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RESUME :

Introduction : La cardiomyopathie hypertrophique (CMH) figure parmi les cardiopathies
génétiques les plus fréquentes. Elle est associée a une augmentation du risque de troubles du
rythmes ventriculaires responsables de mort subite du sujet jeune. La mise en place d'un
défibrillateur automatique implantable (DAI) est recommandée en prévention primaire en cas de
risque rythmique modéré ou élevé ainsi qu’en prévention secondaire. L'implantation d’'un DAI
s’accompagne cependant d’'une morbidité.

Le défibrillateur sous cutané (DAI-SC) permet de réduire de fagon significative les complications
liées a la sonde en comparaison au défibrillateur transveineux (DAI-TV), et apparait donc comme
un dispositif de choix chez les patients atteints d’'une CMH. Les données sur I'utilisation du DAI-

SC chez les patients atteints de CMH sont peu nombreuses.

Objectif : Evaluer I'incidence des chocs électriques appropriés (CA) et le risque de complications

chez les patients implantés d’'un DAI-SC dans un contexte de CMH.

Méthodes : Tous les patients implantés d’'un DAI-SC dans un contexte de CMH entre 2013 et
2019 ont été inclus. Cette étude rétrospective a été réalisée sur la cohorte nationale francaise
des patients implantés d’un DAI-SC (HONEST). Le critere de jugement principal était la survenue

de CA. Le critere de jugement secondaire était la survenue d’une complication.

Résultats : 494 patients ont été inclus avec une durée médiane de suivi de 4,5 ans. Le taux
annuel de CA était de 2,3%/an (9,4% a 5 ans). La survenue de CA était deux fois plus fréquente
chez les patients implantés en prévention secondaire. Le taux de complications était de 6,2 %/an
et 28,3% des patients ont présenté au moins une complication au cours du suivi moyen de 4,5
ans. Ces complications étaient en grande majorité représentées par les chocs électriques

inappropriés (Cl) (41,3%) et les usures prématurées de batterie (UPM) (28,7%).



Le risque annuel de CI était de 3,5%/an (10,9% a 5 ans), avec une augmentation du risque pour
le sexe masculin.
La mortalité toute cause était de 0,9%/an avec un risque accru chez les patients minces (IMC <

20 kg/m2) ou présentant une altération de la fraction d’éjection ventriculaire gauche (< 50%).

Conclusion : Le DAI-SC apparait comme un dispositif de choix dans la prévention des troubles
du rythme ventriculaire chez les patients atteints d’'une CMH. Le risque de complications liées au
DAI-SC reste élevé mais celles-ci sont différentes de celles présentées avec les DAI-TV. Des

avancées technologiques semblent nécessaires pour continuer a diminuer ces risques.



INTRODUCTION
1. Cardiomyopathie hypertrophique
a. Généralités

La cardiomyopathie hypertrophique (CMH) est une maladie cardiaque caractérisée par
une augmentation de I'épaisseur ou de la masse myocardique, en 'absence de modification des
conditions de charge (hypertension artérielle, rétrécissement aortique) (1).

L’hypertrophie peut réaliser un obstacle a I'éjection du ventricule gauche lorsqu’elle
prédomine au niveau du septum inter ventriculaire. On qualifie la CMH d’obstructive lorsque le
gradient intra ventriculaire est supérieur a 30 mmHg. Les anomalies morphologiques associées
sont une hypertrophie des piliers valvulaires, une élongation des cordages et des feuillets de la
valve mitrale. Dans les zones hypertrophiées, le ventricule gauche peut étre le sieége d’'un
remodelage tissulaire qui engendre des anomalies de la relaxation puis I'apparition de fibrose

intra-myocardique (2).

lllustration 1 : Physiopathologie de la CMH : désorganisation cellulaire (A), fibrose interstitielle (B),
épaississement de la média et obstruction de la lumiére des artérioles (C), zones de jonction entre myocarde
normal et pathologique avec fibrose de remplacement et artérioles anormales (D), épaississement
myocardiaque (E), rehaussement tardif (F-G), anévrisme apical (H) (2).



Dans 60% des cas, la CMH est liée a une mutation génétique. Avec une prévalence
estimée entre 1/500 et 1/200, la CMH est la cardiopathie d’origine génétique la plus fréquente
dans la population générale (3). Les mutations impliquées dans la CMH intéressent les génes
codant pour des protéines du sarcomeére, I'unité contractile du muscle cardiaque. Les mutations
les plus retrouvées concernent la protéine C cardiaque (MYBPC3), la chaine lourde de la myosine
(MYH?7), latroponine | (TNNI3) et la troponine T (TNNT2) (Figure 1) (4). On observe une formation

excessive de ponts entre les protéines d’actine et de myosine.

A Myosin-binding

Troponin |
Troponin C

Troponin T
Thin
filament
B-Myosin {Head (/‘
heavy chain Neck
Thick
filament !
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Essential myosin light chain

Regulating myosin light chain

Figure 1 : Unité contractile cardiaque : le sarcomere (3)

La transmission s’effectue pour une grande majorité selon un mode autosomique dominant

(risque de transmission de 50% a la descendance) avec une pénétrance variable. Le ratio

homme-femme est de 2/1 (5).



Dans 10 & 20% des cas, la CMH est en lien avec des anomalies du métabolisme cellulaire,
comme la maladie de Fabry ou la maladie de Danon, une maladie mitochondriale comme le
syndrome MELAS, des pathologies neuromusculaires, une maladie de surcharge comme
'amylose, ou elle peut étre secondaire a la prise de certains médicaments (tacrolimus,

hydroxychloroquine). Chez 25 a 30% des patients, aucune cause n’est retrouvée (6) (Figure 2).

Autres causes
génétiques et non
génétiques

Mutation d’'un géne
du sarcomeére

MYL3
TPMI
TNNI3

TNNT2
(Troponine T)

Cause inconnue

MYH7 25-30%
(Chaine lourde

myosine béta)

10-25%

CMH sarcomérique
40-60%

MYBPC3
(Protéine C
cardiaque)

Figure 2 : Etiologies des cardiomyopathies hypertrophiques (6)

b. Diagnostic
Le diagnostic de CMH est suspecté devant un symptéme (dyspnée, palpitations, syncope,
douleur thoracique), un souffle a 'auscultation, une anomalie a I’électrocardiogramme, apres un
examen d’'imagerie ou dans le cadre d’'un dépistage familial.
Le bilan diagnostique comporte un bilan morphologique avec en premiere intention la réalisation
d’'un électrocardiogramme (ECG), d’une échocardiographie transthoracique (ETT) et d’une

imagerie par résonnance magnétique (IRM) cardiaque.



On retient le diagnostic d’hypertrophie myocardique si I'épaisseur myocardique est supérieure 15
mm ou 13 mm si associée a une histoire familiale, une obstruction ou des anomalies ECG (7).
Pour la majorité des patients, I'hypertrophie est asymétrique et associée dans 25% des cas a une
obstruction de repos (8). En cas de confirmation diagnostique, un Holter ECG, une

échocardiographie d’effort et des prélevements génétiques seront réalisés.

c. Complications et risque de mort subite
Le pronostic des patients atteints de CMH est désormais proche de la population générale,
avec une mortalité estimée a 0,5% par an sur une cohorte américaine de 1902 patients atteints

de CMH (9,10).

Early HCM
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7 HCM Cohorts:
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| : | General U.S.
HCM-related mortality

Population
Figure 3: Comparaison de la mortalité chez les patients avec CMH versus la population générale aux
Etats-Unis (9)
L’évolution de la maladie peut étre marquée par I'apparition d’'une insuffisance cardiaque,
d’une fibrillation atriale (20 a 50% des patients) ou la survenue d’une mort subite (MS). Le risque
de troubles du rythme ventriculaire grave (tachycardie ou fibrillation ventriculaires (FV)) est

d’environ 1% par an.
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Figure 4 : Profil clinique et pronostique des patients atteints de CMH (11)

Chez les patients de moins de 45 ans présentant une mort subite, les étiologies
principalement retrouvées sont la maladie coronaire (30%), les myocardites (9%) et les

cardiomyopathies hypertrophiques (7,5%) (12,13). Chez le jeune athlete, la CMH représente

jusqu’a 30 a 50% des morts subites (14,15).

HCM (36%)

Coronary
Anomalies
(17%)

Figure 5 : Etiologies de mort subite chez le jeune athléte aux Etats-Unis (15)



La physiopathologie de ces arythmies associe des phénomenes de réentrée et de
'ischémie. La désorganisation architecturale des myocytes et la fibrose interstitielle favorisent les
circuits de réentrée. L’épaississement myocardique, les anomalies microvasculaires et
I'épaississement de la paroi artérielle (notamment de la média) favorisent I'ischémie périphérique
des myocytes (2).

Ces troubles du rythme ventriculaire sont responsables de 51% des déces en lien avec la
CMH. La prévention du risque de mort subite est donc au centre de la prise en charge de ces

patients.

d. Score RISK
L’enjeu du diagnostic précoce de la CMH est de pouvoir identifier les patients qui
présentent une augmentation du risque de mort subite et qui pourraient bénéficier de
'implantation d’'un défibrillateur en prévention primaire d’un trouble du rythme ventriculaire grave.
La stratégie de prévention du risque de mort subite dans la CMH a évolué au cours des derniéres
années. Initialement dictée par la présence et surtout I'accumulation de facteurs de risque (16),
les recommandations actuelles privilégient désormais une évaluation individuelle et globale du

risque rythmique.

Le HCM Risk Score établi en 2014 permet de guider I'implantation du DAI en prévention
primaire (1,17). Il prend en compte I'age du patient (diminution du risque avec I'avancée en age),
'existence de tachycardie ventriculaire non soutenue, I'épaisseur maximale du septum
interventriculaire, le gradient maximal d’obstruction intra ventriculaire gauche, la dilatation de
I'oreillette gauche, I'histoire familiale de mort subite avant 'dge de 40 ans ou un décés chez un
apparenté atteint de CMH ainsi que la survenue d’une syncope. Ce score permet une évaluation
du risque de mort subite a 5 ans. L’'implantation d’'un DAI est recommandée si le risque est
supérieur & 6%, peut étre considérée lorsqu’il est compris entre 4 et 6% mais n’est pas

recommandé lorsqu’il est inférieur a 4%.
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Figure 6 : Score de risque rythmique dans la CMH selon ’ESC (1)
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Figure 7 : Courbe de Kaplan Meyer des événements rythmiques en fonction du HCM-Risk Score

Des études plus récentes ont permis d’identifier d’autres facteurs de risque pouvant
accroitre le risque de trouble du rythme et seront a prendre en compte dans la décision
d’implantation, notamment la présence d’un rehaussement tardif en IRM ou d’'un anévrisme apical

(18-20).



Ces éléments augmentent le risque rythmique et ont été ajoutés au score de risque des
recommandations américaines, publié par I’American Heart Association (AHA) (21) et aux

recommandations européennes de 'ESC (22).

L’évaluation du risque rythmique doit donc étre individuelle, multi modale et évolutive dans

le temps.

2. Défibrillateur
a. Généralités
La premiére implantation d’'un défibrillateur est réalisée en 1980 par le Dr Michel
MIROWSKI. Historiquement implanté par thoracotomie, les techniques et la miniaturisation du
dispositif ont permis d’aboutir au défibrillateur transveineux (DAI-TV) tel que nous le connaissons
actuellement. Depuis les années 2010, le défibrillateur sous cutané (DAI-SC) a fait son apparition

et représente une alternative au systéme endoveineux.

b. Efficacité sur les évenements rythmiques dans la CMH

C’est initialement dans le cadre des cardiopathies ischémiques que I'implantation du
défibrillateur automatique a été validée, sur I'appui des études MADIT-I et MADIT-1I (23). Il a
montré son efficacité en réduisant jusqu'a 50% la mortalité en comparaison au traitement anti
arythmique par amiodarone (24).

Les premiéres implantations chez les patients atteints de CMH ont été réalisées au début
des années 2000. Depuis plus d’une vingtaine d’année, le défibrillateur implantable a montré son
efficacité dans la détection et le traitement des arythmies ventriculaires dans cette population
(16,25-27). Les analyses rétrospectives appuient le bénéfice du défibrillateur, avec une incidence
de thérapies appropriées d’environ 3%/an en prévention primaire et de 10%/an en prévention
secondaire (16). L’histoire naturelle de la CMH et son pronostic ont été transformés, permettant

de faire chuter la mortalité par dix, pour atteindre a 0,5% par an (16,25,28).



c. Morbidité du DAI-TV

L’implantation d’'un défibrillateur est associée a une diminution du risque de mort subite
mais également a une augmentation de la morbidité, qu’elle soit liée aux complications du
dispositif lui-méme ou a la survenue de thérapies inappropriées.

Ces complications peuvent survenir en péri-opératoire, telles que les lésions vasculaires
ou nerveuses, les perforations cardiagues et tamponnades, les pneumothorax (0,9-1%) ou
hémothorax, les déplacements (0,5-1%) ou dysfonctionnement de sonde, les infections ou
hématomes de loge (2,2%) (29). A plus long terme, la morbidité sera majoritairement induite par
les thérapies inappropriées et les dysfonctionnements de sonde.

Les études réalisées chez les patients atteints de cardiomyopathie hypertrophique mettent en
évidence un risque cumulé de complication pouvant atteindre 30% a 5 ans (30,31).

La survenue de thérapies inappropriées a diminué au cours des derniéres années, en lien
avec les évolutions des modes de programmation (32). Elles concernent selon les données de la
littérature jusqu’a 19% des patients (12,6 — 25,4), avec une incidence annuelle de 4,8 a 4,9%/an
(28,33).

Les complications liees au dispositif sont principalement représentées par les
dysfonctionnements (1,4%), les déplacements de sondes (1,3%) et les infections de matériel
(1,1%) (33). Elles sont responsables d’'une augmentation de la morbidité et des colts de santé
en raison de la fréquente nécessité de réintervention.

Les complications liées aux sondes ont tendance a augmenter au cours du suivi, avec un
risque pouvant atteindre 25% a 10 ans (34). L’age des patients au diagnostic de CMH et lors de
limplantation du DAI est souvent jeune. Les patients auront par conséquent une durée

d’exposition au dispositif et a ses complications plus longue (32).



d. Efficacité du DAI-SC
Le défibrillateur sous cutané a été congu pour s’affranchir de certaines complications du
systeme transveineux, notamment les complications liées a la sonde, tout en permettant une

bonne détection et un traitement adéquat des arythmies ventriculaires (35).

lllustration 2 : Défibrillateur endocavitaire (& gauche) et sous cutané (a droite)

L’étude PRAETORIAN parue en 2020 représente le premier essai randomisé comparant
les complications et la survenue de chocs inappropriés chez les patients implantés d'un

défibrillateur transveineux en comparaison au défibrillateur sous cutané (36).

Parmi les 876 patients inclus en Europe et aux Etats-Unis, la majorité présentait une
cardiopathie ischémique avec fraction d’éjection altérée. Les complications liées aux
défibrillateurs étaient plus fréquentes dans le groupe des DAI-TV que dans le groupe DAI-SC
(9,8% versus 5,9% ; HR 0,69 ; IC 0,44 :1,09). Il existait cependant une tendance a un nombre
plus élevé de chocs inappropriés dans le groupe DAI-SC (41 versus 29 ; HR 1.43 ; 95% CI, 0.89
to 2.30), sans pour autant qu’une différence significative soit mise en évidence sur le critere de

jugement principal (complications et chocs inappropriés).
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Figure 8 : Présentation et principaux résultats de I’étude PRAETORIAN

Ces données ont été confirmées par I'essai UNTOUCHED, dans une population
présentant davantage de comorbidités, notamment une fraction d’éjection du ventricule gauche

(FEVG) plus basse et un statut fonctionnel plus altérée (37).

e. Place du DAl sous cutané dans la CMH

Le DAI-SC apparait comme une alternative de choix au DAI-TV chez les patients atteints
de CMH du fait de la jeunesse de la population a I'implantation et d’une longue durée d’exposition
au dispositif et a ses potentielles complications.

Cependant, les caractéristiques phénotypiques liées a cette pathologie laissent supposer
une prédisposition a certaines complications. La cardiopathie hypertrophique est caractérisée par
une grande amplitude de signal électrique sur I'électrocardiogramme de surface, avec des QRS
et des ondes T de profondeur marquée. Les algorithmes de discrimination du DAI peuvent étre
mis en défaut et mener a des thérapies inappropriées. Les données concernant I'utilisation du
défibrillateur sous cutané dans cette population sont peu nombreuses et portent sur de faibles

effectifs (38).
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3. Objectif
L’objectif de cette étude est d’évaluer I’incidence des thérapies appropriées et le
risque de complications chez les patients implantés d’un défibrillateur sous cutané dans

un contexte de cardiomyopathie hypertrophique.

12



1. MATERIEL ET METHODE
1. Population
La population d’étude est issue du registre des défibrillateurs sous cutanés (HONEST). Ce
registre frangais multicentrique inclue la quasi-totalité des patients implantés d’'un défibrillateur
sous cutané entre le 13 octobre 2012 et le 31 décembre 2019 (97,6% des patients implantés d’un
DAI-SC pendant cette période ont été inclus).
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INCLUSIONS

41> 50 yrs 57% > 67% 57% > 80%
@ 12" prevention Structural heart

disease

Figure 9 : caractéristiques des patients inclus dans la cohorte HONEST et leur évolution

Les patients inclus présentaient une cardiomyopathie hypertrophique définie selon les
recommandations de la European Society of Cardiology (ESC) comme une augmentation de
I'épaisseur ou de la masse myocardique (paroi > 15 mm ou 13 mm en cas d’antécédent familiaux
de CMH), en 'absence de modification des conditions de charge. Ces patients étaient implantés
d’'un défibrillateur sous cutané, en primo-implantation ou a la suite d’'une défaillance du
défibrillateur endovasculaire (1).

Les criteres d’exclusion étaient la présence d’'une cardiopathie autre qu’une cardiopathie

hypertrophique.
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2. Recueil de données

Les données sont recueillies dans chaque centre d’'implantation, a partir des logiciels
informatiqgues locaux. Nous avons recueilli 'age et les données anthropométriques a
'implantation (indice de masse corporelle (IMC)), la présence d'un diabéte, l'indication de
d’implantation du DAI (prévention primaire ou secondaire), la FEVG initiale ainsi que I'antécédent
de DAI-TV. La prévention secondaire concernait les patients ayant présenté une mort subite
récupérée, une tachycardie ventriculaire soutenue ou une syncope suspecte.

Le suivi a été actualisé en décembre 2023. Pour 54 patients soit environ 10,9% des

patients de notre étude, I'actualisation n’a pas pu étre réalisée.

3. Critéres de jugement

Le critére de jugement principal de notre étude était la survenue d’'un choc électrique
approprié (CA). Celui-ci est défini par la survenue d’un trouble du rythme ventriculaire, traité de
fagon approprié par un choc électrique interne délivré par le DAI. Nous nhous sommes intéressés
a lincidence cumulée des thérapies appropriées et son évolution au cours du suivi. Elle
correspond au nombre d’événements appropriés sur 'ensemble des patients ayant complété une
année de suivi. On calcule un taux d’incidence cumulée par année en rapportant I'incidence
cumulée au nombre d’année de suivi (incidence cumulée par année en %/an).

Le critéere de jugement secondaire comprenait la survenue d’'une complication. Celles-ci
comprenaient la survenue de chocs électriques inappropriés (Cl), une infection, un hématome de
loge, un défaut de cicatrisation, un déplacement de la sonde ou du boitier, une usure prématurée
de batterie, une douleur ou géne, un dysfonctionnement autre du systeme (rappel pour court-
circuit ou risque de panne, erreur systeme, défaut de I'électrode). Un choc électrique inapproprié
était défini par une thérapie délivrée par le défibrillateur sous cutané pour une raison autre qu’un
trouble du rythme ventriculaire (tachycardie sinusale, fibrillation atriale, bruit sur la sonde de DAI,

surdétection d’une onde P ou d’'une onde T, myopotentiels).
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L’usure prématurée de batterie était définie par un remplacement de batterie dans les 60 mois de
'implantation, en I'absence de choc délivré, ou par une chute inattendue de la longévité de plus
de 25% en un an, nécessitant un remplacement de la batterie dans les 90 mois de I'implantation.

Nous avons analysé la répartition des CA et Cl ainsi que la répartition des complications
selon les caractéristiques des patients. Les paramétres étudiés étaient le sexe, la présence d’'un
diabete, la FEVG, l'indication en prévention primaire ou secondaire, la date d'implantation et
'IMC. Concernant la FEVG, les patients étaient séparés en fonction ventriculaire préservée
(FEVG = 50%) ou altérée (FEVG < 50%). Afin d’évaluer I'’évolution dans le temps des thérapies
et complications, nous avons scindé notre cohorte en deux groupes de mémes effectifs (247
patients) en fonction de la date d’implantation. La moitié des patients a été inclue entre le 13 juin
2013 et le 6 décembre 2017 et 'autre moitié a été inclue entre le 12 décembre 2017 et le 30
décembre 2019. Enfin, nous avons constitué quatre groupes de patients en fonction de I'MC

(IMC < 20 kg/m? ; IMC entre 20-25 kg/m? ; IMC entre 25-30 kg/m? ou IMC 2= 30 kg/m?).

4. Analyse statistique

Les variables quantitatives a distribution normale sont exprimées en moyenne + écart-type
et celles a distribution non normale en médiane avec l'écart interquartile. La normalité de
distribution a été vérifiée par test de Shapiro-Wilk. Les variables qualitatives sont présentées en
effectif et pourcentage.

Le test t de Student a été utilisé pour les variables quantitatives continues de distribution
normale et le test de Mann-Whitney pour les variables quantitatives continues de distribution non
normale. Les variables qualitatives ont été comparées par un test du Chi-deux ou un test de
Fisher lorsque I'effectif d’'un des groupes était faible (n<5). Un test de Chi-deux to trend a été
utilisé pour évaluer la répartition dans une variable.

La méthode de Kaplan-Meier a permis d’estimer les taux cumulés de survie sur le critére
de jugement principal (survenue d’un choc approprié€) et des critéres de jugement secondaire

(survenu d’'un choc inapproprié).
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. RESULTATS
1. Caractéristiques de la population générale
Parmi les 4924 patients de la cohorte HONEST, 497 patients sont atteints d’une
cardiomyopathie hypertrophique. Trois patients ont été exclus de notre cohorte au cours du suivi
apres révision du diagnostic, dont une cardiopathie ischémique, une cardiopathie congénitale et
un autre diagnostic sans plus de précisions. Notre étude inclue donc un total de 494 patients. Les
données sont issues de 93 centres. Les centres dont le nombre d’implantations de DAI-SC était

le plus important sont Lille, Paris, Bordeaux, Marseille, Nantes puis Nancy (lllustration 3).
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lllustration 3 : Répartition géographique des inclusions des patients
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L’age moyen a l'implantation était de 41,1 £ 15,5 ans. On retrouvait une prédominance

masculine (68,6%). L'IMC moyen était de 25,9 + 4,9 kg/m?. 6,1% des patients étaient diabétiques.

La FEVG moyenne a I'implantation était de 60,6 £ 11,7 %. Concernant I'indication du DAI, 380

patients (76,9%) étaient implantés en prévention primaire et 114 patients (23,1%) en prévention

secondaire. Le suivi médian était de 4,5 ans [3,1 ; 6,1] (Tableau 1).

Tableau 1 : Caractéristiques de la population générale avant I'implantation

Données cliniques n =494
Age (années) 41,1+15,5
Sexe masculin (n) 339 (68,6%)
IMC (kg/m2)* 259+49
Diabéte (n)** 30 (6,1%)
FEVG (%) 60,6 + 11,7

Antécédent de DAI-TV (n)

63 (13,6%)

Indication

Prévention primaire (n)

380 (76,9%)

Prévention secondaire (n)

114 (23,1%)

- ACR 81 (70,4%)

-TV 24 (20,8%)

- Syncope 8 (7,8%)

- Non connue 1 (0,8%)
Suivi médian (années) 4,5[3,1;6,1]

FEVG : fraction d’éjection ventriculaire gauche, IMC : indice de masse corporelle, ACR : arrét cardiorespiratoire, TV : tachycardie ventriculaire,

DAI-TV : antécédent de défibrillateur automatique implantable transveineux ; *Calcul IMC sur 407 patients ; **Calcul diabéte sur 447 patients.

Sur I’'ensemble du territoire francgais, 8 patients atteints d'une CMH ont été implantés d’'un

DAI-SC en 2013. Le nombre d’implantation a augmenté au fil des ans pour atteindre 117

implantations en 2019 (Figure 10).
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Figure 10 : Nombre d’implantation par an de DAI-SC chez les patients atteints de CMH au sein de la
cohorte HONEST
2. Thérapies délivrées
a. Chocs appropriés
Au cours du suivi, 47 patients (9,51%) ont présenté un trouble du rythme traité de fagon
appropriée par le défibrillateur. Un total de 134 chocs appropriés a été délivré. Le risque cumulé

de thérapie appropriée était de 3,2% a 1 an, 6,0% a 2 ans et 9,4% a 5 ans (Tableau 2).

Tableau 2 : Thérapies appropriées délivrées par le DAI-SC sur ’ensemble de la cohorte de 494

patients
Thérapies appropriées n (%)

Patients ayant recu = 1 thérapie appropriée (n) 47 (9,5%)

- 1CA(n) 24 (51,1%)

- 2CA(n) 10 (21,3%)

- 3CA(n) 2 (4,3%)

- 4CA(n) 2 (4,3%)

- 25CA(n) 9 (19,0%)
Risque de CA :

- A 1ande suivi 3,2%

- A2 ans de suivi 6,0%

- A5 ans de suivi 9,4%
Nombre total de CA 134

CA : choc approprié,
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Figure 11 : Courbes de survie de Kaplan Meier sans choc approprié a5 ans
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Parmi les patients ayant complété un an de suivi, 14 patients ont présenté un choc
approprié, soit une incidence de 3,2% a 1 an. 202 patients ont complété un suivi d’au moins 5
ans, parmi lesquels 19 ont recu un choc approprié. L'incidence de choc approprié était de 9,2%

a 5 ans soit 1,9%/an sur 5 ans. L’incidence cumulée annualisée varie entre 1,9 et 3,2%/an

(Tableau 3 et Figure 10).
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Tableau 3 : Incidence cumulée d’événements appropriés
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Années de suivi 1an 2 ans 3ans 4 ans 5 ans 6 ans 7 ans
Nb patients 435 401 376 304 202 131 49
Nb patients avec CA 14 24 31 28 19 16 9
Taux cumulé de CA (%) 3,2 6 8,2 9,2 9,4 12,2 18,4
Taux cumulé annualisé de CA 3.2 3 27 23 1.9 5 26
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Figure 12 : Incidence cumulée de choc approprié au cours du suivi
b. Chocs inappropriés
On dénombre au total 69 patients (14%) qui ont recu au moins une thérapie inappropriée.

Le nombre total de chocs inappropriés était de 135. L’incidence cumulée de Cl était de 6,0% a 1

an, 6,7% a 2 ans et 10,9% a 5 ans (Tableau 4).

Tableau 4 : Thérapies inappropriées délivrées par le DAI-SC sur ’ensemble de la cohorte de 494

patients
Thérapies inappropriées n (%)
Patients ayant recu une thérapie inappropriée (n) 69 (14,0%)
- 1CI(n) 39 (56,5%)
- 2CI(n) 22 (31,9%)
- 3CI(n) 3 (4,4%)
- 4Cl(n) 0 (0%)
- >5Cl(n) 5 (7,2%)
Risque de CI :
- A1 ande suivi 6,0%
- A2 ans de suivi 6,7%
- A5 ans de suivi 10,9%
Nombre total de CI 135
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Choc inapproprié (n= 494)
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Figure 13 : Courbes de survie de Kaplan Meier sans choc inapproprié

L’incidence cumulée annualisée de ClI variait entre 6,0% a 1 an et 2,2% a 5 ans (Figure

14 et Tableau 5).
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Figure 14 : Incidence d’événements inappropriés par année
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Tableau 5 : Incidence cumulée d’événements inappropriés par année

Année 1lan 2 ans 3 ans 4 ans 5 ans 6 ans 7 ans
Nb patients suivis 435 401 376 304 202 131 49
Nb patients avec ClI 26 27 35 28 22 24 9
Taux cumulé de ClI (%) 6 6,7 9,3 9,2 10,9 18,3 18,4
T e e o [ aa | a1 |20 | 22 | 3 | 2

3. Complications

140 patients (28,3%) présentaient au moins une complication au cours du suivi. Parmi

celles-ci, 69 patients (14,0%) ont recu une thérapie inappropriée. Les infections locales

concernaient 12 patients, il n’y a eu aucune infection systémique. 7 patients ont présenté un

hématome de loge et 5 patients ont présenté un défaut de cicatrisation. Nous avons recensé 48

usures prématurées de batterie. 10 patients ont rapporté une géne ou douleur chronique, 6

patients ont présenté une défaillance de matériel comprenant 3 rappels, une erreur du systeme

et une anomalie d’électrode.

Les déplacements de matériel, boitier et sonde, ont concerné 4 patients respectivement. Enfin,

un patient a présenté une pré-fracture de sonde (Tableau 6).

Tableau 6 : Complications (n = 494)

Patients ayant présenté 2 1 complication (n)

140 (28,3%)

Nombre total de complications (n)
- Thérapies inappropriées (n)
- Usure prématurée de batterie (n)
- Infection (n)
- Géne et/ou douleur chronique (n)
- Hématome (n)
- Défaillance systeme* (n)
- Défaut de cicatrisation (n)
- Déplacement de sonde (n)
- Déplacement de boitier (n)
- Pré-fracture de sonde (n)
- Echec de cardioversion par le DAI-SC** (n)

167
69 (41,3%)
48 (28,7%)
12 (7,2%)
10 (6,0%)
7 (4,2%)
6 (3,6%)
5 (3,0%)
4 (2,4%)
4 (2,4%)
1 (0,6%)
1 (0,6%)

Complications ayant conduit & une réintervention (n)

78 (15,8%)

DAI-SC : défibrillateur automatique implantable sous-cutané ; * Défaillance du systéme comprenant 3 rappels, 1 erreur systeme, 1 anomalie
électrode, 1 surdétection onde T sans choc inapproprié ; ** TV non réduite apres 5 chocs électriques internes
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4. Suivi de la cohorte

Au cours du suivi, 145 patients (29,4%) ont subi une réintervention. 53,8% des

réinterventions étaient liées a une complication, parmi lesquelles 48 usures prématurées de

batterie (33,1%), 12 complications locales (8,2%), 7 chocs inappropriés (4,8%), 4 complications

de sonde (2,8%), 1 repositionnement de boitier (0,7%), 1 douleur chronique (0,7%) et 4 pour un

autre motif (2,8%).

Parmi les réinterventions indépendantes de la survenue de complications, on retrouve les

changements de boitier (31,0%), les extractions pour transplantation cardiaque (3,5%) et les

implantations d’un stimulateur cardiaque (11,7%).

Enfin, 16 patients ont été transplantés et 19 patients sont décédés. Le taux de mortalité

était de 3,9% pour un suivi médian de 4,5 ans, soit 0,85%/an a 5 ans (Tableau 7).

Tableau 7 : Suivi de la cohorte (n = 494)

Patients ayant subi une réintervention (n)

145 (29,4%)

- Réintervention non liée a une complication (n)
Changement de boitier (n)
Extraction pendant transplantation (n)
Implantation d’'une stimulation cardiaque (n)

- Réintervention liée a une complication (n)
Rappel pour usure prématurée de batterie (n)

67 (46,2%)
45 (31,0%)
5 (3,5%)
17 (11,7%)

78 (53,8%)
48 (33,1%)

Complication locale (n) 12 (8,2%)

Choc inapproprié (n) 7 (4,8%)

Complication de sonde (n) 4 (2,8%)

Repositionnement boitier (n) 2 (1,4%)

Douleur chronique (n) 1(0,7%)

Autre (n) 4 (2,8%)

Patients transplantés cardiaque (n) 16 (3,2%)
Déces (n) 19 (3,9%)
- Insuffisance cardiaque (n) 7 (36,8%)

- Mort subite (n) 2 (10,6%)

- Non cardiovasculaire (n) 4 (21,1%)

- Etiologie inconnue (n) 6 (31,5%)
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5. Evénements rythmiques et complications en fonction
a. Du sexe

Notre cohorte dénombre 68,6% d’hommes et 31,4% de femmes. Il n'existait pas de
différence significative en termes d’age a l'implantation, d'IMC, de présence d’'un diabéte, de
FEVG ou d’antécédent de DAI-TV entre les hommes et les femmes. De méme, les indications
d’'implantations du DAI étaient comparables entre les deux groupes.

Les hommes présentaient significativement plus de chocs inappropriés (16,52 % contre
8,39%, p = 0,016). Le suivi médian était significativement plus long chez les hommes que chez
les femmes (4,55 ans [2,10 ; 5,40] vs 4,02 ans [3,31 ; 6,28], p = 0,016).

I n'y avait pas de différence significative quant aux événements appropriés, aux

complications, aux réinterventions et aux déces (Tableau 8).
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Tableau 8 : Caractéristiques des patients et survenue d’événements en fonction du sexe (n=494)

Femmes (n=155) Hommes (n=339) p
Données cliniques
Age (années) 40,6 + 15,7 41,3+ 15,5 0,71
IMC moyen* (kg/m?2) 25,4 +5,2 26,2+ 4,7 0,17
Diabéte** (n) 9 (6,3%) 21 (6,9%) 0,83
FEVG moyenne (%) 60,6 + 11,8 60,8 + 11,6 0,87
Antécédent de DAI-TV 26 (16,8%) 37 (10,9%) 0,07
Suivi médian (années) 4,02 [2,10 ; 5,40] 4,55 [3,31 ; 6,28] 0,016*
Prévention
Primaire 115 (74,2%) 265 (78,2%) 033
Secondaire 40 (25,8%) 74 (21,8%) '
Evénements rythmiques
Chocs appropriés
Nb patient CA 15 (9,7%) 32 (9,4%) 0,93
Nb CA médian 1,0[1,0; 3,5] 15[1,0; 2,25] 0,28
Complications
Complications totales 37 (23,8%) 104 (30,7%) 0,12
Chocs inappropriés
Nb patient CI 13 (8,39%) 56 (16,52%) 0,016
Nb CI médian 1,0[1,0; 2,0] 2,0[1,0; 2,0] 0,60
Usure prématurée de batterie 12 (7,7%) 36 (10,6%) 0,32
Infection 5 (3,2%) 7 (2,1%) 0,53
Géne et/ou douleur chronique 4 (2,6%) 6 (1,7%) 0,51
Hématome 3 (1,9%) 4 (1,2%) 0,68
Défaillance systéme 0 (0%) 6 (1,7%) 0,18
Défaut de cicatrisation 1 (0,6%) 4 (1,2%) 1,00
Déplacement de sonde 3 (1,9%) 1 (0,3%) 0,09
Déplacement de boitier 2 (1,3%) 2 (0,6%) 0,59
Pré-fracture de sonde 0 (0%) 1 (0,3%) 1,00
Réintervention
Réintervention toute cause 49 (31,6%) 96 (28,3%) 0,46
Rémterventhns !lée aune 22 (14,2%) 56 (16,5%) 051
complication
Stimulateur cardiaque 8 (5,2%) 9 (2,7%) 0,16
Devenir
Transplantation 6 (3,9%) 10 (2,9%) 0,59
Déces 6 (3,9%) 13 (3,8%) 0,98

IMC : indice de masse corporelle ; FEVG : fraction d’éjection ventriculaire gauche ; DAI-TV : défibrillateur automatique implantable
trans-veineux ; CA : chocs appropriés ; Cl : chocs inappropriés ; *Calcul IMC sur 407 patients ; **Calcul diabéte sur 447 patients.
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b. De l'indication du DAI

La prévention primaire concernait 380 patients (76,9%) et la prévention secondaire 114
patients (23,1%). Il n'y avait pas de différence significative sur I’age a l'implantation, le sexe, le
nombre de patients diabétiques et la FEVG. Les patients implantés en prévention primaire avaient
un IMC plus élevé (26,3 + 5,1 vs 24,6 + 3,9, p=0,0004). 28,9% des patients implantés en
prévention secondaire étaient porteurs d’'un DAI-TV avant I'implantation du DAI-SC, contre 7,8%
dans le groupe prévention primaire (p < 0,0001).

Les chocs appropriés étaient plus fréquents en prévention secondaire (14,9% contre 7,9%,
p=0,025) (Tableau 9). Le taux cumulé annualisé de choc appropriés était également plus élevé
chez les patients implantés en prévention secondaire par rapport aux patients implantés en
prévention primaire (p=0,001) (Figure 15). Ces patients présentaient un taux de mortalité
significativement plus important (7,89% contre 2,63%, p=0,02). Les complications et

réinterventions étaient quant a elles comparables entre les groupes.

p =0,0001
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Figure 15 : Comparaison des taux cumulés annualisés de choc approprié en prévention primaire et
secondaire au cours du suivi
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Tableau 9 : Caractéristiques des patients et événements selon I’indication d’implantation (n=494)

Prévention Prévention
primaire (n=380) secondaire (n=114) P
Données cliniques
Age moyen (années) 41,2+ 15 40,6 + 18 0,77
Sexe masculin (n) 265 (68,6%) 74 (64,9%) 0,33
IMC moyen* (kg/m?) 26,3+5,1 24,6 + 3,9 0.0004
Diabéte** (n) 24 (5,5%) 6 (7,10%) 0,56
FEVG moyenne (%) 60,9+ 12,2 60,2 +9,9 0,49
Antécédent de DAI-TV 30 (7,8%) 33 (28,9%) < 0,0001
Suivi médian (années) 4,513,3;6,1] 4,6 2,7 ;6,2] 0,63
Evénements
Chocs appropriés
Nb patient CA 30 (7,9%) 17 (14,9%) 0,025
Nb CA médian 1,0[1,0; 2,0] 2,0[1,0; 3,0] 0,96
Complications
Complications totales 110 (28,9%) 31 (27,2%) 0,72
Chocs inappropriés
Nb patient ClI 50 (13,2%) 19 (16,7%) 0,34
Nb Cl médian 1,0[1,0; 2,0] 2,0[1,0; 2,5] 0,10
Usure prématurée de batterie 37 (9,7%) 11 (9,7%) 0,98
Infection 11 (2,9%) 1 (0,9%) 0,31
Géne et/ou douleur chronique 8 (2,1%) 2 (1,7%) 1,00
Hématome 5 (1,3%) 2 (1,8%) 0,66
Défaillance systéme 5 (1,3%) 1 (0,9%) 1,00
Défaut de cicatrisation 5 (1,3%) 0 (0%) 0,59
Déplacement de sonde 2 (0,5%) 2 (1,8%) 0,23
Déplacement de boitier 4 (1,1%) 0 (0%) 0,58
Pré-fracture de sonde 0 (0%) 1 (0,9%) 0,23
Réintervention
Réintervention toute cause 113 (29,7%) 32 (28,1%) 0,81
Rélnterventlo_ns !lée aune 58 (15,2%6) 20 (17.5%) 0.56
complication
Stimulateur cardiague 14 (3,78%) 3 (2,63%) 0,77
Devenir
Transplantation 14 (3,7%) 2 (1,7%) 0,54
Déces 10 (2,63%) 9 (7,89%) 0,02

IMC : indice de masse corporelle ; FEVG : fraction d’éjection ventriculaire gauche ; DAI-TV : défibrillateur automatique implantable
trans-veineux ; CA : chocs appropriés ; Cl : chocs inappropriés ;
*Calcul IMC sur 407 patients ; **Calcul diabéte sur 447 patients.

c. Delaprésence d’un diabéte
Les patients diabétiques représentent 30 patients soit 6% de notre cohorte.
Comparativement aux patients non diabétiques, ils étaient significativement plus agés (age
moyen d’'implantation de 55,8 + 12,3 ans contre 39,5 + 15,2 ans, p 0,027), avaient un IMC plus
élevé (30,5 + 5,9 contre 25,6 + 4,6, p < 0,0002) et une discrete altération de la FEVG (56,0 + 9,4

contre 61,7 + 11,0, p < 0,003).
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On ne retrouvait pas de différence significative quant aux évenements appropriés, aux
complications et aux réinterventions. Il y avait cependant une augmentation significative du risque

de déces chez les patients diabétiques (16,67% contre 3,3%, p 0,006) (Tableau 10).

Tableau 10 : Caractéristiques des patients et évenements selon la présence d’un diabéte (n=447)

Non diabétique Diabétique
(n=417) (n=30) P
Données cliniques
Age moyen (années) 39,5 +15,2 55,8+ 12,3 < 0,0001
Sexe masculin (n) 284 (68%) 21 (70%) 0,83
IMC* (kg/m?) 25,6 +4,6 30,5+5,9 < 0,0002
FEVG moyenne (%) 61,7+ 11,0 56,0+£9,4 < 0,003
Antécédent de DAI-TV 58 (13,9%) 2 (6,6%) 0,41
Suivi médian (années) 4,8[3,6; 6,3] 4,7 1,4 ;5,2] 0,09
Indication
Primaire 314 (75,3%) 24 (80,0%) 072
Secondaire 103 (24,7%) 6 (20,0%) '
Evénements
Chocs appropriés
Nb patient CA 44 (10,5%) 1 (3,3%) 0,34
Nb CA médian 1,5[1,0; 2,5] 16,0 [NA : NA] NA
Complications
Complications totales 131 (31,4%) 7 (23,3%) 0,42
Chocs inappropriés
Nb patient CI 66 (15,8%) 2 (6,6%) 0,29
Nb CI médian 1,0[1,0; 2,0] 1,0[1,0;1,0] 2,23
Usure prématurée de batterie 45 (10,8%) 3 (10,0%) 1,00
Infection 10 (2,4%) 1 (3,3%) 0,54
Géne et/ou douleur chronigue 9 (2,16%) 0 (0%) 1,00
Hématome 6 (1,4%) 1(3,3%) 0,39
Défaillance systéeme 6 (1,4%) 0 (0%) 1,00
Défaut de cicatrisation 5 (1,2%) 0 (0%) 1,00
Déplacement de sonde 4 (0,96%) 0 (0%) 1,00
Déplacement de boitier 3 (0,72%) 0 (0%) 1,00
Pré-fracture de sonde 1 (0,24%) 0 (0%) 1,00
Réintervention
Réintervention toute cause 139 (33,3%) 6 (20,0%) 0,16
Réinterventions liée a une complication 75 (18,0%) 3 (10,0%) 0,33
Stimulateur cardiague 16 (3,8%) 1 (3,3%) 1,00
Devenir
Transplantation 15 (3,6%) 1 (3,3%) 1,00
Déces 14 (3,3%) 5 (16,67%) 0,006

IMC : indice de masse corporelle ; FEVG : fraction d’éjection ventriculaire gauche ; DAI-TV : défibrillateur automatique implantable
trans-veineux ; CA : chocs appropriés ; Cl : chocs inappropriés ; *Calcul IMC sur 407 patients.
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d. Dela FEVG

Les 61 patients (12.3%) qui présentaient une altération de la FEVG (inférieure a 50%)
étaient significativement plus agés que les patients ayant une FEVG préservée (45,0 + 14,3 ans
contre 40,5 + 15,6 ans, p = 0,027). Au cours du suivi, 9,8% des patients avec FEVG altérée ont
été implantés d’un stimulateur cardiaque (contre 2,5% dans le groupe a FEVG préservée (p =
0,01)). Le suivi était significativement plus court dans cette population (3,45 ans [1,77 ; 4,82]
contre 4,71 ans [3,35; 6,20], p = 0,002) et les transplantations et déces plus fréquents (9,8%
contre 2,3%, p = 0,008 pour les transplantations ; 9,8% contre 3,0%, p = 0,02 pour les déces).

Aucune différence significative n’était retrouvée entre les groupes en termes d’événement
appropriés, de complications totales ou de réintervention toute cause (p tous > 0,05). Cependant,
les patients ayant une FEVG préservée présentaient plus fréquemment une usure prématurée
de batterie (10,9% contre 1,6%, p = 0,02) et plus de réinterventions liées aux complications

(17,32% contre 4,92%, p =0,01) (Tableau 11).
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Tableau 11 : Caractéristiques des patients et évenements en fonction de la FEVG (n=494)

FEVG < 50% (n=61) FEVG 2 50% (n=433) p
Données cliniques
Age moyen (années) 45,0 + 14,3 40,5+ 15,6 0,027
Sexe masculin (n) 38 (62,3%) 301 (69,5%) 0,26
IMC moyen* (kg/m?) 26,2+5,2 25,9+ 4,85 0,75
Diabéte** (n) 6 (12,5%) 24 (6%) 0,12
FEVG moyenne (%) 37,5179 64,0+ 7,8 < 0,0001
Antécédent de DAI-TV 11 (18%) 52 (12%) 0,19
Suivi médian (années) 3,45 [1,77 ; 4,82] 4,71 [3,35 ; 6,20] 0,002
Indication
Primaire 50 (82,0%) 330 (76,2%) 032
Secondaire 11 (18,0%) 103 (23,8%) '
Evénements
Chocs appropriés
Nb patient CA 7 (11,5%) 40 (9,2%) 0,58
Nb CA médian 5,0[1,0;7,5] 1,0[1,0; 2,0] 0,18
Complications
Complications totales 11 (18,0%) 130 (30,0%) 0,052
Chocs inappropriés
Nb patient ClI 8 (13,1%) 61 (14,1%) 0,84
Nb CI médian 1,0[1,0; 1,5] 1,0[1,0; 2,0] 0,10
Usure prématurée de batterie 1 (1,6%) 47 (10,9%) 0,02
Infection 1 (1,6%) 11 (2,5%) 1,00
Géne et/ou douleur chronigue 0 (0%) 10 (2,3%) 0,62
Hématome 1 (1,6%) 6 (1,4%) 1,00
Défaillance systéme 0 (0%) 6 (1,4%) 1,00
Défaut de cicatrisation 0 (0%) 5 (1,1%) 1,00
Déplacement de sonde 0 (0%) 4 (0,92%) 1,00
Déplacement de boitier 1(1,6%) 3 (0,7%) 0,41
Pré-fracture de sonde 0 (0%) 1 (0,2%) 1,00
Réintervention
Réintervention toute cause 14 (23%) 131 (30,2%) 0,24
Réinterventiqns !iée aune 3 (4,92%) 75 (17,32%) 0.01
complication
Stimulateur cardiaque 6 (9,8%) 11 (2,5%) 0,01
Devenir
Transplantation 6 (9,84%) 10 (2,31%) 0,008
Déceés 6 (9,84%) 13 (3%) 0,02

IMC : indice de masse corporelle ; FEVG : fraction d’éjection ventriculaire gauche ; DAI-TV : défibrillateur automatique implantable
trans-veineux ; CA : chocs appropriés ; Cl : chocs inappropriés ; *Calcul IMC sur 407 patients ; **Calcul diabéte sur 447 patients.
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e. De la date d’implantation

Nous avons distingué deux groupes d’effectifs identiques, en fonction de la date
d’implantation du défibrillateur. La premiére moitié des implantations était réalisée entre 2013 a
2017 et la seconde de 2017 & 2019.

En comparaison au premier groupe de patients, le second groupe d’implantation
comprenait significativement moins d’hommes (62,3% contre 74,9%, p=0,003) et I'|MC était plus
élevé (26,5 + 5,2 contre 25,4 + 4,7, p = 0,03). La FEVG moyenne était discréetement altérée (59,4
+12,5 % contre 62,1 + 10,7 %, p = 0,01) et il y avait moins d’'implantation aprés DAI-TV (9,3%
contre 16,2%, p = 0,02). L’age moyen a lI'implantation, la proportion de patients diabétiques et la
répartition entre prévention primaire et secondaire étaient comparables (p > 0,05).

Les évenements appropriés et inappropriés étaient comparables entre les groupes et il n’y
avait pas de différence significative sur I'indication de stimulation, les transplantations cardiaques
ou le risque de déces (p >0,05).

Les complications étaient significativement moins fréquentes dans le second groupe
d’'implantation (17,4% contre 39,7%, p<0,0001). Les usures prématurées de batteries et
défaillances du systéme concernaient 54 patients issus du premier groupe et n‘ont pas été
retrouvées dans le second (p < 0,0001). On retrouvait €également une réduction significative des
réinterventions toute cause (10,9% contre 47,7%, p < 0,0001) et des réinterventions liées aux

complications (6,5% contre 25,1%, p < 0,0001) (Tableau 12).
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Tableau 12 : Caractéristiques des patients et évenements selon la date d’implantation (n=494)

13/06/2013 au 06/12/2017 | 12/12/2017 au 30/12/2019
(n=247) (n=247) P
Données cliniques
Age moyen (années) 40,9 + 15,3 41,0+ 15,6 0,78
Sexe masculin (n) 185 (74,9%) 154 (62,3%) 0,003*
IMC moyen* (kg/m?) 25,4 +4,7 26,5+5,2 0,03*
Diabéte** (n) 10 (4,0%) 20 (8,1%) 0,06
FEVG moyenne (%) 62,1 + 10,7 59,4+125 0,01
Antécédent de DAI-TV 40 (16,2%) 23 (9,3%) 0,02
Suivi médian (années) 6,10 [4,5; 6,9] 3,8[1,8;4,5] < 0,0001
Indication
Primaire 191 (77,3%) 189 (76,5%) 0.83
Secondaire 56 (22,6%) 58 (23,5%) '
Evénements
Chocs appropriés
Nb patient CA 22 (8,9%) 25 (10,1%) 0,71
Nb CA médiane 2,0[1,0; 2,0] 1,0[1,0; 2,25] 0,38
Complications
Complications totales 98 (39,7%) 43 (17,4%) < 0,0001
Chocs inappropriés
Nb patient ClI 41 (16,6%) 28 (11,3%) 0,09
Nb Cl médian 1,0[1,0; 2,0] 1,0[1,0; 2,0] 0,48
Usure prématurée de batterie 48 (19,4%) 0 (0%) < 0,0001
Infection 6 (2,4%) 6 (2,4%) 1,00
Géne et/ou douleur chronique 4 (1,6%) 6 (2,4%) 0,75
Hématome 5 (2,0%) 2 (0,8%) 0,45
Défaillance systéme 6 (2,4%) 0 (0%) 0,03
Défaut de cicatrisation 4 (1,6%) 1 (0,4%) 0,37
Déplacement de sonde 3 (1,2%) 1 (0,4%) 0,62
Déplacement de boitier 3 (1,2%) 1 (0,4%) 0,62
Pré-fracture de sonde 0 (0%) 1 (0,4%) loul
Réintervention
Réintervention toute cause 118 (47,7%) 27 (10,9%) < 0,0001
Rémterventlo_ns !lée aune 62 (25,1%) 16 (6,5%) <0,0001
complication
Stimulateur cardiaque 9 (3,6%) 8 (3,2%) 1,00
Devenir
Transplantation 7 (2,8%) 9 (3,6%) 0,80
Décés 10 (4%) 9 (3,6%) 1,00

IMC : indice de masse corporelle ; FEVG : fraction d’éjection ventriculaire gauche ; DAI-TV : défibrillateur automatique implantable
trans-veineux ; CA : chocs appropriés ; Cl : chocs inappropriés ; *Calcul IMC sur 407 patients ; **Calcul diabéte sur 447 patients.

f. De l'indice de masse corporelle (IMC)
Les patients avec un IMC bas étaient significativement plus jeunes (29,1 ans + 14,4, vs
37,2ans+15,1,46,3ans + 12,4 et 43,1 ans + 12,4, p < 0,001). Le surpoids (IMC entre 25 et 30

kg/m?) et 'obésité (IMC > 30 kg/m?) étaient plus fréquemment associés a la présence d’'un diabéte
(p < 0,001). On ne retrouvait pas de différence significative concernant le sexe, la FEVG,

I'antécédent de DAI-TV ou l'indication d’implantation.
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Les évenements appropriés, les complications et les réinterventions étaient ne
présentaient pas de différence significative entre les groupes (p>0,05).
Les taux de mortalité et de transplantation cardiaque étaient significativement plus élevés

chez les patients avec un IMC inférieur a 20 kg/m? (respectivement p < 0,01 et p = 0,012)

(Tableau 13).

Tableau 13 : Caractéristiques des patients et évéenements en fonction de PFIMC (n=407)

IMC < 20 IMC [20-25] IMC [25-30[ IMC 2 30
(n=40) (n=153) (n=134) (n=80) P
Données cliniques
Age moyen (années) 29,1+144 37,2+15,1 46,3+12/4 43,1+12,4 | <0,001
Sexe masculin (n) 25 (62%) 99 (65%) 96 (72%) 59 (74%) 0,34
IMC moyen (kg/m2) 18.6 £ 1.3 23.0+1.4 26.9+1.3 33.5+3.3 < 0,001
Diabéte (n) 1 (2.5%) 2 (1.3%) 12 (9%) 13 (16%) | < 0,001
FEVG moyenne (%) 61+ 13.8 61.8 +£10.3 60.9 +£11 60.6 £10.4 0,86
Antécédent de DAI-TV 9 (22%) 24 (16%) 15 (11%) 7 (8,8%) 0,14
Suivi médian (années) 4913,3;59] | 52[39;6,5] | 48[3,7,6,3] | 4,3[3,4,5,6] | 0,043
Indication
Primaire 27 (68%) 114 (75%) 102 (76%) 68 (85%) 015
Secondaire 13 (32%) 39 (25%) 32 (24%) 12 (15%) '
Evénements
Chocs appropriés
Nb patient CA 5 (12%) 14 (9,2%) 15 (11%) 6 (7,5%) 0,73
Nb CA médian 0 [0; 0] 0 [0; 0] 0 [0; 0] 0 [0; 0] 0,76
Complications
Complications totales 10 (25%) 58 (38%) 42 (31%) 23 (29%) 0,3
Chocs inappropriés
Nb patient ClI 6 (15%) 25 (16%) 21 (16%) 13 (16%) 1
Nb Cl médian 010; 0] 010; 0] 010; O] 0[0; 0] 1
Usure Rl de 5 (12%) 22 (14%) 14 (10%) 7 (8.8%) 0,61
Infection 1 (2.5%) 5 (3.3%) 3 (2.2%) 2 (2.5%) 0,97
Ereils e el 2 (5%) 4 (2.6%) 0 (0%) 2(25%) | 0,088
chronique
Hématome 0 (0%) 3 (2%) 2 (1.5%) 2 (2.5%) 0,9
Défaillance systeme 1 (2,5%) 2 (1,3% 2 (1,5%) 0 (0%) 0,48
Défaut de cicatrisation 0 (0%) 1 (0.65%) 2 (1.5%) 2 (2.5%) 0,52
Déplacement de sonde 0 (0%) 1 (0.65%) 3 (2.2%) 0 (0%) 0,46
Déplacement de boitier 0 (0%) 1 (0.65%) 2 (1.5%) 0 (0%) 0,71
Pré-fracture de sonde 0 (0%) 1 (0.65%) 0 (0%) 0 (0%) 1
Réintervention
Réintervention toute cause 13 (32%) 62 (41%) 43 (32%) 20 (25%) 0,11
Reéinterventions liée aune | g gqg 31 (49%) 23 (53%) 13 (65%) | 0,43
complication
Stimulateur cardiaque 2 (5%) 6 (3.9%) 5 (3.7%) 2 (2.5%) 0,87
Devenir
Transplantation 6 (15%) 6 (3.9%) 2 (1.5%) 2 (2.5%) <0,01
Déces 5 (12%) 2 (1,3%) 7 (5,2%) 2 (2,5%) 0,012

IMC : indice de masse corporelle ; FEVG : fraction d’éjection ventriculaire gauche ; DAI-TV : défibrillateur automatique implantable
trans-veineux ; CA : chocs appropriés ; Cl : chocs inappropriés ;
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V. DISCUSSION
1. Population d’étude

La population de notre étude reflete les caractéristiques des patients atteints de
cardiomyopathie hypertrophique, a savoir un age jeune (41 ans en moyenne a l'implantation),
une prédominance masculine (68% des patients) et une fonction systolique préservée dans la
majorité des cas (FEVG moyenne 60,6% + 11,7). L’indication d'implantation était dominée par la
prévention primaire (76,9% des implantations).
Notre cohorte était comparable a la cohorte européenne de 3675 patients porteurs de CMH de
O’'Mahony et al. en 2014 (17). Dans cette cohorte multi centrique rétrospective, les patients
étaient discrétement plus agés (age moyen de 48 + 17 ans), majoritairement de sexe masculin
(64%). On retrouve la méme proportion de prévention primaire et secondaire gue dans une méta-
analyse de 2017 (33). La prévalence du diabéte dans notre cohorte (6%) s’approche de la

prévalence de 5,3% en France en 2020 (39).

La cohorte HONEST représente actuellement la base de données la plus vaste concernant
le défibrillateur sous cutanée chez les patients atteints de cardiomyopathie hypertrophique, que
ce soit en termes d’effectif avec 494 patients inclus, ou en termes de durée de suivi avec un suivi
médian d’environ 4,5 ans. Les cohortes EFFORTLESS et IDE regroupaient 872 patients
implantés d’'un DAI-SC dont 99 CMH, pour un suivimédian de 1,7 an (40). Une étude plus récente
publiée par Francia et al. en 2023 incluait 216 patients CMH porteur de DAI-SC, pour une durée

moyenne de suivi de 2,2 ans (41).

2. Thérapies appropriées
47 patients (9,5%) ont recu 134 chocs appropriés au cours d'un suivi médian de 4,5 ans
avec une incidence de 2,33 pour 100 patient-année (2,3%/an). L'incidence cumulée de thérapie

appropriée a 5 ans était de 9,4%.
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Le risque de CA mise en évidence dans notre étude semble plus faible que celui présenté par les
patients implantés d’'un DAI-SC toutes étiologies confondues (incidence cumulée de CA a 5 ans
de 9.4 % vs 19.2% dans la cohorte PRAETORIAN (36) et taux annualisé de CA de 2.3%/an vs
3.4%/an dans I'étude EFFORTLESS (42). Ces données sont confortées par la population
complete de la cohorte HONEST (n=4924) avec un risque de CA de 3.2% a 1 an pour les patients
atteints de CMH contre 5.3% a 1 an chez les autres patients implantés d’un DAI-SC.

Chez les patients atteints de cardiomyopathie hypertrophique, on retrouve une réduction de
moitié de I'incidence de CA en comparaison a une cohorte de 2017 de Wang et al. portant sur
3797 patients implantés de DAI-TV (incidence annualisée de 4,8%/an contre 2,33%/an dans
notre étude) (33).

L’étude plus récente de Francia et al. en 2023 comparait, chez 427 patients atteints de CMH, les
évenements rythmiques et les complications selon le type de DAI (41). Les événements
appropriés étaient jusqu’a trois fois plus fréquents chez les patients implantés d’'un DAI-TV
comparativement aux patients implantés d’'un DAI-SC (29.7% contre 10.5%, p = 0.001). Le
nombre de CA dans notre cohorte était comparable cette derniere étude, avec une incidence
cumulée de 9,4% a 5 ans (41). La difféerence d’incidence des thérapies appropriées peut étre
expliquée, d’'une part par le fait que les thérapies appropriées la délivrance de thérapies anti-
tachycardie (ATP) et/ou de choc électrique interne. On peut se demander si les épisodes de
durée breve recevant un ATP en cas de DAI-TV auraient pu céder spontanément avant la
délivrance d’un choc électrique interne.

Nous n’avons pas recueilli le score rythmique a I'implantation, celui-ci ayant été établi
apres le début des inclusions de la cohorte HONEST. Les recommandations européennes
retiennent 'implantation d’'un défibrillateur en prévention primaire en cas de risque rythmique a 5
ans intermédiaire (HCM Risk score entre 4 et 6%) ou élevé (HCM Risk score = 6%). Les
évenements appropriés étaient fréquents dans notre population d'étude (incidence cumulée de
9,4% a5 ans) appuyant la bonne sélection des patients implantés d’un défibrillateur en prévention

primaire.
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Par ailleurs, on retrouvait dans notre étude deux fois plus d’événements rythmiques traités
(CA) chez les patients implantés en prévention secondaire. Ces données sont également
retrouvées par Maron et al. dans une étude publiée en 2007 portant sur 506 patients atteints de

CMH et implantés d’'un DAI-TV (16).

3. Complications

Les complications étaient fréquentes dans notre étude. Elles concernaient 28% des
patients avec une incidence de 6,2%/an. On observait cependant une diminution significative des
complications entre la premiére et la seconde période d’'implantation (39,7% vs 17,4% des
implantations, p < 0,0001), avec en conséquence une réduction des réinterventions liées a ces
complications (25,1% vs 6,5%, p < 0,0001). Le taux annuel de complications était réduit a
4,59%/an dans la seconde partie des implantations.

La répartition des complications était comparable aux données générales de la cohorte
HONEST. Parmi les 4924 patients implantés d’'un DAI-SC de cette cohorte, 1314 patients
présentaient au moins une complication (26,7%). Les chocs inappropriés représentaient la
majorité des complications (56,4% vs 41,3% dans notre étude), suivis par les rappels et usures
prématurées de batterie (21,6% vs 28% dans notre étude). Les complications liées a la sonde
concernaient 3% des patients et les complications locales 12,1% (contre 16,8% de notre cohorte)

(Tableau 14).

36



Tableau 14 : Complications de la population générale de la cohorte HONEST (n = 4924)

Complications totales Complications nécessitant

Déplacement de sonde
Fracture de sonde

34 (1,52%)
17 (0,76%)

Evénements indésirables n (% : réintervention
1) 1314 patients (26.69%) o Fee
Nombre de complications totales 2241 831
Chocs inappropriés 1264 (56,40%) 89 (10,71%)
Complications locales 270 (12,05%) 157 (18,89%)
Infection 116 (5,18%) 115 (13,84%)
Hématome de loge 83 (3,70%) 7 (0,84%)
Défaut de cicatrisation 58 (2,59%) 23 (2,77%)
Menace d’extériorisation du boitier 8 (0,36%) 9 (1,08%)
Menace d’extériorisation de sonde 1 (0,04%) 1(0,12%)
Migration de boitier 4 (0,18%) 2 (0,24%)
Complications de sonde 69 (3,09%) 56 (6,74%)

23 (2,77%)
17 (2,05%)

Bruit sur sonde 8 (0,36%) 7 (0,84%)
Absence de détection 2 (0,09%) 2 (0,24%)
Augmentation d’impédance 8 (0,36%) 7 (0,84%)
Rappel / Usure prématurée de batterie 485 (21,64%) 461 (55,48%)
Usure prématurée de batterie 465 (20,75%) 442 (53,19%)
Rappel 20 (0,89%) 19 (2,29%)
Autres complications 153 (6,82%) 68 (8,18%)
Douleur chronique 66 (2,95%) 33 (3,97%)
Echec de test du DAI-SC 40 (1,80%) 14 (1,68%)
Surdétection de 2 des principaux vecteurs 11 (0,50%) 4 (0,48%)
TV avec choc inefficace 5(0,22%) 3 (0,36%)
Défaut de détection de FV/TV 5(0,22%) 2 (0,24%)
FV induite par choc inapproprié 6 (0,27%) —
Erreur du systéme 8 (0,36%) 8 (0,96%)
Défaillance du générateur 1 (0,04%) 1(1,12%)
Défaillance du connecteur 2 (0,09%) 1(1,12%)
Echec d’implantation 1 (0,04%) 1(1,12%)
Luxation d’épaule apres test du DAI-SC 1 (0,04%) —
Asystolie de 10s a I'implantation nécessitant 1 (0,04%) —

un pacemaker
Thrombose veineuse profonde 1(
Pneumothorax 1 (0,04%) 1(1,12%)
Thrombose de stent coronaire pendant 1(

implantation du DAI-SC

Paresthésie des membres inférieurs depuis 1 (0,04%) —
I'implantation du DAI-SC
Choc cardiogénique induit par test du DAI-SC 2 (0,09%) —

Dans I'étude PRAETORIAN, l'incidence cumulée des complications liées au DAI-SC était
plus faible: 59% a 4 ans. Cependant, seuls les infections locales, les hématomes, les
déplacements de matériel et autres évenements ayant nécessité une réintervention étaient
considérés (36). En comparaison, nous avons retrouvé 78 complications nécessitant une
réintervention, soit une incidence cumulée de 15,8% pour un suivi médian de 4,5 ans. Parmi
celles-ci, 33% des réinterventions étaient liées a un changement de boitier pour usure prématurée

de batterie.
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Les usures prématurées de batterie et défaillances du systeme représentaient a elles deux
environ 20% des complications lors des premieres implantations. Elles ont diminué avec le
développement des boitiers de 2¢ génération en 2015 et disparu avec les boitiers de 3¢ génération
en 2016. La taille du boitier est réduite (130 g pour 59,5 cm? contre 145 g et 69,5 cm? pour les
boitiers de lere génération) et la longévité allongée (de 5 a 7 ans). Ces caractéristiques restent
cependant loin de celles du systéme transveineux (taille de 30 cm? et longévité jusqu’a 13,6 ans)
pouvant expliquer les 6% de patients de notre cohorte présentant des douleurs ou une géne
chronique (43). On retrouve dans le méme sens une tendance a la réduction des complications
locales au cours du temps (hématomes, défaut de cicatrisation et déplacement de matériel),
pouvant étre mis en relation avec la courbe d’apprentissage de cette nouvelle technique. Nous
n’avons pas retrouveé d’influence de I'lMC sur l'incidence de ces complications.

Le défibrillateur sous cutané semble s’affranchir de toute infection systémique. L'incidence
des infections locale était de 2,3% a 4,5 ans, réduite a 1,8% pour les infections nécessitant une
réintervention. Dans la littérature, on retrouve un risque d’infection locale d’environ 1-2% a deux
ans (33,36,41). Ces infections n’étaient pas plus fréquentes chez les patients diabétiques, malgré
une susceptibilité plus importante aux défauts de cicatrisation et a linfection de matériel
endovasculaire (44).

Les complications liées a la sonde ont concerné 5 patients (1%), dont une pré-fracture de sonde

et 4 déplacements de sonde.

Dans I'étude rétrospective publiée en 2023 par Francia et al., ils comparaient, chez les
patients porteurs d’'une CMH, les évenements et les complications selon le type de défibrillateur
implanté : transveineux ou sous-cutané (41). Le groupe DAI-TV comportait 423 patients et le
groupe DAI-SC 426 patients. Le suivi médian était de 4 ans. L’incidence des complications liées
au dispositif était comparable entre les deux groupes (6.9% pour le DAI-SC contre 9.9% pour le

DAI-TV, p=0.26). Cependant, les complications étaient différentes selon le type de DAI implanté.

38



Dans le DAI-TV, la majorité des complications était représentée par les complications liées a la
sonde (5,2%) et les infections (3,3%). De plus, les infections du DAI-TV sont associées a une
augmentation majeure de la mortalité globale et de la mortalité a long terme qui peut atteindre
plus de 20% a un an (45). Dans une cohorte de 2011 portant sur les infections de dispositifs
implantables, on retrouvait une augmentation de la mortalité par 4 en cas d’infection du DAI
(3,9% ; RR 6,4% IC 4,6-9,1, p < 0,001) (46). A l'inverse, les complications du DAI-SC sont
dominées par les dysfonctionnements du boitier (3,7%) et les complications locales (2,4%), dont

la morbidité semble moindre.

Les thérapies inappropriées ont concerné 69 patients (14 %) avec un total de 135 chocs
inappropriés délivrés. On retrouve une incidence cumulée de choc inapproprié de 10,9% a 5 ans
et une incidence cumulée par année de 3,5%/an. Dans notre étude, elles concernaient davantage

les hommes que les femmes (16,5% contre 8,4% ; p = 0,016).

Dans la cohorte générale HONEST, les données préliminaires montreraient des caractéristiques
associées a la survenue d’'un choc inapproprié telles que le sexe masculin (HR 1,29, IC 1,14-
1,46, p < 0,001), 'obésité (HR 1,35, IC 1,02-1,79, p < 0,032) et I'association a un systéme
pacemaker (HR 2,20, IC 1,16-4,17, p < 0,016).

La cardiomyopathie hypertrophique ne semblait pas étre associée a une augmentation du risque
de thérapie inappropriée (HR 1,08, IC 0,80-1,47, p = 0,617) et certaines caractéristiques
semblaient a I'inverse avoir un effet protecteur sur la survenue d’'un choc inapproprié, telles que
le sexe féminin (HR 0,77, IC 0,67-0,89, p < 0,001) ou l'algorithme SMART Pass (HR 0,67, IC

0,50-0,89, p = 0,007).
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Figure 16 : Relation entre caractéristiques patients et probabilité de choc inapproprié au cours du
suivi dans la cohorte générale HONEST

L’illustration 4 reprend le taux annuel de choc inapproprié retrouvé dans les principales études,
menées chez les patients implantés d'un défibrillateur sous cutané ou endoveineux, toute
cardiopathie confondue. Les premiéres études realisées sur les DAI-SC retrouvaient des taux de

choc inapproprié élevés, atteignant plus de 10% par an (35).
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lllustration 4 : Evolution du taux annuel de chocs inappropriés dans la littérature (47)

Les progrées technologiques ont permis d’aboutir aux boitiers de 3¢ génération, implantés
depuis 2016. Le DAI-SC devient IRM compatible et de nouveaux algorithmes sont développés.
On voit apparaitre I'algorithme SMART Pass (étendu aux boitiers de 2"? génération par une mise
a jour du systeme), avec pour objectif une réduction des chocs inappropriés et des algorithmes
de détection de la fibrillation atriale (épisodes supérieurs a 6 minutes). Le dispositif permet
également I'enregistrement des épisodes d’arythmies dont les tracés sont accessibles dans les
mémoires.

La programmation d’une zone de thérapie conditionnelle et le développement de I'algorithme de
discrimination SMART Pass ont permis de réduire de plus de 50% ces évenements (48,49). Cet
algorithme agit comme un filtre passe-haut, progressivement décroissant, permettant de
s’affranchir de 'onde T sans sous détecter le complexe QRS suivant. Le taux annuel de choc

inapproprié chez les patients porteurs de DAI-SC est désormais inférieur a 5%.
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lllustration 5 : Principe de l'algorithme SMART Pass (48)

L’incidence des chocs inappropriés était de 9,4% a 4 ans dans I'étude PRAETORIAN,
résultat comparable a notre étude dans laquelle on retrouvait une incidence de 9,2% a 4,5 ans.
Cependant, I'algorithme SMART Pass n’était pas disponible dans I'étude PRAETORIAN (36).
Dans une méta analyse de 2017 reprenant les principales études s’intéressant aux évenements
inappropriés chez les patients porteurs d’une cardiopathie hypertrophique entre 1998 et 2017, on
retrouvait un taux annuel de choc inapproprié de 4,9%/an (33). Enfin, au sein de la cohorte
HONEST, l'incidence de thérapies inappropriées était discrétement augmentée chez les patients
porteurs d’'une CMH (6,0% contre 5,1% a 1 an.

Malgré des caractéristiques inhérentes aux patients atteints de CMH, pouvant laisser présager
d’'un taux d’événementinapproprié plus élevé, celui-ci était comparable a la population de patients
implantés d’'un DAI-SC toute étiologie confondue. De plus, Francia et al. en 2023, retrouvait une
tendance a la réduction des chocs inappropriés dans le groupe DAI-SC par rapport au DAI-TV

(41).
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4. Pronostic

Le taux de mortalité toute cause était de 3,9% pour un suivi médian de 4,5 ans, soit une
mortalité de 0,9%/an.
Les caractéristiqgues des patients associées a une augmentation de la mortalité étaient un IMC <
20 kg/m2, une FEVG altérée (<50%), la présence d’un diabéte et I'indication d’implantation en
prévention secondaire.
L’augmentation de mortalité et le taux élevé de transplantation retrouvés chez les patients ayant
un IMC < 20 kg/m2 peuvent étre expliqués par un age jeune au diagnostic et potentiellement a un
phénotype plus sévére de la maladie. De la méme facon, une FEVG altérée refléte probablement
une cardiopathie plus ancienne et plus évoluée, associée a un plus sombre pronostique. A 4,5
ans de suivi, les patients implantés en prévention secondaire présentaient une mortalité 3 fois

plus importante que les patients implantés prévention primaire (7,89 vs 2,63%, p=0,02).

5. Limites

Le recueil prospectif du suivi et le caractere multi centrique entrainaient un biais de
sélection. Les données manquantes concernaient 11,9% de la cohorte HONEST et 10% des
patients atteints de CMH (soit 50 patients). Par ailleurs, 8 patients ayant présenté une syncope
étaient considérés en prévention secondaire, contrairement aux recommandations actuelles.
Ceci pouvant étre expliqué par une inclusion préalable au développement des différents scores
de risque. La présence d’une obstruction intra-VG n’était pas recueillie. D’autres facteurs de
risque de troubles du rythme seront a prendre en compte dans des travaux ultérieurs, notamment
la présence d’une fibrose en IRM ou la présence et le type de mutation génétique. L'impact de la
fibrillation atriale, important dans I'histoire de la CMH, n’a pas pu étre étudiée sur la survenue des
thérapies inappropriées.

Nos données confirment la plus-value du défibrillateur sous cutané pour s’affranchir des

infections systémiques et des complications liées a la sonde.
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Un frein a I'expansion du DAI-SC reste dans certains centres I'accessibilité a des plages
opératoires sous anesthésie générale. Les procédures sous anesthésie loco régionale se
développent avec la nécessité d’'une sédation pour un test de défibrillation en fin de procédure.
D’autre part, le défibrillateur transveineux garde une place non négligeable dans la CMH,
notamment en cas de stimulation dans un contexte de bradycardie ou a visée de

désynchronisation cardiaque.

6. Perspectives

L’un des principaux écueils du DAI-SC reste I'impossibilité de délivrer des thérapies anti-
tachycardies (ATP). En effet, 'étude PRAETORIAN qui comparait le DAI-SC au DAI-TV retrouvait
une incidence de choc approprié plus élevée dans le groupe de DAI-SC (19,2% contre 11,5% ;
HR 1.52 (1.08-2.12)). Un ATP était délivré chez 12,9% des patients du groupe DAI-TV, avec une
efficacité de 55% pour réduire la tachycardie ventriculaire (36).

Le développement d’'un stimulateur cardiaque sans sonde pouvant communiquer avec le
DAI-SC permet de pallier ce manque. La détection d’'un trouble du rythme ventriculaire par le DAI-
SC déclenche I'envoi d’un signal vers le stimulateur sans sonde qui délivre un train de stimulation
ou ATP (50). L’essai MODULAR-ATP permettra d’apporter des informations sur la sécurité et
I'efficacité de ces dispositifs (51).

De nouveaux dispositifs continuent d’émerger, a I'image du défibrillateur sous cutané avec
sonde intrathoracique (52). Le caractere intrathoracique de la sonde permet de délivrer des
thérapies anti-tachycardies (ATP). Il rend possible une défibrillation avec une énergie de 40J
permettant une réduction de la taille du boitier (33 cm?®) et une amélioration de la longévité (11,3
ans). La proximité avec |'épicarde pourrait également permettre de réduire les thérapies
inappropriées en améliorant la détection du signal cardiaque et en réduisant la sur détection
d’artéfacts externes et de myopotentiels. L'étude princeps retrouvait cependant 9% de chocs
inappropriés, dont 9 événements liés a du bruit pergu sur la sonde de DAI. Ces données seront

a confirmer par des études complémentaires (52).

44



V. CONCLUSION

Chez les patients atteints de cardiomyopathie hypertrophique, I'incidence des chocs
électriques appropriés délivrés par le DAI-SC est de 2,3%/an dans notre étude (9.4% a 5 ans).
Les complications liées au DAI-SC (largement dominées par les chocs électriques inappropriés
et les usures prématurées de batterie) sont fréquentes : 28.3% des patients vont présenter au
moins une complication au cours d’un suivi moyen de 4.5 ans. Le risque de choc électrique
inapproprié par un DAI-SC chez les patients atteints de CMH semble comparable au défibrillateur
transveineux (3.5%/an soit 10,9% a 5 ans). Afin de pouvoir réduire davantage ces évenements
indésirables pouvant étre traumatiques pour les patients, il est nécessaire d’en étudier le
mécanisme de survenue. Une analyse plus approfondie des complications devra étre réalisée

dans un travail complémentaire.
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Résumeé :
Introduction : La cardiomyopathie hypertrophique (CMH) figure parmi les cardiopathies
génétiques les plus fréquentes. Elle est associée a une augmentation du risque de troubles du
rythmes ventriculaires responsables de mort subite du sujet jeune. La mise en place d’un
défibrillateur automatique implantable (DAI) est recommandée en prévention primaire en cas de
risque rythmique modéré ou élevé ainsi qu’en prévention secondaire. L'implantation d’un DAI
s’accompagne cependant d’'une morbidité. Le défibrillateur sous cutané (DAI-SC) permet de
réduire de facon significative les complications liées a la sonde en comparaison au défibrillateur
transveineux (DAI-TV), et apparait donc comme un dispositif de choix chez les patients atteints
d’'une CMH. Les données sur l'utilisation du DAI-SC chez les patients atteints de CMH sont peu
nombreuses.
Objectif : Evaluer lincidence des chocs électriques appropriés (CA) et le risque de
complications chez les patients implantés d’un DAI-SC dans un contexte de CMH.
Méthodes : Tous les patients implantés d’'un DAI-SC dans un contexte de CMH entre 2013 et
2019 ont été inclus. Cette étude rétrospective a été réalisée sur la cohorte nationale francaise
des patients implantés d’'un DAI-SC (HONEST). Le critere de jugement principal était la
survenue de CA. Le critére de jugement secondaire était la survenue d’une complication.
Résultats : 494 patients ont été inclus avec une durée mediane de suivi de 4,5 ans. Le taux
annuel de CA était de 2,3%/an (9,4% a 5 ans). La survenue de CA était deux fois plus
fréquente chez les patients implantés en prévention secondaire. Le taux de complications était
de 6,2 %/an et 28,3% des patients ont présenté au moins une complication au cours du suivi
moyen de 4,5 ans. Ces complications étaient en grande majorité représentées par les chocs
électriques inappropriés (Cl) (41,3%) et les usures prématurées de batterie (28,7%).
Le risque annuel de ClI était de 3,5%/an (10,9% a 5 ans), avec une augmentation du risque pour
le sexe masculin. La mortalité toute cause était de 0,9%/an avec un risque accru chez les
patients minces (IMC < 20 kg/m2) ou présentant une altération de la fraction d’éjection
ventriculaire gauche (< 50%).
Conclusion : Le DAI-SC apparait comme un dispositif de choix dans la prévention des troubles
du rythme ventriculaire chez les patients atteints d’'une CMH. Le risque de complications liées
au DAI-SC reste élevé mais celles-ci sont différentes de celles présentées avec les DAI-TV. Des
avancees technologiques semblent nécessaires pour continuer a diminuer ces risques.
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