonnoir inversé 14,0 (15) 9,9 (10) 0,400
Régulier 86,0 (92) 89,0 (88) 0,841
Entonnoir 0 2,0(2) 0,235
Diametre aortigue maximal, mm 55 (52-59,3) 54 (50.8-59,5) 0,714
Diameétre de la bifurcation aorto-iliaque 23 (20-30) 26 (22-30) 0,554

Artéres iliaques
Indice de tortuosité iliaque

Gauche 1,3(1,2-1,4) 1,4(1,2-1,5) 0,332

Droit 1,3(1,2-1,4) 1,3(1,2-1,5) 0,341
Diametre iliaque externe, mm

Gauche 8 (7-9) 8 (6-9) 0,026

Droit 8 (7-9) 8 (6-9) 0,046

lliagues externe droite et gauche <7mm 6,5 (7) 21,8 (22) 0,002
Indice de tortuosité iliaque >1,5 des deux cotés 8,4 (9) 11,9 (12) 0,492
Diametre iliaque externe <7mm ou Indice >1,5 15,8 (16) 30,8 (33) 0,003
lliaques externes hostiles 6,9 (7) 11,9 (12) 0,231

(sténose >50% et calcifications)
lliaques externes hostiles ou diamétre <7mm 8,4 (9) 21,8 (22) 0,011
Diametre IE<7mm ou hostile ou indice >1,5 16,8 (18) 30,8 (33) 0,026

LP, Low Profile (profil réduit) ; SP, Standard Profile (profil standard).
a Les variables continues sont exprimées en moyenne (El), et les variables catégorielles en % (nombre).
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Le taux de succés technique était similaire dans
(respectivement 97% dans le groupe SP et 99% dans le groupe SP ; p=0,622). Le taux
de procédures réalisées entierement par voie percutanée était respectivement de 30%
et 31% dans les groupe SP et LP (p=0,612). Aucune différence significative n’était

relevée concernant les complications liées aux voies d’abord (4 dans le groupe SP, O

dans le groupe LP ; p=0,122) (tableau IV).

les deux groupes

Tableau IV : Données périopératoires et évenements postopératoires

Variable 2 SP (n=107) LP (n=101) P

Durée de séjour, jours 11 (10-12) 8 (8-10) <0,0001
Insertion du corps bifurqué du  78% 68% 0,157
coté droit

Abord percutané 29,8% 31,0% 0,612
Succes technique 97,2% 99,0% 0,622
Durée de suivi, mois 45 (39-55) 24 (19-29) <0,0001
Mortalité a 30 jours 0 0 _
Réinterventions 14,0% 8,9% _
pendant le suivi

Taux de réhospitalisation 14,0% 8,9% _
pendant le suivi

Variation du diamétre aortique

a 12 mois

>+5mm (progression) 3,5% 4,9% 0,435
-5 & +5mm (stabilité) 62,4% 51,9% 0,210
<-5mm (régression) 35,3% 43,2% 0,341

LP, Low Profile (profil réduit) ; SP, Standard Profile (profil standard).

@ Les variables continues sont exprimées en médiane (écart interquartile), et les variables catégorielles en

pourcentage.

b Les durées de suivi étant différentes, le P n’a pas été calculé.

¢ Mesures effectuées sur angioscanners.
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Le nombre de procédures additionnelles réalisées pendant I'intervention était
plus important dans le groupe SP (16 contre 9) mais sans qu'il existe de différence

significative entre les deux groupe (p=0,205 ; Tableau V).

Tableau V : Gestes comEIémentaires réalisés lors de I'intervention initiale
Type SP LP P

Stenting en kissing de la 7 6
bifurcation aorto-iliaque

Stenting iliaque unilatéral

droite 2 1
Gauche 5 2
Total des gestes iliaques 14 9 0,382
Extension aortique proximale 2 0
Total 16 9 0,205

LP, Low Profile (profil réduit) ; SP, Standard Profile (profil standard).
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La médiane de durée de suivi était de 45 mois (El, 39-55) dans le groupe SP et
de 24 mois (El, 19-29) dans le groupe LP (p <0,0001). Les suites postopératoires
étaient similaires dans les deux groupes. Aucun décés dans les 30 premiers jours n’a
été relevé. La survie sans réintervention (Fig. 4) et la survie globale (Fig. 5) étaient
aussi similaires entre les deux groupes (Log-rank; respectivement, p=0,183 et
p=0,861). La survie a 2 ans sans thrombose de jambage (perméabilité primaire) était
comparable entre les groupes SP et LP, respectivement 92% et 95% (p=0,293). Les
réinterventions tardives et leurs causes sont regroupées dans le tableau VI. Aucune

migration ou fracture de stent n’a été relevée pendant le suivi.

Fig. 4 : Courbes de Kaplan-Meier montrant la survie sans réintervention des
patients des groupes SP et LP

1.0
I L

0.9 e, T

H
‘ﬁﬁ
0.8

0.7

Test du log-rank, p=0,183
06

0.5
- LP

0.4 — SP

Probabilité de survie sans réintervention

0-3 . . ’ .
0.0 0.5 1.0 1.5 2.0
Temps (années)

LP, Low Profile (profil réduit) ; SP, Standard Profile (profil standard).
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Fig. 5: Courbes de Kaplan-Meier montrant la survie globale des patients des
groupes SP et LP
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LP, Low Profile (profil réduit) ; SP, Standard Profile (profil standard).

Tableau VI. Réinterventions tardives (>30 jours postopératoires)

Sténose/plicature de jambage 2 2
Thrombose de jambage 6 2
Endofuite

Type | 2 1

Type Il 2 2

Type Il 0 2
Retard de cicatrisation du Scarpa 1 0
Endartériectomie fémorale 2 0
Total 15 9

LP, Low Profile (profil réduit) ; SP, Standard Profile (profil standard).
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Le taux d’endofuites était similaire entre les deux groupes (tableau VII). Aucune
rupture d’AAA n’est survenue sur la durée de I'étude. Une explantation de 'EDP
aortique a da étre réalisée dans chaque groupe au cours du suivi ; Dans le groupe SP,
I'explantation a été réalisée aprés 2,5 ans en raison d’'une endofuite de type | proximale
persistante, et dans le groupe LP elle a été réalisée dans les suites d’'une thrombose

de I'endoprothése.

Tableau VII. Endofuites

Endofuites précoces

Type | 2,1 1,1
Type I 36,4 37,4
Type I 0 0

Total 38,5 38,5

Endofuites tardives

Type | 1 1,1
Type I 16,8 17,6
Type Il 0 2,2
Total 17,9 22,0 0,582

LP, Low Profile (profil réduit) ; SP, Standard Profile (profil standard).
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Dans le modele de régression logistique multivarié, les principaux facteurs de
risques d’événements postopératoires (critere composite) étaient la présence d’un
diameétre de l'iliaque externe gauche <7mm (odd ratio, 1,753 ; intervalle de confiance
a 95%, 1,314-2,338; p=0,0001) et le diamétre des deux iliaques externes <7mm (odd

ratio, 4,854 ; intervalle de confiance a 95%, 1,484-15,973 ; p=0,009 ; tableau VIII).

Tableau VIII. Modeéele de régression Iogistigue multivarié

Age 1,008 0,97-1,047 0,682
Sexe 0,183 0,021-1,618 0,127
Tabagisme 0,872 0,398-1,910 0,733
Groupe (LP/SP) 1,061 0,544-2,072 0,862
Diamétre minimum iliaque 1,753 1,314-2,338 0,0001

externe gauche <7mm

Diametre minimum iliague externe 4 .854 1,484-15,873 0,009
droit et gauche <7mm
LP, Low Profile (profil réduit) ; SP, Standard Profile (profil standard).
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DISCUSSION

Dans cette étude, les EDP a profil réduit (groupe LP) ont permis de réaliser des
réparations aortiqgues endovasculaires chez des patients présentant des acces iliaques
avec une anatomie moins favorable a la montée d’un systéme de largage comportant
une EDP. Les résultats de I'exclusion endovasculaire sont a 2 ans équivalents aux

résultats obtenus avec les EDP standards.

Les deux groupes de patients présentaient des comorbidités et une anatomie
comparable sauf au niveau des artéres iliaques ou I'on retrouvait des différences
significatives. En effet, avant de réaliser une réparation endovasculaire d’anévrysme
aortique plusieurs criteres sont vérifiés en accord avec les recommandations
d’utilisation (IFU) (34). La morphologie de la zone d’étanchéité sous rénale (collet
proximal) avec évaluation sur le plan qualitatif (forme, calcifiations, thrombus) et
quantitatif (diameétre, longueur, angulation), le diameétre de la bifurcation aorto-iliaque
et la morphologie des axes iliaques sont analysés. Pour ces derniers, le diamétre
maximal de l'iliaque primitive et le diamétre minimal de l'iliaque externe ainsi que la
présence de sténoses >50% ou de calcifications sont vérifiés. Un autre critére propose,
et évalué dans notre étude, est I'indice de tortuosité iliaque. Celui-ci a été relevé selon
la méthode décrite par Chaikof (50) et peut étre mesuré rapidement et de maniére
reproductible en utilisant une station de travail radiologique 3D. Il rapportait un risque
de complication augmenté lorsque l'indice était >1,2. Cependant, le niveau de
corrélation entre les complications post-opératoires et I'index de tortuosité iliaque reste

discuté.
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Si plusieurs études comme celle de Karthikesalingam (51), Wyss (52) ou
Coulston (53) montrent une association significative entre tortuosité et complication,
aucun n’a pu définir de seuil précis de l'index de tortuosité au-dela duquel les
complications étaient plus fréquentes. Dans notre étude l'indice de tortuosité n’était
pas différent entre les deux groupes (p=0,173), avec respectivement 80 et 79% des
patients des groupes SP et LP présentant un indice >1,2 sans que cela influe sur les
suites post-opératoires. En effet, dans cette étude, le modéle multivarié a révélé que
I'indice de tortuosité iliaque ne ressortait pas comme facteur prédictif de complication.
En revanche, le diametre minimal des artéres iliaques externes était le principal facteur
prédictif de complications post-opératoires et de réinterventions. C’est aussi le critére
des recommandations d’utilisation des EDP le moins souvent respecté. Ceci souligne
le fait que les recommandations actuelles pour définir les patients éligibles pour une
réparation endovasculaire d’anévrysme aortique ne correspondent probablement plus
aux possibilités d’utilisation des nouvelles générations d’EDP et ne permettent pas de
prédire leurs performances & moyen terme. En effet de tous les criteres anatomiques
que nous avons étudiés, seuls les critéres concernant la morphologie des axes iliaques
différaient entre les deux groupes, et le diameétre iliaque externe de nos patients était
le plus souvent en dehors des recommandations dans le groupe LP, avec pourtant des

résultats a moyen terme équivalent au groupe SP.
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D’aprés Sweep et al (36), les EDP a profil réduit (LP) sont compatibles avec 85%
des anatomies iliaques chez les hommes porteurs d’'un AAA et 60% chez les femmes.
Dans leur banque de données anatomiques de patients porteurs d’AAA, seulement
50% des hommes et 15% des femmes ont été traités avec des protheses de profil
standard (SP) en respectant les recommandations d’utilisation des EDP. D’autres
résultats encourageants concernant les EDP LP ont été publiés par Kristmundsson et
al (54), avec plus de 60% des patients devenant éligibles pour une réparation
endovasculaire d’AAA graces aux EDP LP, seulement en considérant le diamétre
minimum des artéres iliaques.

Dans notre série aucun patient ne présentait une morphologie aortique qui n’était
pas en adéquation avec les IFU. Ceci peut étre lié a I'expérience de notre centre dans
I'utilisation des EDP fenétrées ou branchées dans le cas notamment de morphologie
des collets proximaux non adaptés a une EDP sous-rénale.

Ces trois derniéres années, plusieurs modeles d’EDP a profil réduit ont obtenu le
marquage de conformité européen (marquage CE), et sont actuellement disponibles
sur le marché. Les résultats obtenus a travers les registres d’évaluation de ces
nouveaux produits sont similaires a ceux des EDP standards, avec des taux de succés
techniques élevés. On devrait attendre de ces EDP avec un profil réduit, qu’elles
offrent également plus de souplesse et de conformabilité sur des anatomies aortiques
également moins favorables en prenant en considération leur nouveau design
(44,55,56). Des modeles plus anciens comme I'Aorfix (Lombard Medical, Oxforshire,
UK) avaient déja été dessinés pour répondre aux difficultés morphologiques telles des
artéres iliagues tortueuses, avec des résultats satisfaisants suggérant une réduction

du taux de thrombose de jambages (57).
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hY

La fabrication des endoprotheses a profil réduit, suppose [lutilisation de
matériaux plus fins et plus légers, ce qui souléve la question de la durabilité. Celle-ci
peut étre définie par le maintien de I'exclusion anévrysmale pendant la plus longue
période possible, sans apparition d’endofuite a haut débit ou de probleme de
dégradation précoce des matériaux. Dans notre étude, le taux d’endofuites dépistées
par angioscanner pendant le suivi était similaire entre les 2 groupes (p=0,582) et
comparable aux résultats de la littérature (58).

Bien que les données aient été rentrées prospectivement dans la base de
données, notre étude reste rétrospective et il est impossible de connaitre le taux de
patient récusé pour une réparation endovasculaire d’AAA a cause de leur anatomie
pendant la durée de I'étude. Ainsi nous ne pouvons pas évaluer l'influence de 'EDP
LP sur le nombre total de réparations ouvertes. La chirurgie ouverte reste la stratégie
de premiere ligne dans notre centre pour les patients en bon état général présentant
une anatomie défavorable pour un traitement endovasculaire de leur AAA. Ainsi durant
I'étude, 115 patients ont bénéficié d’un traitement de leur AAA par chirurgie ouverte.

Pendant le suivi, 2 endoprothéses, une dans chaque groupe, ont di étre
explantées. Une fuite de type | proximale a haut débit est apparue 2,5 ans aprés
l'intervention initiale chez un patient du groupe SP. La seconde explantation a été
réalisée au 73 jour post-opératoire chez le patient du groupe LP. Une thrombose de
'endoprothése était survenue chez ce patient pour lequel il existait sur I'angioscanner
initial, une association défavorable avec des axes iliaques calcifiés et de petit calibre
(diametre iliague externe minimum de 5mm a gauche et 6mm a droite). De plus,
'anévrysme s’étendait a l'iliaque primitive droite justifiant 'embolisation de l'iliaque
interne droite pour obtenir une zone d’étanchéité distale au niveau de l'iliaque externe.

L'intégrité de 'EDP explantée n’a pas semblé altérée.
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Bien que d’autres études aient rapporté un taux de procédure percutanée plus
élevé avec les EDP LP (59) par rapport a des cohortes de patients traités par EDP
standard, le nombre de patients opérés par voie percutanée était comparable dans
nos deux groupes (p=0,612). Ceci est probablement di a un plus grand nombre de
patients présentant des axes iliaques hostiles dans le groupe LP et I'attitude prudente
préconisée dans le service qui consiste a réaliser la procédure avec abord chirurgical
du Scarpa lorsque des difficultés d’accés sont preévisibles. Aux vues du faible taux de
complications dans notre série et des résultats de la littérature nous pourrions
envisager un recours plus large a la voie percutanée.

Les durées de séjour rapportées dans notre étude qui peuvent sembler
supérieures aux séries de la littérature, ne sont pas liées a un taux élevé de
complication, mais a la spécificité de notre systeme de tarification des séjours
hospitaliers. De plus, Les patients agés et isolés requierent une admission en soins de
suite/convalescence ou les places ne sont pas toujours rapidement disponibles. Le
développement de [I'hospitalisation a domicile devrait permettre de réduire
significativement la durée moyenne de séjour de nos patients

La connaissance des facteurs pré et péri-opératoires prédictifs de complications
postopératoires permet la mise en place de programmes de surveillance adaptés (51).
Le modéle logistique multivarié présenté ici (tableau VII) révele que le diamétre
minimum iliaque externe gauche <7mm ou l'association des deux iliaques <7mm ont
un effet significatif sur les suites post-opératoires. Ceci confirme que les patients avec
des axes iliaques hostiles ont un risque plus élevé de complications péri-opératoires
et a plus long terme. D’autre part, dans cette étude, le type d’EDP, LP ou SP,
n’influencait pas significativement les suites postopératoires malgré les diamétres

iliaques plus petits dans le groupe LP.
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Le corps bifurqué a été inséré principalement du c6té droit (78% des SP et 68%
des LP, p=0,157). Il y a une tendance non significative a plus d’angulation et de
sténoses des axes iliagues gauches, et en cas d’accés équivalent, les opérateurs
droitiers du service (majoritaires) ont plus souvent choisi de monter ’'EDP du c6té droit

par commodité.
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CONCLUSION

Cette étude démontre que la derniere génération d’EDP a profil réduit (Zenith LP)
offre la possibilité de traiter des patients présentant des anatomies iliaques jugées plus
hostiles avec des résultats a moyen terme similaires a ceux obtenus en traitant avec
des EDP standards (Zenith Flex) des patients présentant des anatomies plus
favorables. La diffusion d’EDP a profil réduit, devrait permettre de reconsidérer les
recommandations actuelles concernant les critéres d’éligibilité au traitement

endovasculaire.
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