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MISSION

L’Unité d’évaluation des technologies et des modes d’intervention en santé (UETMIS) a pour mission de
conseiller les décideurs du CHUM dans leurs choix de technologies et de modes d’intervention en santé, en
basant sa méthodologie sur les données probantes, les pratiques les plus efficaces dans le domaine de la santé
et I’état des connaissances actuelles. En outre, en conformité avec la mission universitaire du CHUM, elle travaille
a diffuser les connaissances acquises au cours de ses évaluations, tant au sein de la communauté du CHUM qu’a
I’extérieur, contribuant ainsi a 'implantation d’une culture d’évaluation et d’innovation.

En plus de s’associer aux médecins, aux pharmaciens, aux membres du personnel infirmier et aux autres
professionnels du CHUM, 'UETMIS travaille de concert avec la communauté de pratique. Cette derniére est
composée des unités d’évaluation des technologies et des modes d’intervention en santé des autres centres
hospitaliers universitaires, de I'Institut national d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS) ainsi que
du Réseau universitaire intégré de santé de I’'Université de Montréal (RUIS de I'UdeM).

L’'UETMIS participe également au processus permanent d’amélioration continue de la performance clinique. Elle
travaille de concert avec I'’équipe de la gestion de I'information a élaborer des tableaux de bord permettant une
évaluation critique et évolutive des secteurs d’activités cliniques. L’'UETMIS propose des pistes de solution
contribuant a accroitre la performance clinique par une analyse des données probantes et des lignes directrices
cliniques, de méme que des pratiques exemplaires. Cette démarche est réalisée en collaboration avec les
gestionnaires (administratifs et cliniques).
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RESUME

La fibrillation auriculaire (FA) est définie comme une tachyarythmie auriculaire désordonnée pouvant entrainer
des symptémes diminuant la qualité de vie et augmentant le risque de complications cardiovasculaires, de
maladies vasculaires majeures telles que l'insuffisance cardiaque, I'accident vasculaire cérébral (AVC) et de
mortalité cardiovasculaire.

Les approches thérapeutiques de la FA visent a prévenir les accidents emboliques, a controler la fréquence
cardiaque (stratégie de contréle de la fréquence) et, le cas échéant, a rétablir et a maintenir un rythme sinusal
normal (stratégie de contréle du rythme).

Les approches thérapeutiques incluent la cardioversion électrique ou pharmacologique a l'aide d'antiaryth-
miques, qui sera poursuivie pour maintenir le rythme sinusal. L'ablation par cathéter est reconnue comme une
approche alternative ou complémentaire aux médicaments. Elle peut méme étre potentiellement curative et
s'est avérée plus efficace que l'utilisation d'antiarythmiques. Pour ces raisons, I'ablation par cathéter est souvent
recommandée dans en pratique clinique au début de I'évolution de cette maladie. Différentes techniques
d'ablation sont disponibles, utilisant une source thermique comme la radiofréquence ou la cryothérapie et, plus
récemment, |'électroporation par énergie électrique. Le taux de succés des traitements pour la fibrillation
auriculaire sinusale varie selon la présence d'affections associées et le type de fibrillation (paroxystique,
persistante ou permanente). L'ablation percutanée par cathéter est de loin la méthode la plus utilisée, avec un
taux d'efficacité d'environ 65 a 70 % pour la FA paroxystique, tandis que son efficacité est d'environ 55 a 60 %
pour la FA persistante. Les différentes sources d'énergie sont comparables en termes de taux de succés.

Les valvulopathies qui nécessitent une intervention chirurgicale sont également souvent associées a la FA. Lors
des chirurgies valvulaires, des approches pour corriger la FA ont été décrites (chirurgie de Cox-MAZE) et étaient
pratiquées avant méme les interventions percutanées par cathétérisme. Ces procédures ont évolué avec
|'utilisation de Iésions thermiques peropératoires plutdt que les approches initiales d'incisions et de sutures intra-
auriculaires. De plus, des interventions mini-invasives par voie thoracoscopique plutdét que par sternotomie
conventionnelle peuvent désormais étre réalisées, avec la possibilité de traiter simultanément la FA par des
ablations peropératoires.

C’est dans ce cadre que la Direction des affaires médicales et universitaires du Centre hospitalier de I'Université
de Montréal (DAMU-CHUM) a demandé a I’'Unité d’évaluation des technologies et des modes d’intervention en
santé (UETMIS) d’évaluer I'efficacité et I'innocuité de la cryothérapie en chirurgie cardiagque ainsi que son utilité
dans le traitement de la FA.

L’analyse des données disponibles montre que les développements technologiques en santé et plus précisément
dans la prise en charge de la FA ont permis ’émergence de nouveaux traitements ablatifs utilisant des énergies
non thermiques qui montrent des résultats prometteurs. Toutefois, les résultats d’études sur I'ablation par
cryochirurgie confirment son efficacité et son innocuité comme traitement de la FA.

L’'UETMIS suggére son utilisation pour le contréle du rythme cardiaque dans les FA paroxystiques en prenant
en considération le contexte d’utilisation, les caractéristiques cliniques des patients, la formation et 'expérience
des opérateurs. Dans le cas de I'ablation cryochirurgicale concomitante de la FA lors de chirurgie cardiaque,
tout en prenant en compte les mémes impératifs, d’autres données sont nécessaires pour améliorer son
déploiement. Pour une gestion optimale et efficace de cette procédure, TUETMIS suggére la mise en place d’un
registre de données du suivi des patients traités pour évaluer 'impact et le développement de cette procédure
en chirurgie cardiaque.



SUMMARY

Atrial fibrillation (AF) is defined as a disordered atrial tachyarrhythmia that can cause symptoms that decrease
quality of life and also increase the risk of cardiovascular complicationsmajor vascular diseases including heart
failure, stroke and cardiovascular mortality. Therapeutic approaches in AF aim to prevent embolic incidents,
control heart rate (rate control strategy) and where appropriate restore and attempt to maintain normal sinus
rhythm (rhythm control strategy). Rhythm control approaches include electrical or pharmacological
cardioversion using antiarrhythmic drugs, which will to be continued to maintain sinus rhythm. Catheter ablation
is recognized as both an alternative or complementary approach to medication. It may even be potentially
curative and has been shown to be more effective than the use of antiarrhythmic drugs. For these reasons,
catheter ablation is often recommended in practice guidelines early in the course of this disease. Various
ablation techniques are available using a thermal source such as radio frequency or cryotherapy and more
recently electroporation by electrical energy. The success rate of treatments for sinus rhythm retention varies
according to the presence of associated conditions and also depending on the type of fibrillation (paroxysmal,
persistent or permanent). Percutaneous catheter ablation is by far the most used method with an efficiency rate
around 65-70 % for paroxysmal AF, while the efficacy for persistent AF is around 55-60 %. The various energy
sources are comparable in terms of success rates.

Valvular heart disease requiring surgery is also often associated with AF. During valve surgeries, approaches to
correct AF have been described (Cox-MAZE surgery) and were performed even before percutaneous
catheterization techniques. These procedures have evolved as well as with the use of per operative thermal
lesions rather than the initial approaches of intra auricular incisions and sutures. In addition, minimally invasive
interventions by thoracoscopic approach rather than by conventional sternotomy can now be performed, with
the possibility of simultaneously treating AF by performing intraoperative ablation therapies.

The Department of Medical and Academic Affairs of the Centre hospitalier universitaire de Montréal (DAMU-
CHUM) asked the Heath Technology Assessment Unit (UETMIS) to assess the efficacy and safety of cryotherapy
in cardiac surgery in the treatment of AF.

Our analysis of the data shows that AF cryoablation is a recognized method, and is as effective as
radiofrequency with a proven safety profile. The UETMIS approves of its use for heart rate control, obviously
considering the clinical characteristics of patients as well as the training and experience of operators. As
concerns the concomitant cryoablation of AF during cardiac surgery either during open or during minimally
invasive valve surgeries, few studies have been conducted specifically on this subject. In order to achieve
optimal results its current use should be targeted to well-selected patients and trained operators of this
technology



(GLOSSAIRE

Ablation par cryoballon ou cryoablation : technique d’ablation thermique utilisant la cryoénergie pour le
traitement de la fibrillation auriculaire. Un ballonnet est introduit jusqu’a la jonction de la veine pulmonaire. Le
refroidissement du ballon a I'aide d’'un gaz a -60 °C permet de détruire ou d’isoler les zones de tissu cardiaque
a l'origine de l'arythmie.

Blanking (période de) : définit arbitrairement une période (généralement de trois mois) qui suit une ablation,
pendant laguelle une personne peut faire un épisode de FA.

Bloc auriculoventriculaire (BAV) : le BAV complet est un trouble de la conduction électrique entre les oreillettes
et les ventricules lors d’'une lésion sur le faisceau de His.

Electroporation ou ablation par champ pulsé : cette technique utilise un cathéter pour délivrer un champ
électrique pulsé dans les zones du coeur responsables des anomalies rythmiques. Les |ésions créées dans le tissu
myocardique par électroporation sont irréversibles.

Faisceau de His : circuit électrique principal du coceur.

Fibrillation auriculaire (FA): tachyarythmie supraventriculaire avec activation électrigue auriculaire non
coordonnée et perte du rythme cardiaque physiologique, le rythme sinusal.

Fibrillation auriculaire paroxystique : arythmie d’'une durée maximale de sept jours, qui s’arréte spontanément
ou par cardioversion.

Fibrillation auriculaire persistante : arythmie d’'une durée supérieure a sept jours, y compris les épisodes qui
s’arrétent par cardioversion.

Fibrillation auriculaire persistante de longue durée : arythmie d’'une durée supérieure a un an.

Intervention de Cox/Maze Il : technique classique d’ablation chirurgicale de la FA, qui consiste a réaliser
plusieurs lignes de section ou de suture dans les parois des oreillettes afin d’obliger 'impulsion a se diriger du
noeud sinusal au nceud auriculoventriculaire. La procédure est complétée par I'exclusion de I'auricule gauche.
Intervention de Cox/Maze IV : simplification de la technique originale, qui consiste & remplacer les lignes de
section ou de suture par des lignes de lésion grace a la radiofréquence et/ou en limitant lesdites lésions &

'oreillette gauche (Mini Maze).

Radiofréquence a haute puissance de courte durée (HPSD) : technique qui délivre une radiofréquence d’'une
puissance élevée pouvant atteindre 90 W pendant 4 a 10 secondes.

Temps d’isolation (TTE ou TTI) : temps nécessaire a I'isolation des VP.



ABREVIATIONS ET ACRONYMES

AA

AC

ACB

ACC

ACP

AHA

ARF

AVC

BAV

BPM

CcB

CIED

CT

Cv

ECAS

ECG

ECR

EHRA

EIG

ETO

FA

FAP

GRADE

HAS

HPSD

HRS

IRM

IVP

INESSS

MAA

nECR

Arythmie auriculaire (atriale)

Ablation par cathéter

Ablation par cryoballon

American College of Cardiology

Ablation par champ pulsé (PFA, en anglais, pour pulsed-field ablation)
American Heart Association

Ablation par radiofréquence

Accident vasculaire cérébral

Bloc auriculoventriculaire

Battements par minute

Cryoballon

Dispositif électronique cardiaque implantable (cardiac implantable electronic devices, en anglais)
Computed tomography (tomodensitométrie)

Cardiovasculaire

European Cardiac Arrhythmia Society

Electrocardiogramme

Essai controlé randomisé

European Heart Rhythm Association

Evénement indésirable grave

Echocardiographie transcesophagienne

Fibrillation auriculaire

Fibrillation auriculaire paroxystique

Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation
Haute Autorité de Santé (France)

High power short duration

Heart Rhythm Society

Imagerie par résonance magnétique

Isolation des veines pulmonaires

Institut national d’excellence en santé et en services sociaux (Québec)
Médicament antiarythmique

Essai contr6lé non randomisé
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NHS

NICE

NIHR

oG

PFA

PVAC

RF

RS

STS

TA

TAA

TDM

TTE

VP

National Health Service (Royaume-Uni)
National Institute for Health and Care Excellence
National Institute for Health and Care Research
Oreillette gauche

Pulsed-field ablation

Pulmonary vein ablation catheter
Radiofréquence

Rythme sinusal

Society of Thoracic Surgeons

Tachycardie auriculaire (atriale)
Tachyarythmie auriculaire

Tomodensitométrie

Time-to-effect (TTI : Time-to-isolation)

Veine pulmonaire

17



1 INTRODUCTION

La fibrillation atriale (FA) est une maladie chronique et évolutive, dont l'apparition est favorisée par de
nombreux facteurs'. Les formes persistantes sont responsables de complications graves, telles que les
thromboembolies cérébrales et I'insuffisance cardiaque [10]. En regle générale, le traitement initial de la FA se
fait par des médicaments antiarythmiques (MAA); dans le cas de la FA résistante, les thérapies d’ablation par
cathéter pour le contréle du rythme cardiague sont devenues la stratégie la plus courante dans le monde [115].
Les principales technologies utilisées sont les ablations par énergie thermique, comme I'ablation par cryoballon
(ACB) ou l'ablation par radiofréquence (ARF) et I’'ablation par champ pulsé (ACP). Ces ablations par cathéter
(AC) pour la FA sont en constante évolution? [7], avec une amélioration continue des résultats [96].

La Direction des affaires médicales et universitaires (DAMU) du Centre hospitalier de I'Université de Montréal
(CHUM) a demandé a I'Unité d’évaluation des technologies et des modes d’intervention en santé (UETMIS)
d’évaluer I'efficacité et I'innocuité de la cryothérapie pour la chirurgie cardiaque ainsi que son utilité dans le
traitement de la fibrillation auriculaire. L’objectif de ce rapport d’évaluation est de permettre aux patients
d’accéder aux traitements les plus efficaces leur état de santé dans un contexte d’optimisation des ressources
financieres de l'institution.

2 CONTEXTE D’ETUDE

2.1 Rappel physiopathologique

La FA est une tachyarythmie supraventriculaire, caractérisée par une activation électriqgue atriale ectopique
entrainant une perte du rythme sinusal. Elle est responsable de perturbations hémodynamiques pouvant altérer
la qualité de vie des patients (des palpitations, de I'asthénie, une intolérance a I'effort, une dyspnée et une
syncope), et entrainer des complications thromboemboliques, voire le décés. Les résultats d’études publiés par
Haissaguerre [99] et de Cox [56] montrent que la présence de tissus doués de propriétés électriques anormales,
a la jonction des veines pulmonaires et de l'oreillette gauche, joue un réle central dans I'apparition de la FA. La
prise en charge de la FA nécessite souvent une assistance médicochirurgicale adaptée a chaque patient et un
suivi a long terme.

La principale stratégie d’ablation consiste a interrompre les connexions électriques entre les veines pulmonaires
(VP) et loreillette gauche (OG) et a restaurer le rythme sinusal (RS) afin de rétablir la synchronisation
auriculoventriculaire. Les sources d’énergie utilisées pour l'isolation des veines pulmonaires (IVP) sont soit
thermiques, comme la radiofréquence (RF) ou la cryoablation, ou le laser, et soit non thermiques, comme
I’électroporation. L’IVP peut étre réalisée par une technique point par point ou en une seule approche [121; 221].
Le taux de succes varie selon la présence d’une cardiopathie associée et selon le type de FA: une FA
paroxystique (intermittente) est efficacement traitée dans 70 % des cas et jusqu’a 80 a 90 % lors d’une
deuxieéme ablation. Dans le cas d’'une ancienne FA persistante, ce taux varie de 54 a 60 % selon les cas.

2.1.1 Ablation chirurgicale

La technique classique d’ablation chirurgicale de la FA est I'intervention de Cox/Maze Ill, qui consiste a réaliser
plusieurs lignes de section ou de suture dans les parois des oreillettes afin d’obliger I'impulsion a se diriger du
noeud sinusal au noeud auriculoventriculaire (voir le glossaire). Cette technique a été simplifiée par I'utilisation
de la radiofréquence (Cox/Maze IV) et/ou en limitant les sites d’intervention (Mini Maze)3 [100; 2201.

! Pathologie cardiaque ou métabolique, apnée du sommeil, etc.

2 Force de contact dans les cathéters a radiofréquence (CF-RF) et le développement de cathéters a ballonnet cryogénique a
injection unique.

3 Ces interventions nécessitent une circulation extracorporelle (CEC).

2



2.1.2 Ablation par cathéter

L’ablation par cathéter (AC) est une stratégie thérapeutique largement répandue pour le controle du rythme
chez les patients atteints de FA. L’efficacité et la sécurité de ces techniques ablatives se sont tres développées
et ont permis de réduire la durée des procédures avec une amélioration significative des résultats. Le
développement des différentes techniques ablatives a permis une réflexion sur la mise en place de stratégies
d’utilisation selon les contextes d’intervention et les profils cliniques des patients4. Cependant, malgré les
progrés des techniques d’AC, les résultats a long terme aprés une seule procédure chez les patients atteints de
FA persistante restent limités>.

L’AC est une intervention non chirurgicale mini-invasive qui utilise de longs tubes flexibles, appelés cathéters.
Le cathéter est inséré dans une veine, au niveau de l'aine, puis acheminé jusqu’a I'entrée des veines pulmonaires
(VP). Enrégle générale, cette procédure ne nécessite pas d’anesthésie générale®. Ces procédures mini-invasives
ont comme objectif Iisolation des veines pulmonaires (IVP). Deux énergies sont habituellement utilisées : la
radiofréquence (RF) et le cryoballon (CB). L’ablation consiste le plus souvent a isoler” électriquement les veines
pulmonaires du reste de I'oreillette gauche. Le professionnel de la santé, qui est le plus souvent un rythmologue,
nécessite une formation spécifique et, dans la majorité des pays, une accréditation8. En fonction du trouble du
rythme traité et pour le confort du malade, 'ablation de la fibrillation atriale est réalisée sous fluoroscopie, dans
une salle d’intervention réservée a cet effet. L’intervention est généralement précédée d’une TDM cardiaque.

Ablation par radiofréquence

La chaleur émise par la RF crée des lésions qui isolent les signaux électriques anormaux et bloquent leur
propagation dans le reste du coeur. C’est la seule technique qui peut étre utilisée pour réaliser une technique
point par point.

Ablation par cryothérapie

Comme l'ablation par radiofréqguence, la cryoablation de la FA est une intervention mini-invasive. L’insertion du
cathéter dans la veine se fait au niveau de l'aine, et puis il est acheminé jusgqu’aux oreillettes cardiaques, a I’entrée
des veines pulmonaires, ou la cryoablation est effectuée. L’ablation se fait a I'aide d’un ballonnet que I'on gonfle
a I'entrée de la VP. Une fois que I'angiographie confirme la parfaite occlusion de la veine, on refroidit le ballon
grace aun gaz a -60 °C. Cette procédure entraine des lésions ischémiques [6]. Le patient peut sortir de I'hdpital
et reprendre ses activités dans les 48 heures qui suivent l'intervention. La plupart des complications rares et
temporaires sont les saignements au lieu d’insertion des cathéters, les tachyarythmies?®, une paralysie du nerf
phrénique et les accidents vasculaires™.

4 Par exemple, comme traitement de premiére intention chez les patients avec FAP ou encore comme stratégie de contréle
précoce du rythme chez les patients asymptomatiques.

5 Une FA persistante, ancienne, n’est efficacement traitée que dans 50 a 60 % des cas.
6 Une anesthésie générale peut étre effectuée pour plus de commodité et de confort pour le patient.
7 Déconnecter.

8 Au Centre hospitalier de I'Université de Montréal, ce sont les cardiologues-électrophysiologistes surspécialisés en ablation
de la FA qui effectuent la procédure.

9 Le risque de BAV complet est trés rare lors d’une cryoablation, mais possible si une Iésion est effectuée sur le faisceau de
His et pourrait nécessiter I'implantation d’un stimulateur cardiaque.

10 23th Prague Workshop on Catheter Ablation virtuel du 18 au 20 avril 2021 et du congrés virtuel de 'EHRA, organisé du 23
au 25 avril 2021.
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Les progres technologiques et la maitrise du geste procédural garantissent un risque de complication trés faible,
et tous les hopitaux™ proposent une ablation de la FA en ambulatoire lorsque les conditions médicales le
permettent’2,

Ablation en champ pulsé ou électroporation

L’ablation par champ pulsé (ACP) consiste a appliquer une impulsion électrique tres intense et de courte durée
aux zones du coeur responsables des anomalies rythmiques. Cette ablation se fait a I'aide d’un cathéter
thermique, qui crée des lésions irréversibles par électroporation aux zones myocardiques cibles [248].

Les données sur son utilisation chez les patients présentant une FAP indiquent une efficacité élevée associée a
des dommages aux structures cardiagques contigués®™. Cependant, les données sur 'efficacité a long terme de
'IVP et les schémas de reconduction par rapport aux sources d’énergie établies sont rares [168].

2.1.3 Autres traitements
Ablation hybride

Elle combine une intervention chirurgicale et une AC [64]. Cette approche permet de combiner les avantages
de la chirurgie et de I'ARF, en améliorant I'efficacité de la procédure chez les patients plus difficiles a traiter
[189; 294].

Autres interventions

D’autres techniques, comme les ultrasons a haute fréguence, I’énergie micro-ondes et le laser [69], sont a
’étude. Le développement des technologies et I'expérience des professionnels ont augmenté les taux de
guérison avec un risque de complication trés faible. Les résultats de I'’étude multicentrique (CRYO4 PERSISTENT
AF) publiée en 2018 par Boveda et collaborateurs [32], qui évalue I'utilisation de ’ACB pour le traitement de la
FA persistante, ont montré un taux de succes de 61 % aprés une seule intervention, aprées 12 mois de suivi. Les
résultats publiés jusqu’en 2019 ont confirmé I'innocuité et I'efficacité supérieures de I’AC par rapport aux MAA
dans le traitement de la FA. A ce jour, aucune ECR n’avait pu démontrer une réduction de la mortalité chez les
personnes atteintes de FA [126; 189; 200; 214; 216; 217; 219; 310]. En outre, les quelques données disponibles
avaient montré que ’ACB améliore significativement la qualité de vie des patients et diminue de maniére
tangible I'utilisation des ressources de santé (comme I’hospitalisation), sans augmenter le risque d’événements
indésirables graves (EIG). Les résultats de I'’étude multicentrique, randomisée, en simple aveugle, publiée en
2019 par Andrade et collaborateurs, qui comparait ’ARF et deux schémas différents d’ACB, n’ont montré aucune
différence pour le critére d’efficacité a un an, avec une réduction de la charge supérieure a 98 % [7].

Jusgu’en 2020, les directives recommandaient de classer la fibrillation auriculaire (FA) en FA paroxystique et
FA persistante en fonction de I'’évaluation clinique, cette catégorisation devant constituer I'élément de base
pour établir des recommandations thérapeutiques™ [5; 14]. Cependant, des erreurs de classification et 'absence
de définitions standardisées peuvent étre a I'origine de complications. Voir en annexe les tableaux qui résument
les principales ECR publiées avant 2020.

T Exemple : https://www.american-hospital.org.

2 |a procédure est réalisée sous guidage échographique transoesophagien (ETO) afin de limiter ainsi tout risque de
complications.

3 Un cathéter multiélectrode a pentaspline démontré sa sécurité et son efficacité dans le traitement de la FAP dans des
études a un seul bras, réalisées pour la premiére fois chez ’lhomme.

4 En raison de la propagation de I’énergie thermique dans les tissus non ciblés adjacents au myocarde ciblé.
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Les directives recommandaient I'utilisation de ’AC comme une indication de classe | chez les patients chez qui
les MAA ont échoué ou ne sont pas tolérés [115]. L’AC pouvait étre proposée comme traitement de contrdle du
rythme de premiére intention (indication de classe lla) pour améliorer les symptémes chez certains patients
présentant des épisodes de FA symptomatiques (voir le tableau 22).

3 METHODOLOGIE DE LA RECHERCHE

Afin de répondre a la demande présentée a I'UETMIS et de définir les critéres d’évaluation pour cette
technologie, nous avons effectué une méthode de recherche rapide et orientée vers les méta-analyses et les
ECR. Nous avons recherché des articles scientifiques et des études jusqu’a décembre 2024 dans les bases de
données suivantes: Medline (PubMed), Embase, Ebsco, Cochrane Library, Centre for Reviews and
Dissemination. Une recherche manuelle a également été effectuée pour retrouver tous les articles pertinents
dans la littérature grise. Des résumés et des présentations de toutes les principales conférences en médecine
cardiovasculaire, notamment www.hrsonline.org, www.acc.org et www.clinicaltrials.gov, ont également été
consultés. Nous avons recherché des rapports d’évaluation en évaluation des technologies et des modes
d’intervention en santé (ETMIS) ainsi que ceux d’associations professionnelles. Les moteurs de recherche usuels,
tels que Google et Google Scholar, ont été utilisés afin de trouver d’autres documents pertinents.

Pour nos recherches, nous avons utilisé les expressions médicales et les termes suivants : fibrillation auriculaire,
ablation, ablation par cathéter, ablation par radiofréquence, cryoablation et isolation des veines pulmonaires
(mots clés : atrial fibrillation, ablation, catheter ablation, radiofrequency ablation, cryoablation, pulmonary vein
/solation). Nous n’avions aucune restriction quant a la durée du suivi (voir le tableau 9).

Dans une seconde étape, nous avons examiné les criteres d’inclusion et d’exclusion, puis répertorié les
principales caractéristigues ainsi que le nombre et I'intérét des références des études pertinentes (voir 'annexe
A). Les premiers résultats obtenus ont permis d’identifier les principales études supports, comme les études
STOP AF [216]; FIRE AND ICE [157; 159]; CRYO4 PERSISTENT AF [32]; CASTLE-AF [188]; CABANA [2019] [20;
186; 216] (voir le tableau 12). Ces études ont été publiées avant 2020, et leurs résultats ont été rapportés par de
nombreux auteurs; nous avons donc adapté notre recherche en conséquence et évalué les publications
postérieures a celles-ci (voir 'annexe D, tableau 13).

Les résultats de la recherche d’études sur l'utilisation de la cryochirurgie dans les ablations cardiagues
chirurgicales sont décrits a la section 5 et dans I'annexe F.

4 RESULTATS DE LA RECHERCHE

Bien gu’une stratégie assez exhaustive ait été appliquée pour repérer les publications de la littérature
scientifique et de la littérature grise, des études et revues pourraient avoir été incluses ou exclues. La
documentation examinée pour cette mise a jour comprend des études observationnelles et des études cliniques
publiées de janvier 2020 a octobre 2024. Le plus souvent, les choix ont été imposés par différents facteurs
(disponibilité, doublons, publications de résultats d’'une méme étude par différents auteurs, etc.).

Finalement, la recherche systématique effectuée dans la littérature et dans les rapports d’agences de santé a
partir des mots clés nous a permis de recueillir plus de 885 publications. Apreés le tri selon le titre, nous avons
noté gu’un certain nombre d’études pertinentes étaient publiées par différents auteurs ou se retrouvaient dans
plusieurs revues systématiques; elles ont donc été exclues. Pour la contextualisation de notre synthése, nous
avons inclus des études qui avaient été publiées en dehors de notre période de recherche (avant 2020). En
outre, de nombreux articles ont été exclus lorsque la langue était autre que I’'anglais ou le francais, que le nombre
de patients étudiés était bas’s, que les événements cliniques n’étaient pas rapportés ou que I'objectif de I'étude
ne concernait pas le sujet de notre synthése (voir le tableau 11).

5 Inférieur a 20 patients.

5



Au total, nous avons étudié 100 résumés, parmi lesquels on trouvait 9 études publiées avant 2020 (voit le
tableau 14), 51 études contrdlées randomisées et non randomisées (voir le tableau 15) et 41 revues systématiques
et méta-analyses (voir le tableau 16). Plusieurs des études sont des sous-analyses d’études antérieures. Mis a
part le rapport du National Institute for Health and Care Excellence (NICE), on retrouve deux directives
générales sur la gestion de la fibrillation articulaire : celle de 'Europeen Society of Cardiology, publiée en 2020
avec la collaboration de I’'European Association for Cardio-Thoracic Surgery (EACTS) [82], et celle du American
College of Cardiology/American Heart Association Joint Committee, publiée en janvier 2023 [132]. Ces
directives se basaient sur les études STOP-AF et Fire and ICE. Ces résultats ont été repris par de nombreux
auteurs dont les études sont incluses dans notre analyse [98; 115; 159; 216; 305].

4.1 Ablation par cryoballon

De nombreuses études ont été publiées sur les traitements de la FA et la majorité des résultats des ECR publiées
sont en faveur de l'efficacité de I’ACB chez les patients adultes. La majorité des résultats d’études sont a un seul
bras ou comparent différentes stratégies de cryoablation, en plus de confirmer I'efficacité et I'innocuité de ’ACB
dans le cas de la FA. Cette stratégie est slre et efficace et présente des résultats favorables a long terme [24;
72;130; 198; 245]. Les résultats publiés en 2021 par de Loma et collaborateurs a partir de I’étude des données
colligées dans le Registre espagnol d’ACB (RECABA) confirment I'efficacité et I'innocuité de I'ACB dans le
traitement de la FA [61]. Dans une sous-analyse du Cryo Global Registry incluant 1394 patients'®, Zuchelli et
collaborateurs [327] avaient conclu que l'utilisation de ’ACB en premiére intention chez les patients atteints de
FA symptomatique est efficace, sans présenter de différence dans I'utilisation des soins de santé lors du suivi a
moyen terme. Ces résultats sont confirmés chez les patients octogénaires [166] (voir les tableaux 1a 4).

Une ECR effectuée par Dulai et collaborateurs a comparé les résultats obtenus lors d’une IVP par rapport a une
intervention factice (Etude SHAM-IVP) chez des patients atteints de FAP ou de FA persistante symptomatique
[71; 72]. L’étude évaluera l'effet de I'IVP sur la charge de la FA. Lors de la publication de notre rapport, ces
résultats n’étaient pas encore publiés.

6 1674 patients atteints de FA paroxystique (FAP) ou de FA persistante (FAs) ont été traités dans 14 pays dans 37 centres
mondiaux qui ont procédé a I'ablation chez au moins un octogénaire.
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Tableau 1 - Résumés descriptifs des études sélectionnées sur I'utilisation de ’ACB pour la FAP

AUTEURS

TYPE D’ETUDE

TRAITEMENT

NOMBRE DE PATIENTS

DUREE DU SUIVI

CONCLUSIONS/COMMENTAIRES

agés de > 18 ans qui ont
subi une premiére
ablation de FA par
cryoballon au Danemark
entre 2012 et 2018

moment de I'ablation :

e Groupe précoce (< 1an apres le
diagnostic de FA)

e Groupe intermédiaire (1a 3 ans
apres le diagnostic de FA)

e Groupe tardif (= 3 ans apres le
diagnostic de FA)

12 - 36 mois

Bergau Observationnelle ACB 93 2,6 +2ans L’ACB chez les jeunes adultes est slre et efficace

2020 [24] et présente des résultats favorables a long terme.
Les auteurs ajoutent qu’elle peut étre considérée
comme un traitement de premiere intention.

De Loma Prospective ACB 1742 > 30 sem. a 12 mois L’ACB est sUre et efficace dans le cadre d’une

2021 [61] 27 centres espagnols utilisation en situation réelle.

Registre espagnol d’ACB NCT02785991
(RECABA)
Jiang ECR ACB 506 FA réfractaires L’efficacité et la sécurité de la cryoablation sont
2021 [130] Groupe A : 253 avec FAP < &24 h supérieures chez les patients présentant des
G 525 EAP> 24 h épisodes de FA d’une durée inférieure a 24 h par
roupe B : 253 avec - rapport aux patients présentant une FA

paroxystique de plus longue durée.

Mol Etude rétrospective ACB 148 FAP 3,7 +1,0 ans Les données indiquent que I'IlVP a diminué de

2022 [198] (2013-2017) 2¢ génération maniére significative les symptémes liés a la FAP et
a entrainé une qualité de vie élevée pendant 2 a
5 ans.

Dulai ECR en double aveugle ACB 140 FAPY Charge totale de FA a 6 mois | Le recrutement a débuté en janvier 2020.

2023 [71;72] Etude SHAM-IVP Groupe ACB apreés la randomisation Jusqu’en avril 2023, 119 patients ont été recrutés.

i . (exception de la période de i . R .
Groupe Procédure factice . . Les résultats devraient étre publiés en 2024.
blanking de 3 mois)
Hein Registres nationaux, ACB 1064 patients atteints de FA Survenue de récidive par Les résultats montrent que chez les patients
2024 [112] patients atteints de FA Stratification en fonction du rapport a ’ACB atteints de FA subissant ’ACB, I'ablation tardive a

été associée a un taux de récidive de FA
significativement plus élevé par rapport a I'ablation
précoce.

7" Ou persistante.




AUTEURS

| TYPE D’ETUDE

TRAITEMENT NOMBRE DE PATIENTS DUREE DU SUIVI CONCLUSIONS/COMMENTAIRES

Sous-analyse du Cryo
Global Registry

Groupe B< 80 ans:n=1573

Sangrigoli ECR ACB* 45/49 FAP Les résultats de I'étude suggérent que la sortie le
2023 [245] 3 centres américains Groupe ACB - sortie le jour jour méme aprés une ablation de la FAP par
A . cryoballon est une option sGre pour une IVP s’il n’
EASY PVI STUDY méme : 22 Y ine op P Y
N . a pas de complications.
Groupe hospitalisation d’'une nuit :
23
Zuchelli Rétrospective ACB 1394 FA 12 mois L’ACB de premiére intention chez les patients
2023 [327] Sous-analyse du Cryo Groupe 1 intention 433 (31,1 %) atteints de FA symptomatique est efficace, avec
Global Registry® . ) . une réduction des symptémes plus importante par
Groupe patients réfractaires MAA rapport a ’ACB aprés un échec des MAA, et sans
différence dans l'utilisation des soins de santé lors
du suivi a moyen terme.
Lawin Rétrospective ACB Groupe A >80 ans: n =101 12 mois L’ACB est un traitement sQr et efficace chez les
2024 [166] octogénaires présentant une FA.

Tableau 2 - Résumés descriptifs des études comparant différentes techniques d’ACB pour la FAP

RANDOMISATION OU o DUREE DU
AUTEURS TECHNOLOGIES NOMBRE D’ETUDES/PATIENTS CONCLUSIONS/COMMENTAIRES
DESCRIPTION 4 SUIVI (MOIS) /
Liu ACB avec protocole basé FA réfractaire aux médicaments 6 études; 1770 patients 12 - 37 Le protocole basé sur le délai d’isolation TTIP est
2021 [173] surle TTI (TTIP) ACB Bases de données : PubMed, Une seule étude publiée depuis sUr et efficace et ouvre un nouveau chapitre dans
conventionnelle (ConP) Embase et Cochrane Library 2019 le domaine du protocole individualisé de
L . . cryoballon pour les patients atteints de FA.
Période : jusqu’en juin 2020
Assaf ACB POLARx (Boston Revue systématique et méta- 8 études publiées depuis 2019 3-12 Les résultats rapportés pour POLARX et AFA-Pro
2022 [15] Scientific) par rapport- a analyse actualisée comparant 1146 patients sont similaires.
eI i POLARX et AFA-Pro 11 centres européens Cette méta-analyse fournit de nouvelles données
Front Ao.lvance Pro, Bases de données Embase, BOLARX - 1 = 317 de sécurité sur la température cesophagienne et
Medtronic) MEDLINE, Web of Science, x.n= les événements thromboemboliques.
Cochrane et Google Scholar AFA-Pro:n =819
Période : jusqu’au 12/01/2022
Farskowski ACB stratégie unique Revue systématique et méta- 13 études (3 ECR et 10 études 12 La stratégie de congélation simple pour le
2022 [85] analyse observationnelles) cryoballon dans la FA est aussi efficace qu’une

'8 e registre mondial Cryo (NCT02752737) est un registre prospectif, multicentrique, post-commercialisation, sponsorisé par Medtronic, qui évalue I'ablation de la FA & I'aide de la famille
de cathéters de cryoablation Arctic Front (Medtronic Inc).




AUTEURS

TECHNOLOGIES

RANDOMISATION OU
DESCRIPTION

NOMBRE D’ETUDES/PATIENTS

DUREE DU
SUIVI (MOIS)

CONCLUSIONS/COMMENTAIRES

ACB stratégie de
congélation double
empirique (« bonus »)

Bases de données MEDLINE,
EMBASE et CENTRAL

Période : jusgu’au 12 juillet 2020
PROSPERO CRD42020158696

4 publiées depuis 2019
3163 patients

stratégie de congélation double empirique
(« bonus »). Elle semble plus sOre et est
probablement plus rapide.

Hayashi ACB RS 16 études admissibles/243 12 - 36 L’analyse tomodensitométrique a permis de
2022 [106] Bases de données études, dont 15 rétrospectives (6 décrire les avantages et les limites anatomiques
bibliographiques : PubMed, Web of études publiées depuis 2019) de I'ablation par cryoballon.
Science et Cochrane Library 1396 patients
Période : jusqu’en février 2021
Tsiachris ACB RS 9 études Des données de confiance modérées suggerent
2022[280] | Lintervention évaluée était | Bases de données électroniques : n = 2289 patients ﬁu’gnebstratégielde dosage indicvidzalidsée de
L X ’ACB basée sur le TTl et une ACB de durée
une stratégie basée sur le MEDLINE, Cochrane Central 2 études publiées depuis 2019 | o (> mi e TTh & .
temps d'isolation (TTI) de Register of Controlled Trials et prolongeée (> 2 min apres le TTl) s'accompagnen
'ACB dans le traitement de | Embase de moins de récidives aprés I'ablation de la FA.
la FA
Vrachatis ACB Bases de données bibliogra- 27 études admissibles 3 Les résultats suggerent que la récidive précoce
2022 [297] phiques : base de données 3975 patients de I'arythmie est prédictive des résultats tardifs
MEDLINE, Clinical Trials.gov, 8 étud blides d is 2019 apres une ACB de la FA. L’identification des
medRxiv et Cochrane Library etudes publiees depuis patients qui méritent une réintervention plus
Période : jusqu’en février 2021 précoce est une voie de recherche ouverte.
He ACB - injection unique RS 17 études : 6 études prospectives | 3a18 Les résultats suggerent que la technique de
2023[107] ACB - technique standard Bases de données : PubMed (8 études publiées depuis 2019 cryoablation en un seul coup présente des
Cochrane Library, Web of Science 4688 patients résultats d’efficacité et de sécurité comparables
our I'ablation de la FA par rapport a la
et Embase ACB - injection unique : 2 526 P ) P PP
. ) , or g b _ technique standard.
Période : Jusqu'au 1¢" décembre ACB - technique standard : 2162
2022
Meretsky ACB a l'aide du systeme de | RS 6 études publiées depuis 2019 L’utilisation du nouveau systéme de cartographie
2024 [192] cartographie KODEX-EPD KODEX-EPD dans l'intervention de cryoablation a

par rapport a 'ACB
conventionnelle

Bases de données Web of Science,
PubMed, Cochrane Library et
SCOPUS

464 patients atteints de FA

ACB guidée par le systeme de
cartographie KODEX-EPD,
240 patients

ACB conventionnelle,
224 patients

été associée a une réduction significative du
volume de produit de contraste utilisé et du taux
de récidive par rapport a la cryoablation
conventionnelle, tout en préservant une
efficacité, un profil de sécurité et une durée
d’interventions similaires.




4.2 Etudes comparatives : ACB versus autres traitements

L’efficacité de ’ACB dans la FA paroxystique varie de 65 % a 80 % aprés un suivi a 12 mois. Les résultats des
deux importantes études ont montré la supériorité de I'’ACB par rapport a 'administration de MAA comme
traitement de premiere intention pour la prévention de la récidive d’arythmie atriale (AA) chez les patients
atteints de FAP (STOP AF First; EARLY-AF) [13; 304].

Par rapport aux MAA, ’ACB réduit la progression de la FAP vers des formes persistantes et réduit le taux
d’hospitalisation aprés un suivi de trois ans [6]. L’utilisation de ballons de troisieme génération a permis de
diminuer cette complication (FA persistante) a < 1% [86].

9 Le cryoballon de troisieme génération (CB3) est caractérisé par une extrémité distale 40 % plus courte concue pour
augmenter le taux d’enregistrement du signal des VP en temps réel afin de mesurer le temps nécessaire a I'lV (le « Time to
effect/isolation » (TTE). Le nouveau cryoballon de quatriéeme génération (CB4) est caractérisé par une pointe plus courte,
qui facilite potentiellement une meilleure surveillance du temps d’isolation (TTE).
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Tableau 3 - Résumés descriptifs des études comparant ’ACB et les MAA dans le traitement de la FAP

AUTEURS

TYPE D’ETUDE

TECHNOLOGIES

NOMBRE DE PATIENTS

DUREE DU SUIVI

CONCLUSIONS/COMMENTAIRES

Canada et au Japon
Etude STOP Persistent AF

de 90 jours

Wazni ECR multicentrique Cryoballon 203 FAP 320 L’ablation par cryoballon comme traitement initial s’est
2021[304] STOP AF First MAA ACB : 104 avérée supérieure aux MAA pour la prévention de la
récidive d’arythmie atriale chez les patients présentant
MAA : 99
une FAP.
Wazni EARLY-AF [2021] Cryoballon* FAP symptomatique sans TTT 12 + survie sans récidive (57,1 % contre 32,2 %, P < 0,001);
2021 [305] MAA antérieur = taux d’événements indésirables (3,2 % contre 4,0 %).
ACB:154
MAA : 149
EARLY-AF NCT02825979
Andrade Prospective ACB ACB :154 12 + survie sans récidive (75 % contre 45 %, P < 0,001); 1
2021 [13] EARLY-AF MAA MAA : 149 Qol; = taux d’événements indésirables (14 % contre
(classe | ou IlI) 14 %). [7].
Andrade ECR ACB 303 FAP non traitée? Le traitement initial de la fibrillation auriculaire
2023* [10] EARLY-AF MAA ACB : 154 12 mois22 (entre 91 et paroxystique par I'ablation par cathéter avec
MAA : 149 365 jours aprés AC cryoballon a été associé a une incidence plus faible de
: ou début de TAA) fibrillation auriculaire persistante ou de tachyarythmie
auriculaire récurrente sur une période de suivi de 3 ans
par rapport a I'utilisation initiale de médicaments
antiarythmiques.
Etude STOP Persistent NCT03012841
Su Prospective multicentrique | ACB 165/186 12 mois aprés une L’ACB était sure et efficace dans le traitement des
2020 [267] 25 sites aux Etats-Unis. au MAA période de blanking patients atteints de FA persistante réfractaire aux

meédicaments, caractérisée par des épisodes de FA
continus < 6 mois.

20 Absence d’échec initial de I'intervention ou de récidive d’arythmie auriculaire aprés une période de blanking de 90 jours pour permettre la récupération aprés l'intervention ou
I'ajustement de la dose de médicament.

21 Fibrillation auriculaire, flutter auriculaire ou tachycardie auriculaire : fibrillation atriale persistante : durée > 7 jours ou de 48 heures a 7 jours, mais nécessitant une cardioversion pour y

mettre fin.

Tachyarythmie atriale récurrente : fibrillation atriale, un flutter ou une tachycardie d’'une durée > 30 secondes.

22 pourcentage de temps en fibrillation atriale.
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AUTEURS TYPE D’ETUDE TECHNOLOGIES NOMBRE DE PATIENTS DUREE DU SUIVI CONCLUSIONS/COMMENTAIRES
Etude Cryo-First
Hermida ECR MAA 218 Premier rapport d’'une ECR multinationale de grande
2020 [113] 16 centres ACB MAA envergure visant a comparer 'ablation par cryoballon a
c Ei q ACB 772 . la thérapie MAA en premiére intention dans un groupe
ryo-First study sans anterieur de patients atteints de FAP symptomatique??.
Kuniss Cryo-First study ACB* 218 FAP 1225 1 survie sans récidive (82,2 % contre 67,6 %, P = 0,01);
2021 [164] MAA ACB : 107 | taux d’incidence de palpitations symptomatiques.
(classe | ou IlI) MAA : 111 L’ACB était supérieure au traitement MAA, chez les
patients avec FAP sans traitement antérieur.
Pavlovic ECR ACB 218 FAP L’ACB en premiére intention s’est avérée supérieure
2021[224] Cryo-First study MAA ACB : 107 aux MAA pour améliorer la qualité de vie et les
symptoémes spécifiques chez les patients atteints de
NCT01803438 MAA : M FA
Autres études
Kanagaratnam ECR prospective multi- ACB 321 FAP Le protocole AVATAR s’est révélé supérieur au
2023 [134] centrique MAA Randomisation 1:1 traitement médicamenteux pour éviter les épisodes
A : ; hospitaliers liés au traitement de la FA, mais la
13 hopitaux britanniques ACB sans cartographie P i . ; . .
| > . L cryoablation conventionnelle n’a pas été supérieure au
NCT02459574 électrique : les patients libérés le
) K protocole AVATAR.
jour méme?26
MAA
Groupe ACB avec confirmation de
IVPO et hospitalisation de nuit

* Arctic front advance (Medtronic)

FA : fibrillation auriculaire; TMA : traitement médicamenteux antiarythmique; FAP : fibrillation auriculaire paroxystique; PeAF : fibrillation auriculaire persistante; IVP : isolation de la veine

23 Traitement.

24 Définit comme (au moins) un épisode d’A d’une durée de 30 s (Holter de 7 jours ou ECG & 12 dérivations).

pulmonaire; QoL : qualité de vie; Cryo : cryoablation; TTT : traitement

25 |e critére d’évaluation principal était > 1 épisode d’AA récurrente > 30 s aprés une période de blanking prédéfinie de 90 jours.

26 protocole Ablation Versus Anti-arhythmic Therapy for Reducing All Hospital Episodes from Recurrent (AVATAR).
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4.3 ACB versus ARF

Une des ECR les plus citées, I'étude multicentrique CIRCA-DOSE?7, a évalué la sécurité et I'efficacité des
technologies d’ablation de FA de génération avancée chez les patients atteints de FAP réfractaire aux
médicaments [8]. Les résultats de I'’étude montrent que l'isolation des veines pulmonaires (IVP) réalisée par une
ACB de deuxiéme génération ou par ARF guidée par force de contact (CF-RF) a entrainé une efficacité similaire
avec une absence comparable de TAA [7].

Cette étude regroupait 346 patients randomisés, dont 52 (15 %) avaient subi une nouvelle intervention d’ablation
aprés une récidive de TAA. Les auteurs n’avaient noté aucune différence significative entre les participants
subissant une nouvelle ablation et la cohorte restante, a I’exception d’'une charge de FA initiale plus élevée.

Aprées I'intervention d’ablation, les patients subissant une autre intervention avaient une qualité de vie inférieure
et une réduction plus faible de la charge de FA par rapport au reste de la cohorte (76,4 % [10,2-95,0] contre
100,0 % [87,7-100,0], P < 0,0001).

Il N’y avait pas de différence significative dans le taux d’intervention répétées entre les groupes CF-RF
(16 patients), ACB de courte durée (CRYO-2, 18 patients) et ACB de durée standard (CRYO-4, 18 patients,
P = 0,92). L’intervention d’ablation répétée a été réalisée en moyenne 225 jours (164,3-285,5) apres I'ablation
initiale. Lors de l'intervention répétée, une reconnexion des VP a été notée chez 47 des 52 (90,4 %) patients,
sans différence significative entre les groupes. Au total, 89 patients sur 201 PV (44,3 %) ont été reconnectés.

Dans une ECR comparative, entre I'étude CIRCA-DOSE publiée par Cheung et collaborateurs [46] et I'étude
FIRE AND ICE [157], les auteurs ont conclu que les différences des résultats présentés seraient en partie liées
au nombre de cathéters d’ablation de type CF-RF utilisés. Les résultats d’études publiées par la suite par
Andrade (2021), Wazni (2021) et Zuchelli (2023) sont en faveur de l'utilisation de 'ACB comme traitement de
contréle de premiére intention du rythme cardiaque [13; 303; 327].

27 Cryoballoon vs Irrigated Radiofrequency Catheter Ablation : Double Short vs Standard Exposure Duration : NCT01913522.
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Tableau 4 - Résumés de I'étude CIRCA-DOSE?28

AUTEURS

TYPE D’ETUDE

TECHNOLOGIES

NOMBRE DE PATIENTS

DUREE DU
SuUIVI

CONCLUSIONS/COMMENTAIRES

Andrade ECR CF-RF 346 FAP 12 L’ablation par cathéter avec des technologies de génération
2020* [11] Etude CIRCA-DOSE ACB avancée a entrainé une amélioration significative de la QVLS
et une réduction significative de l'utilisation des soins de santé
NCTO1913522 dans I’lannée suivant 'ablation de la FA.
Cheung ECR multicentrique Technologies 346 FAP CIRCA-DOSE CIRCA-DOSE L’écart entre les études CIRCA-DOSE et FIRE AND ICE peut
2020 [46] Study suite d’ablation de la FA de 762 FAP FIRE AND ICE FIRE AND ICE étre lié aux cathéters d’ablation CF'RF, qUI étaient utilisés dans
. i génération avancée CIRCA-DOSE, mais utilisés chez seulement une minorité de
Comparaison des résultats patients dans FIRE AND ICE.
de I'étude FIRE AND ICE
(ACB ou RF) [157] Les cathéters a force de contact devraient permettre
d’améliorer la délivrance des Iésions, en particulier sur la créte
latérale gauche, qui est connue pour étre associée a une force
de contact et a une stabilité du cathéter plus faibles [75].
Ainsi, 'analyse actuelle de I’essai CIRCA-DOSE soutient a la
fois les cathéters d’ablation RF a force de contact et les
cathéters d’ablation a cryoballon de deuxiéme génération pour
I'isolation des PV chez les patients atteints de FAP.
Néanmoins, malgré les progrés de la technologie d’ablation, la
reconnexion des PV reste un probleme cliniquement pertinent
[121.
Samuel ECR prospective, multicen- RF irriguée 346 dont 328 souffraient Jusgu’a 12 mois Chez les patients souffrant principalement de FA paroxystique
2021[243] trique, en groupe parallele et ACB double court ou de FAP (94,8 %) apres I'ablation a faible charge, la réduction de la charge de FA apreés
a simple insu (étude CIRCA- standard Groupe ACB : 4 minutes I'ablation peut étre associée a une amélioration cliniqguement
DOSE)?° ) significative de la qualité de vie.
Groupe ACB : 2 minutes
8 centres canadiens
Septembre 2014 - juillet 2017
Steinberg ECR multicentrique RF irriguée 346 FAP Une récidive précoce de tachyarythmie auriculaire (RPTA) de
2021[264] Sous-étude prédéfinie de ACB la FA au-dela de 3 semaines aprés I'ablation est associée a un
Pétude CIRCA-DOSE risque accru de récidive tardive.

28 Ablation par cathéter par radiofréquence avec cryoballon ou irriguée; enregistrement Clinical trials : NCT01913522 (2019).

29 Cryoballoon vs Irrigated Radiofrequency Catheter Ablation : Double Short vs Standard Exposure Duration.
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DUREE DU

AUTEURS TYPE D’ETUDE TECHNOLOGIES NOMBRE DE PATIENTS SUIVI CONCLUSIONS/COMMENTAIRES
Andrade ECR multicentrique CF-RF 346 patients Lors du suivi, I'ablation par cathéter de la FA paroxystique a
2024 [9] Sous-étude prédéfinie de CRYO-4 CF-RF: 115 I'aide de I’énergie radiofréquence a été associée a un nombre
lessai CIRCA-DOSE CRYO-2 CRYO-4 115 réduit de patients développant une FA persistante.
CRYO-2:116

Le mode d’action de I’ARF, et en particulier la précision dans 'application de I'énergie thermique utilisée, peut étre a I'origine d’'une altération des structures
extracardiaques30. C'est dans ce contexte que le consensus international sur I'ablation de la FA recommande toujours la sonde de température
ocesophagienne comme indication de classe lla pour la surveillance de la température cesophagienne, en plus de doser 'administration de RF [115] (voir les
tableaux 19 a 22). Cependant, I’évolution des techniques d’ablation et la publication de résultats d’étude prometteurs sur I'utilisation de la RF guidée par
I'lA [68] et de la RF a haute puissance de courte durée (HPSD) [47; 233] confirment la place importante de I’ARF dans le traitement de la FAP.

Tableau 5 - Résumés des études comparant ’ACB et ’ARF dans le traitement de la FAP

AUTEURS TYPE D’ETUDE TECHNOLOGIES NOMBRE DE PATIENTS SBILi/RI’EEIgIL;) CONCLUSIONS/COMMENTAIRES
Gallagher Prospective ACB3! 100 FAP 6 et 12 mois, La cryothérapie multicathéter peut restaurer le
2021[90] RF32 puis chaque RS33 par ablation seule dans plus de cas et plus

année rapidement que I'ablation par RF.

Le succes a long terme est difficile a obtenir avec
I'une ou 'autre méthode et est semblable aux deux.

Pak ECR prospective ACB Cryo-IVP 314 FAP 9,8 + 5,1 mois La cryoablation est une stratégie efficace de
2021[217] NCT03920917 RF haute puissance | Groupe Cryo-IVP:n =156 contréle du rythme et nécessite une durée
4 d’intervention plus courte par rapport au HPSD-
et courte durée Groupe HPSD-RFCA : n = 158 P parrapp

(HPSD-RFCA) RFCA.

30 ’ARF dans le cas de FA est associée a un risque de lésion thermique cesophagienne a I'origine de graves conséquences.
31 Arctic Front Advance de 28 mm a été utilisé en tandem avec des cathéters de cryoablation focale.
32 Des cathéters ouverts irrigués et sans détection de force ont été utilisés dans le groupe RF avec un systéme de cartographie 3D.

33 Rythme sinusal.
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DUREE DU

AUTEURS TYPE D’ETUDE TECHNOLOGIES NOMBRE DE PATIENTS SUIVI (MOIS) CONCLUSIONS/COMMENTAIRES
Sorensen ECR ACB 98 FAP L’IVP a une durabilité semblable lorsque réalisée
2021[263] RACE ARF par ARF et par CRYO pour les cas modéré a élevés.

NCT03805555
Baimbetov ECR prospective ACB 127 FAP 36 L’efficacité primaire était relativement la méme
2022 [21] Stabile RF ACB : 50 dans les groupes.
RF : 50
Hegger ECR monocentrique prospective ARF ACB (AB 434) 100 FAP 12 L’approche individualisée offre un profil de sécurité
2022 [109] Groupe INDI-FREEZE3S (protocole et un résultat clinique semblable a ceux du
individualisé) protocole fixe, tout en réduisant le temps total de

congélation.
Groupe témoin (protocole fixe)3¢ 9

Shi ECR ACB 101 FAP 12 mois3’ Par rapport a la RFA, I'lVP réalisée par ACB a

2022 [257] ARF nécessité une durée d’intervention et d’ablation
plus courte, avec moins de récidives de flutter
auriculaire et une absence similaire de TAA au suivi

a 12 mois.
Theis ECR prospective ACB 150 FAP 12 + 4,5 mois L’ablation par cryoballon et I'ablation par index
2022 [274] ARF Groupe A : ACB de 23 ou 28 mm3® d’ablation suivant le protocole CLOSE sont tout
64/75 aussi efficaces pour obtenir une isolation durable

. de la veine porte.
Groupe B RF :65/754, en utilisant I'lA

et en suivant le protocole CLOSE?3?

Ayzenberg Etude rétrospective sur dossiers ACB 291 FA 2014-2015 L’utilisation de la cryoablation pour la PVI et
2023 [16] médicaux informatisés ARF (300 procédures consécutives) d’autres améliorations de la technique et de
8 centres médicaux (HMO) Technique RF & 85 % I'expérience pourraient améliorer a la fois

I'efficacité et le profil de sécurité.

34 Quatriéme génération.

35 Durée du cycle de congélation jusqu’a effet plus 90 s ou interruption du cycle de congélation et repositionnement du CB si sa température n’était pas de -30 °C dans les 40 s.
36 Durée du cycle de congélation de 180 s.

37 Documentée durant plus de 30 s aprés une période de blanking de 3 mois.

38 Ballon Artic Front™ associé a un cathéter de cartographie Achieve, Medtronic Inc.

39 e protocole CLOSE combine I'indice d’ablation (IA) et une distance interlésionnelle < 6 mm a l'aide d’un cathéter & flux périphérique (Biosense Webster Thermocool STSF).
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DUREE DU

AUTEURS TYPE D’ETUDE TECHNOLOGIES NOMBRE DE PATIENTS SUIVI (MOIS) CONCLUSIONS/COMMENTAIRES
Millis ECR monocentrique comparative ACB 199 FAP 3al2 L’ACB et ’'ARF semblent étre aussi efficaces chez
2023 [193] ARF RF : 133 les patients avec FAP.
ACB : 66 L’ablation par CRYO est avantageuse en matiére
de durée de l'intervention.
Teumer Etude de registre prospective ARFB-IPV40 513 patients consécutifs 12 Le nouveau systéme d’ARFB est efficace et sUr, et
2024 [273] ACB-IPV ARFB : 171 patients est globalement comparable au systéme d’ACB

standard. L’intégration de la cartographie 3D dans
’ARFB n’a pas réduit le temps de fluoroscopie par
rapport a ’ACB.

ACB : 342 patients

Wollner Evaluation de I'efficacité de 'ACB ACB 101 patients atteints de FA persistante 12 - 36 L’ACB comparée a I’ARF présente des résultats
2024 [310] par rapport a I’ARF chez des ARF (77 FA persistante, 24 FA persistante similaires en ce qui concerne I'absence de TAA lors
patients atteints de FA persistante de longue durée) adressés a I'l VP ont d’un suivi a long terme de 3 ans.
sur une période de 3 ans été randomisés (1:1) en ACB ou ARF Cependant, I'incidence du flutter auriculaire était
Etude NO-PERSAF significativement plus faible dans le groupe ACB.

Les résultats des principales revues systématiques et méta-analyses montrent que ’ACB et I’ARF sont toutes deux des thérapies de premiére intention
efficaces et slres pour la FA par rapport aux MAA.

Chez les patients souffrant de FA persistante, ’ACB présente une efficacité et une sécurité globale semblables a celles de ’ARF. On ne retrouve aucune
différence dans I'efficacité des technologies de cathéter; il existe des différences significatives dans la durée de l'intervention entre 'ARF et 'ACB (plus
courte). Chez les patients atteints de FA ayant subi une ablation initiale, la cryoablation avec des ballons de deuxiéme génération et la CF-RF se sont
révélées tout aussi efficaces. En outre, elles présentent des taux de récidives de FA comparables et des incidences de complications graves semblables au
cours du processus d’ablation. Une étude évaluant I'incidence des embolies cérébrales apres ’ACB et 'ARF chez les patients atteints de FA (étude Embo-
Abl) est en cours [196].

Les études cliniques randomisées les plus représentatives sur I'ablation par cathéter par radiofréquence ou la cryoablation par rapport aux médicaments
antiarythmiques chez les patients atteints de FA sont présentés dans les tableaux 4, 5 et 6 et dans les annexes.

40 Cathéter : multi-electrode radiofrequency balloon-catheter (RFB, Heliostar, Biosense Webster, Irvine, CA, Etats-Unis).
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Tableau 6 - Résumés des revues systématiques et des méta-analyses comparant ’ACB a divers traitements de la FAP

AUTEURS

TECHNOLOGIES

DESCRIPTION

NOMBRE

D’ETUDES/PATIENTS

DUREE DU SUIVI
(MOIS)

CONCLUSIONS/COMMENTAIRES

ARF force de contact
(RF-CF)

Fortuni ACB Méta-analyse 14 ER (2 études publiées Suivi moyen : 14 + 7 L’ACB est préférable pour la premiere
2020 [87] RF Traitement de premiére depuis 2019) et 34 études intervention d’ablation de la FA.
intention pour la FA observationnelles (6 depuis
2019)
ACB : 7951 patients
RF : 9641 patients
Gupta AC Traitement de la FA 12 études 12 Le cathéter a radiofréguence avec indice
2020 [98] Méta-analyse en réseau Une seule étude publiée depuis d'ablation est supérieur aux options
2019 actuellement disponibles pour une survie
5 di itifs A'AC sans arythmie auriculaire aprés 12 mois
Ispositts d’ablation de la FA.
Kukendrarajah AC Méta-analyse en réseau 12 ECR 12 Aucune différence dans I'efficacité des
2020 [162] Bases de données EMBASE, Aucune étude incluse n’était technologies de cathéter individuelles. Il
MEDLINE et CENTRAL publiée aprés 2019 existe des différences significatives dans la
ACB: ARF i lle ARF durée de l'intervention pour le cathéter
! . conventionnelle, d’ablation de la veine pulmonaire (PVAC) et
multipolaire
le cryoballon.
Laser
Liu ACB RS et MA 7 études; 934 patients avec 12 -37 L’ACB est comparable a la ARF en matiére
2020 [176] ARF Bases de données PubMed FAP d’incidence de FA/TA et de complications
EMBASE et Cochrane Library Aucune étude depuis 2019 procédurales.
L’ACB pourrait réduire I'incidence d’'une
réablation, mais avec un risque de paralysie
du nerf phrénique PNP plus élevé. L’ACB
peut étre considérée comme un TTT pour
les patients atteints de FAP. Cependant,
des ECR multicentriques sont nécessaires
pour vérifier davantage le réle du CB dans
I’ablation de la FA persistante.
Ravi ACB RS 17 études; 11 793 patients Non spécifié Chez les patients atteints de FA ayant subi
2020 [228] ACB 2¢ génération Bases de données MEDLINE, 13 études publiées depuis 2019 une ablation initiale, la ACB-2G et la RFA-
(ACB-2G) Cochrane et ClinicalTrials.gov CF se sont révélées tout aussi efficaces.

La durée de I'intervention était plus courte,
mais l'incidence de paralysie du nerf
phrénique était plus élevée dans la ACB-2G.
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NOMBRE

DUREE DU SUIVI

AUTEURS TECHNOLOGIES DESCRIPTION o CONCLUSIONS/COMMENTAIRES
D’ETUDES/PATIENTS (MOIS) 4
Aucune différence d’efficacité entre les
techniques ACB-2G ou RFA-CF chez les
patients atteints de FAP.
Mao ACB Méta-analyse 3 ECR; 724 patients 12 La méta-analyse actuelle suggére que 'ACB
20211185] MAA Bases de données EMBASE, Etats-Unis, Canada, Europe, est plus efficace que les MAA comme
PubMed et Cochrane Library Australie, Amérique latine traitement initial chez les patients atteints
. . de FA paroxystique symptomatique.
Période : jusgu’au 18 mars 2021
Vanderbecrk ACB Recherche d’études cliniques 10 études admissibles/506 12 mois pour 2 études sur | L’ACB a amélioré significativement la
2021[289] ARF rapportant les résultats de la publications la FAP ont rapporté des qualité de vie des patients atteints de FA.
qualité de vie apres la réalisation | 5 études comparaient 'ACB et améliorations de la La faible quantité de données avec
de la CRY la ARF qualité de vie jusqu’a comparaison directe entre les sous-groupes
Sources : PubMed et Cochrane 36 mois apres I'ablation limite I'exploration plus approfondie.
Aucune donnée 4 long L’évaluation de la qualité de vie devrait étre
terme considérée comme un parameétre de
résultat principal dans les futurs essais avec
un suivi a long terme.
Wang ACB-2 Méta-analyse 5 études; 845 patients Non spécifié Les résultats ont montré que CB-2G et CF-
2021 [301] CF-RF 2 études ont été publiées RF présentaient des récidives comparables
depuis 2019 de FA et des incidences similaires de
complications graves chez les patients
atteints de FA au cours du processus
d’ablation.
Wu ACB (CB2) Méta-analyse 6 ECR; 987 patients 6-12 Par rapport a la CF-RF, le traitement CB2
2021[312] CF-RF Bases de données, notamment 3 études publiées depuis 2019 était associé a une durée d'intervention
Embase, PubMed, Cochrane plus courte, mais a une incidence plus
Library et ClinicalTrials.gov élevée de PNP. D’autres études a grande
. i . échelle sont nécessaires pour comparer ces
Période d’étude : jusqu’en . .
. ; deux techniques et fournir une recomman-
janvier 2021 . S,
dation actualisée.
Zhou ACB (CB2) Méta-analyse en réseau 33 ECR; 4801 patients Non spécifié Il n’existe pas suffisamment de preuves
2021[326] ARF (PVAC) Bases de données (Embase, Etudes publiées depuis 2019 pour suggeérer qu’une technique d’AC
PubMed, Cochrane Library et (PVAC, CB2) soit supérieure a une autre.
ClinicalTrials.gov) D’autres études a grande échelle sont
Période : jusqu’en mars 2020 nécessaires pour comparer les techniques
d’AC disponibles et fournir une recomman-
dation optimale a jour.
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NOMBRE DUREE DU SUIVI
AUTEURS TECHNOLOGIES DESCRIPTION o CONCLUSIONS/COMMENTAIRES
D’ETUDES/PATIENTS (MOIS) 4
Elsayed MAA Méta-analyse 6 ECR (n =1212) 3-24 La cryoablation et I’ARF sont toutes deux
2022 [80] ACB Traitement de premiére MAA: 605 dfe? thérapiesﬂde premi(::re intention
intention de la FAP ) efficaces et sUres pour la FA par rapport
ARF s - MEDLINE. Emb ACB: 365 aux MAA, la RFA étant la plus efficace pour
ources: » EMbase, RFA: 245 réduire les récidives.
Scopus et CENTRAL i o .
3 études publiées depuis 2019
Leung ACB Revue 4 études : STOP AF First; 12 Le niveau de preuve fourni par ces essais
2022 [168] ARF Principales études publi¢es EARLY AF; Cryo-FIRST; et récents appuie fortement le traitement par
jusqu’en 2020 EAST-AFNET 4 cryoballon par rapport a la thérapie pour
les TAA, de maniére plus convaincante que
les essais plus anciens d’ablation par
radiofréquence de premiére intention [21;
87;138].
Liu Diverses procédures Méta-analyse 8 études; 1428 patients 3-37 L'IVP a effectivement diminué la récidive
2022 [175] d’IVP avec ou sans Fibrillation auriculaire 4 études publiées depuis 2019 d’AA aprés ablation de PerAF sans
isolation adjuvante persistante (PerAF) augmenter le risque d’AT ou de compli-
de la paroi posté- i cations liées a I'intervention. Cependant,
) Bases de données : PubMed, s X S
rieure (PWI) . d’autres études randomisées sont
EMBASE et Cochrane Library ) . ) )
nécessaires pour confirmer ces résultats.
Trippoli ACB Méta-analyse en réseau 3 études ont été identifiées Jusgu’a 30 Les résultats montrent que la méthode
2022 [279] ARF Résultats de la méta-analyse sur | Les informations de ces études Shiny a confirmé sa capacité a prendre en
MAA le sujet générés par la méthode ont été regroupées en fonction compte la durée du suivi dans les essais
Shiny4! des trois traitements individuels, tandis que I'approche méta-
. i analytique a confirmé sa capacité a prendre
Sources : PubMed/Medline ACB : 3 études, n = 365 -
en compte les effets des randomisations
ARF : 2 études, n = 99 effectuées dans les études.
MAA : 5 études, n = 457

41 Utilisation des informations issues des études cliniques (méthode Shiny) qui repose sur une méthode d’intelligence artificielle (IA) qui reconstruit les données individuelles des patients a
partir de courbes de Kaplan-Meier publiées. R Shiny est une application ou R est un environnement de programmation statistique complet et open source disponible sur un réseau de
serveur CRAN (Comprehensive R Archive Network) pour Mac, Windows et Linux.
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AUTEURS

TECHNOLOGIES

DESCRIPTION

NOMBRE

D’ETUDES/PATIENTS

DUREE DU SUIVI
(MOIS)

CONCLUSIONS/COMMENTAIRES

Waranugraha ACB (2G-CB) Revue systématique et méta- 12/752 études étaient 6 - 36 En matiere d’absence de tachyarythmie
2022 [302] CF-RF analyse admissibles auriculaire (TAA), de FA et d’'IVP aigué,
Bases de données électro- 4 publiées depuis 2019 I’ablation par 2G-CB n’est pas supérieure a
niques : ClinicalTrials.gov, 1419 patients I’'ablation par CF-RF dans la FAP.
chhrang, ProQuest, PubMed et 2G-CB : 734 patients
ScienceDirect
. . . . CF-RF : 685 patients
Période : jusqu’au 31 janvier 2021
Andrade ACB ARF Revue Cryo-FIRST; Early-AF; STOP- 12 Ces résultats sont pertinents pour les
2023 [5] MAA AF First patients, les prestataires de soins et les
[12;151; 286] systémes de santé, car ils aident a éclairer
le choix initial du traitement de contréle du
rythme chez les patients atteints de FA
naive de traitement.
Kim ACB Patients FAP 1ER et 9 études 12 -48 Chez les patients souffrant de FA
2023 [141] ARF Recherche systématique observationnelles persistante, ’ACB présente une efficacité et
Bases de données : Embase 6 publi¢es depuis 2019 une sécurité globale semblables a celles de
) ’ I’ablation par RF.
PubMed et Cochrane ACB : 1650 patients P
Un modeéle a effets aléatoires a RF : 1706 patients
variance inverse a été utilisé
pour calculer les effets
composites
Mao MAA Méta-analyse 6 ECR Chez les patients atteints de FA paroxys-
2023 [184] ACB ECR comparant I'ACB ou I'ARF 3 ACB tique recevant un traitement initial, 'ACB et
ARF aux MAA comme traitement de 3 ARF la RFA présentent un profil d’efficacité et
premiére intention de la FA ) de securite similaire.
1215 patients
Bases de données : EMBASE,
PubMed, Cochrane Library et
ClinicalTrials.gov
Période : jusqu’en décembre
2021
Ngo ACB Revue systématique et méta- 73 études, dont 28 études 60 L'importance de la prévention de la
2023 [210] ARF analyse publiées depuis 2019 thromboembolie a long terme et de la

Bases de données : PubMed et
Embase

67 159 patients

gestion du risque de saignement aprés
I’'ablation par cathéter.
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TECHNOLOGIES
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NOMBRE

D’ETUDES/PATIENTS

DUREE DU SUIVI

(MOIS)

CONCLUSIONS/COMMENTAIRES

Serban Diverses techniques Recherche systématique 19 études portant sur 1050 2-7 Aucune différence significative dans la
2023 [255] d'IvVP Bases de données d’articles patients durabilité des Iésions d’ablation des quatre
ACB publiés entre janvier 2010 et 7 études depuis 2019 énergies évaluées apres ajustement des
ARF janvier 2023 caractéristiques populationnelles
procédurales et initiales.
Laser
ACP
Vrachatis ACB Bases de données bibliogra- 15 études admissibles (3 ECR 3 Les données confirment le réle important
2023 [296] RF phiques : Medline et 12 suivis de cohorte) de la veine cave supérieure dans la patho-
Période : jusqu’en décembre 1512 patients génese de la FA. Des études méthodologi-
2022 6 étud vis d hort qguement différentes confirment que
ebr' es ;SUIV,'S 28120 ortes) I'isolation de la VCS est a la fois slre et
publiees depuls faisable. Il reste a déterminer quels sont les
meilleurs candidats et quelle approche
d’ablation doit étre adoptée.
Amin ACB Revue systématique et méta- 3 ECR avec 400 patients Les résultats de I’étude montrent que ’ACB
2024 [4] ARF analyse dans la FA percutanée est comparable a
Sources : PubMed, EMBASE I’ARF en matiére de sécurité et d’efficacité
Web of Science, SCOPUS et et associée a une durée totale
Cochrane d’intervention plus courte.
ECR publiées jusqu’en
octobre 2023
Franca ACB RS 26 études observationnelles et 12-72 L’ablation de la FA est réalisable chez les
2024 [88] ARF Bases de données : Medline 1 ECR comprenant patients 4gés de plus de 75/80 ans, avec
BVS, Cochrane et Embase ont 117 869 patients, dont 8714 des .tau.x _de re’ussit.e comparables & ceux
été consultés jusqu’en avril 2023 | (7,4 %) agés de > 75/80 ans des individus plus jeunes. Les taux de
) . . complications sont cependant plus élevés.
7 études publiées depuis 2019
Lin ACB RS 6 études >12 L’HPSD et I’ACB présentent des profils
2024 [171] HPSD Etudes comparant le HPSD & 2481 patients d’efficacité et de sécurité comparables;

I’ACB pour la FA

Bases de données : PubMed,
EMBASE, Cochrane Library,
Scopus, Web of Science et
ClinicalTrials.gov

Période : jusqu’au 25 décembre
2023

cependant, la HPSD est associée a un
temps d’intervention plus long et a des taux
plus élevés d’ablation par déclenchement
extra-PV.
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CONCLUSIONS/COMMENTAIRES

Providencia MAA Revue systématique ACP : 22 études 6a52 Les résultats montrent que 'ablation par
2024 [225] AC Sources : MEDLINE, EMBASE et CRYO : 70 études cathéter a réduit de maniere significative
CENTRAL 17 étud blides d is 2019 les hospitalisations, le fardeau de la FA et
. . . etudes publices depuls les rechutes, en plus d’améliorer la qualité
Période : il y a <10 ans jusqu’au de vi
; ) e vie.
8 janvier 2024
Une réduction importante de la mortalité et
une amélioration de la FEVG ont été
observées chez les patients atteints de FA
et d’IC.
Song ACB 2¢ génération RS 27 études Suivi moyen de 58,1 L’ACB est associée a de faibles taux de
2024 [262] CF-RF Bases de données : PubMed, 21 études publiées depuis 2019 complications graves et & des taux de

Cochrane Library et Web of
Science jusqu’au 31 juillet 2023

Travaux publiés examinant
I'efficacité et la sécurité de la CB
dela FA

réussite raisonnables.

* ACP exclue
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4.4 ACB versus ablation en champ pulsé

Plusieurs études cliniques monobras ont montré I'efficacité de I'ablation en champ pulsé (ACP) chez les patients
atteints de FAP réfractaire aux médicaments, avec une absence d’AA allant de 66,2 % a 87,4 % un an aprés un
IVP [74; 231; 236; 292]. Les premiers résultats de I'’étude de faisabilité PERSaFONE“2 sur l'utilisation du systéeme
d’ablation multiple endocardigue FARAPULSE dans le traitement de la fibrillation auriculaire persistante [229],
puis ceux des études de Duytschaever (2023) et Reddy (2021), confirment I'innocuité de ’ACP [74; 231].

Les études comparant directement 'ACP a I’ACB sont limitées [232]. Les configurations des cathéters sont
variées : en panier et en « pétales de fleur » (5 splines, 4 splines, etc.), comme dans I'étude PULSED-AF43[292],
ou une configuration en lasso, qui a montré une formation de lésion efficace [319] ou encore sous forme d’un
cathéter hybride ACP/ARF en treillis [230]. Un autre systéme (FARAPULSE) est actuellement homolgué au
Canada comme traitement de la FA persistante dans I'étude ADVANTAGE-AF44,

L’ECR multicentrigue ADVENT#> publiée par Reddy et collaborateurs a comparé I'efficacité et la sécurité de
I'ablation par champ pulsé4é (301 patients) a I'ablation thermique (ACB, n = 132 patients, ou RF radiofréguence,
n =164 patients) chez les adultes atteints de FAP réfractaire aux médicaments [232]. Cette étude a montré que
I’ACP n’était pas inférieure a I'ablation thermique en ce qui concerne les événements indésirables graves (EIG)
aigus et chroniques liés au dispositif et a I'intervention (2,1 % contre 1,5 % pour I'ablation thermique, avec une
probabilité postérieure de non-infériorité de 0,999). Ces résultats rejoignent ceux de I'étude d’Urbanek, qui
avaient révélé que la ACP présentait un taux de complications global inférieur a 'ACB (3,0 % contre 6,5 %,;
P =0,1) en raison du taux plus élevé de lésion du nerf phrénique (PNP47) avec I'ACB (7,5 % contre 1,0 %;
P = 0,001) [284].

Les nouveaux systemes d’ACP48 sont encore plus prometteurs [231; 232; 284; 292]. Les résultats des revues
systématiques et des méta-analyses publiées en 2024 comparant les AC et ’ACP soulignent I'intérét de ’'ACP
en tant que technigue de rechange pour une IVP chez les patients atteints de FAP. Les résultats montrent que
’ACP est un traitement aussi, voire plus sécuritaire que I’ACB, avec des risques et un taux d’événements
indésirables majeurs significativement plus faibles qu’avec I’AC. En outre, c’est une intervention plus rapide qui
présente des taux d’efficacité comparables (voir les tableaux 6 et 7 et les annexes).

En conclusion, ’ACP représente une avancée potentielle pour le traitement des FAP ayant des conséguences
sur la charge AA post-ablation significativement plus importantes que I'’énergie thermique. Cependant, des
données supplémentaires sont nécessaires pour une utilisation plus large de ce traitement.

42 NCT04170621.

43 NCT04198701.

44 https://clinicaltrials.ucsf.edu/trial/NCT05443594,

45 Cette étude a été effectuée dans 30 centres américains (Etats-Unis) en simple aveugle de non-infériorité.
46 FARAPULSE; Boston Scientific, Etats-Unis.

47 Le plus souvent une paralysie du nerf phrénique.

48 Trupulse Biosense Webster, Etats-Unis; FARAPULSE (Boston Scientific); PulseSelect (Medtronic, Etats-Unis).
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Tableau 7 - Résumés des études sur I’'ablation en champ pulsé (électroporation)

AUTEURS

TYPE D’ETUDE

TECHNOLOGIES

NOMBRE

D’ETUDES/PATIENTS

DUREE DU SUIVI
(MOIS)

CONCLUSIONS/COMMENTAIRES

panier ou de fleur)

multicentriques
IMPULSE“9; PEFCAT?®0 et
PEFCAT 119

Récidive d’arythmie a été
évaluée lors d’un suivi
aprés un an

Chaumont ACB Patients consécutifs traités par | 301 patients (220 patients Les résultats obtenus en conditions réelles
2024 [41] ACP t ACP ou ACB seulement atteints de FAP) ont subi une suggerent que I’ACP pourrait étre aussi
Période : janvier 2021 et premiere IVP réalisée par sécuritaire que I’ACB avec une efficacité
décembre 2022 ACP (n =151) ou ACB optimale.
Le choix de I'énergie était basé (n =150) Des ECR sont nécessaires pour étudier plus
sur la préférence des patients en détail la supériorité potentielle de 'ACP
entre I'anesthésie générale par rapport a 'ACB.
(ACP) et I'anesthésie locale
(ACB)
Della Rocca | ACB Etude multicentrique 1572 patients FAP (age Les résultats montrent que la ACP a
2024 [63] ARF L’appariement par score de m(;yen 162,4 £11,3 ans ;ontril:;ué a rédu(ijre considérablement la
; subissant une premiere IVP urée des procédures.
™ propension
ACPtFaral_p“'se avec ACP (n = 174), ACB
(pentaspline) (n = 655) ou ARF (n = 743)
Reddy Ablation par champ pulsé 25 Le profil de sécurité unique de la ACP a
2020 [229] (ACP) potentialisé I'ablation efficace, slre et
Cathéter multispline durable de 'lVP et de la méthode LAPW.
Reedy 3 études multicentriques Ablation en champ pulsé 121 FAP Résultats 1 an aprés I'ACP L’utilisation d’un cathéter ACP a injection
2021[231] (cathéter ACP en forme de obtenus dans 3 études unique permet d’obtenir une excellente

durabilité de I'injection et une sécurité
acceptable avec un faible taux de récidive
d’arythmie auriculaire a 1 an.

49 Etude de sécurité et de faisabilité du systéme d’ablation endocardique IOWA Approach pour traiter la fibrillation auriculaire (NCT03700385).

50 Etude de sécurité et de faisabilité du systéme d’ablation endocardique FARAPULSE pour traiter la fibrillation auriculaire paroxystique (NCT03714178).

51 Etude de sécurité et de faisabilité étendue du systéme d’ablation multi-endocardique FARAPULSE pour traiter la fibrillation auriculaire paroxystique (NCT0O4170608).
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NOMBRE

DUREE DU SUIVI

AUTEURS TYPE D’ETUDE TECHNOLOGIES D’ETUDES/PATIENTS (MOIS) CONCLUSIONS/COMMENTAIRES
Verma Etude prospective, Ablation par champ pulsé dans | 300 FAP 12 Les résultats ont montré que la FA pulsée
2023 [292] mondiale, multicentrique, | la FA 150 FA persistante engendre un faible taux d’événements

non randomisée | . indésirables primaires (0,7 %) et une
FAP réfractaire aux MAA : ) o .
Etude pivot PULSED 150 efflcaa-te corﬁforme aux technolo’g|es .
AFES52 d’ablation utilisant une nouvelle énergie
d’électroporation irréversible pour traiter les
NCT04198701 patients atteints de FA.
Lemoine Etude prospective Ablation par champ pulsé 550 Les résultats ont montré des taux de
2024 [167] monocentrique (ACP) ACP : 191 reconnexion équivalents pour ’ACP
TRUST (NCT 05521451)5% | ACB ACE : 359 pentasplme (m-tr-odwt moins de 3 ans) et
' I’ACB (introduit il y a plus de 15 ans).
D’autres études sont nécessaires pour
comprendre si d’autres applications de ’ACP
peuvent réduire davantage les reconnexions
sans soulever de problémes de sécurité.
Reddy ECR multicentrique, Ablation par champ pulsé 593 FAP résistante 12 Les résultats de I'étude ADVENT ont montré
2024 prospective, en simple (Electroporation ACP) ACP : 299 gu’en comparaison a I'ablation thermique,
[235; 236] aveugle RF ACB : 132 I’APF a plus souvent entrainé une charge AA
Etude ADVENTS4 ACB ’ < au seuil cliniquement significatif de charge
) RF : 164 de 0,1 %.
Voir Reddy 2024
Les futures études comparatives devraient
NCTO04612244 intégrer la charge AA dans le critére
d’efficacité principal.
Van de Kar ACB Etude observationnelle 1714 procédures ont été 6 Les résultats de I'’étude ont confirmé la
2024 [288] ACP rétrospective réalisée a partir analysées : 1241 dans le sécurité et I'efficacité de I’ACP par rapport a
des données réelles de groupe ACB et 473 dans le I’ACB avec une durée d’intervention plus
patients ayant subi une IVP par | groupe ACP courte et I'absence de paralysie du nerf
ACB ou ACP phrénique.

52 Ppulsed Field Ablation to Irreversibly Electroporate Tissue and Treat AF.

53 TRUST est réalisée conformément a la Déclaration d’Helsinki de 2013 et a été approuvée par le comité d’éthique de Hambourg, en Allemagne (2020-10066-BO).

54 Randomized Controlled Trial for Pulsed-Field Ablation versus Standard of Care Ablation for Paroxysmal Atrial Fibrillation.
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Tableau 8 - Résumés des revues systématiques et méta-analyses comparant ’ACB, ’ARF et ’ACP

AUTEURS

TECHNOLOGIES

RANDOMISATION OU
DESCRIPTION

NOMBRE
D’ETUDES/PATIENTS

DUREE DU
SuUIVI

CONCLUSIONS/COMMENTAIRES

9 études publiées depuis
2019

Freitas ACB Revue systématique et méta-analyse | 26 études dont 8 études >12 Les résultats ont montré que I’ACP était associée a
2024 [89] ACP Analyse comparant I'efficacité et la observationnelles portant sur un risque plus faible de complications périprocé-
sécurité de 'ACP par rapport & 3113 patients durales et a une durée d’intervention plus courte par
I’ACB chez les patients atteints de Etudes publiées depuis 2019 rapport a I'’ACB chez les patients atteints de FA.
FA ACP : 1088 (34,9 %)
Bases de données : PubMed, ACB : 2 025 (65,0 %)
Embase et registre Cochrane
Période : entre 2013 et 2024
Maccioni ACB RS ACP : 3 études, 497 patients >12 Les résultats de cette étude montrent que 'ACP
2024 1179] ACP FAP réfractaires aux MAA ACB : 6 études, 1113 patients présente un profil de sécurité plus favorable que
B de d ses MEDLINE 4 étud blides d . I’ACB, avec des risques significativement plus faibles
as-e e Clclan-ne:es. | et 2oe'|t9u es publies depuls d’événements indésirables majeurs et prédéfinis. Ces
registre Clinicaltrials.gov comparaisons indirectes aident a contextualiser la
Les essais cliniques enregistrés sécurité de ’ACP par rapport & ’ACB pour le
et/ou les études FDA IDE (Food and traitement de la FAP réfractaire aux médicaments en
Drug Administration Investigation absence d’études comparatives.
Device Exemption)
Période : janvier 2008 a mars 2023
Rivano ACB L’analyse a étudié les données de 4 ECR/126 ECR >12 L’ablation par radiofréquence et I’'ablation par
2024 [237] ARF time-to-event publiées pour ces 3 ECR, dont 2 publi¢es cryoballon ont montré une efficacité semblable (a
ACP trois techniques depuis 2019 I’exception de I'ablation par cryoballon de deux
Une méthode d'intelligence artifi- minutes, qui a donné de moins bons résultats).
cielle a été utilisée pour reconstruire
les données individuelles des
patients a partir des courbes de
Kaplan-Meier
Critére d’évaluation : une récidive
d’arythmie
Rudolph ACB Recherche systématique et méta- 11 études incluant >12 Les résultats montrent qu’en comparaison a I’ACB,
2024 [241) ACP analyse 3805 patients I’ACP permet des temps d’intervention plus courts

avec une récidive d’arythmie plus faible et un risque
réduit de complications périprocédurales. Des ECR
sont nécessaires.

37




AUTEURS

TECHNOLOGIES

RANDOMISATION OU
DESCRIPTION

NOMBRE
D’ETUDES/PATIENTS

DUREE DU
SUIVI

CONCLUSIONS/COMMENTAIRES

Vetta ACP (pentaspline a RS et méta-analyse ACP : 20 études >12 Les résultats montrent que ’ACP a contribué au
2024 [295] injection unique) Bases de données : PubMed CRYO : 70 études succes et a une sécurité accrue des procédures en
ACB deuxiéme/troisiéme/ | Cochrane Library et Embase, 21 études publiées depuis phase aigué par rapport a I'’ACB.
quatrieme génération englobant la littérature Période : 2019 Les auteurs notent qu’il n’y avait aucune différence
(CRYO) jusqu’en février 2024 statistiquement significative en matiére de récidive
d’AT aprés un an de suivi.
Wan Evaluation comparative de RS 9 études observationnelles >12 Les résultats de cette étude révelent que 'ACP
2024 [299] I'efficacité procédurale et Bases de données : PubMed 2875 patients atteints de FA présente un avantage relatif par rapport a 'ACB en
<?Ies profils de sécu‘rlt,é de Cochrane Library et Embase, ACP : 1 = 1105 (38 %) r,t-édu.lsant alafois la d-uré(.e de I’opéra!t|on gt
I’ACP par rapport a ’ACB englobant la littérature jusqu’en I'incidence des complications peropératoires.
. N = [
et dans la prise en charge février 2024 ACB:n =1770 (62 %) Des recherches supplémentaires sont nécessaires,
delaFA notamment en incorporant des essais controlés
randomisés supplémentaires.
Zhang ACB RS 15 études >12 L’utilisation de I’ACP constitue une intervention plus
2024 [324] ACP Bases de données EMBASE 1880 patients slre, plus rapide et spécifique aux tissus par rapport

PubMed, Cochrane Library et
ClinicalTrials.gov pour identifier les
essais comparant ’ACP a ’ACB pour
la FA depuis leur création jusqu’en
décembre 2023

Toutes les études publiées
entre 2021 et 2023

a ’ACB, tout en maintenant des taux de réussite
comparables. Cela a le potentiel d’améliorer
I'efficacité des procédures et d’optimiser 'utilisation
des ressources dans la pratique clinique.

Ces résultats soulignent la faisabilité et la promesse

de ’ACP en tant que technique de rechange pour
I'IVP chez les patients atteints de FA.
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4.5 Etudes économiques

L’étude de synthese publiée par Kowalski et collaborateurs se concentre sur le fardeau fiscal de la FA sur le
systeme de santé et la valeur économique des ablations pour une FA pour les patients et les payeurs [154]. Les
auteurs relevent que I'AC s’est avérée étre la stratégie la plus efficace pour le traitement de la fibrillation. lls
ajoutent que dans le cas d’une répétition de cette derniére, elle est associée a des colts plus élevés par rapport
a une intervention d’ablation unique. lIs ajoutent que les résultats d’études ont montré que I’ACB entraine moins
d’ablations répétées que les ARF, entrainant une réduction globale des colts. Mansour et collaborateurs avaient
inclus dans leur analyse toutes les études publiées avant 2018 [183].

Les résultats sur la rentabilité de ’ACB dépendent de nombreux facteurs [51]. L’analyse du modéle économique
utilisée dans les derniéres directives du NICE (National Institute for Health and Care Excellence) et publiée en
avril 2021 a montré que I’ARF point par point est plus rentable que d’autres modalités d’ablation, telles que le
cryoballon et la technologie laser. La recommandation du NICE est que I’ARF point par point doit étre proposée,
a moins gu’il N’y ait des raisons spécifiques d’opter pour le cryoballon ou d’autres alternatives [209].

En 2021, Kuniss et collaborateurs ont tenté d’évaluer le rapport colt-efficacité de ’ACB en premiére intentionss
par rapport aux MAA du point de vue d’un organisme payeur de soins de santé allemand [163]. Cette étude
incluait 703 participants atteints de FAP non traitée et inscrits dans trois études cliniques randomisées
importantes (Cryo-FIRST, STOP AF First et EARLY-AF) [10; 118; 157; 159; 249]. Les données ont été utilisées
pour dériver les paramétres du modele colt-efficacité (CEM). Les résultats obtenus ont montré que ’ACB s’est
avérée rentable, avec un colt d’environ 200 € par patient, tout en offrant une augmentation des QALY (environ
0,18) sur toute la durée de vie. Le rapport colt-efficacité différentiel moyen était d’environ 1000 € par QALY
gagnée. Les individus devaient recevoir environ 1,2 ablation au cours de leur vie, quel que soit le traitement
initial. Les résultats montrent que I’ACB en premiére intention (Cryoballon Arctic Front Advance) est une
alternative rentable aux MAA comme technique initiale de contrdle du rythme pour les patients atteints de FAP
en Allemagne.

En 2024, Moss et collaborateurs ont publié les résultats d’'une étude dont I'objectif était d’évaluer la rentabilité
d’un nouveau protocole simplifié d’ACB de la FA (AVATAR) par rapport a une thérapie antiarythmique
optimisée (MAA) et a un protocole conventionnel d’AC, du point de vue du National Health Service (NHS)
britannique [203]. Il s’agit de la premiére évaluation économique, qui refléte le véritable parcours clinique, d’'un
protocole simplifié basé sur ’ACB par rapport a un protocole optimisé basé sur les MAA. Cette étude a révélé
gue I’évaluation économique du protocole simplifié AVATAR par rapport au traitement optimisé aux MAA est
similaire a celle des évaluations publiées précédemment du protocole d’ablation conventionnel par rapport aux
MAA. Ce protocole simplifié¢ AVATAR apparait comme une option rentable par rapport au protocole d’ablation
conventionnel et au traitement optimisé par MAA dans le cadre des soins de santé du NHS britannique.

Sgarito et collaborateurs, en ltalie, ont évalué I'impact sanitaire et économique d’'une adoption systématique de
la sortie le jour méme aprés une ablation de la FA par ACB [256]. Les auteurs ont noté son efficacité clinique et
sa durabilité économique, et mettent en évidence ses avantages, tels que la réduction des colts liés a la gestion
des patients et le raccourcissement de la durée du séjour.

Dans une étude japonaise publiée en 2024, Nitta et collaborateurs ont évalué I'efficacité clinique et le rapport
colt-efficacité entre I’ACB et 'ARF chez les patients atteints de FAP réfractaire au traitement médicamenteux
antiarythmique [211]. La méta-analyse comprenait 12 ECR et 6 études de cohorte par correspondance par score
de propension. Les auteurs ont noté que la récidive de FA était Iégérement plus faible chez les patients traités
par 'ACB par rapport a I’ARF, mais aucune différence significative n’a été constatée. Une analyse de
minimisation des coUlts a été menée pour comparer les colts médicaux de I’ACB par rapport a ceux de 'ARF,
car il n’y avait pas de différence significative dans le risque de récidive de FA entre les procédures. Les
économies estimées pour I’ARF étaient de 353 289 JPY (2355 USD) (voit le tableau 9). Les résultats de la méta-

55 Cette analyse économique a été la premiére a étudier la rentabilité de ’ACB en premiére intention par rapport aux MAA
pour la FAP symptomatique du point de vue du payeur de soins de santé allemand.

39



analyse suggérent que ’ACB offre des avantages comparables en ce qui concerne la récidive de FA par rapport
a I'ARF et confirment ceux des études précédentes. Tout en soulignant que I’ARF pouvait étre plus économique
que I’ACB, les auteurs concluent que le choix du traitement doit étre basé sur les caractéristiques du patient et
du traitement.

4.6 Lignes directives

Les directives actuelles issues du groupe de travail pour le diagnostic et la gestion de la fibrillation auriculaire
de la Société européenne de cardiologie (ESC)%¢ recommandent la cryoablation comme indication de classe |
chez les patients chez qui les MAA ont échoué ou ne sont pas tolérés [115]. Cette intervention thérapeutique
peut étre proposée pour le contréle du rythme en premiére intention (indication de classe lla) pour améliorer
les symptdmes chez certains patients présentant des épisodes de FA symptomatiques (voir le tableau 18).

En 2024, le dernier consensus mis a jour pour définir un cadre contemporain de sélection et de prise en charge
des patients envisagés pour ou subissant une ablation de la FA par cathéter ou par chirurgie. Ce consensus est
le fruit d’'une collaboration entre I'European Heart Rhythm Association, la Heart Rhythm Society, I’Asia Pacific
Heart Rhythm Society et la Latin American Heart Rhythm Society [283]. Bien que les approches
interventionnelles par cathéter pour traiter la FA dominent, des méthodes non invasives pour traiter la FA seront
sans aucun doute développées a 'avenir. La radiothérapie corporelle stéréotaxique s’est avérée efficace pour la
tachycardie ventriculaire réfractaire et son utilisation n’est plus rare [59]. Cette technologie a également été
utilisée dans une étude pilote pour traiter la FA chez ’homme [226], et ces techniques ne pourront s’améliorer
gu’avec un ciblage et une technologie de rayonnement plus sOre. L’ablation par faisceau de carbone et de
protons peut permettre un ciblage plus précis et, donc, envoyer une dose de rayonnement plus faible pour les
tissus environnants [119]. D’autres recherches sur I'ablation non invasive de la FA doivent étre encouragées.

A partir des résultats d’études récentes et de la disponibilité de nouvelles technologies innovantes dans le
traitement de la FA, Lewalter et collaborateurs ont publié un avis d’expert sur la conception et les critéres
d’évaluation des études sur I'AC de la FA.

Les auteurs concluent gu’il est nécessaire de reconsidérer les aspects méthodologiques des études ainsi que le
choix et 'appréciation des critéres d’évaluation. Cet avis fournit un ensemble de recommandations liées a ces
aspects méthodologiques et a la mise en place de définitions précises et adaptées des critéres utilisés. Une des
principales recommandations de cet avis d’expert est de considérer la durée de blanking postablation de 1 mois
ou 45 jours au maximum>7, La prise en compte des récidives postablation précoces dans I'évaluation des criteres
d’évaluation liés au rythme peut entrainer une réduction des taux d’efficacité. Parmi les points soulevés par ces
experts, on note I'importance de distinguer les procédures d’ablation répétées pour le traitement de différents
types d’arythmies de la maniére dont elles sont prises en compte dans le critére d’évaluation de I'étude [169].

56 En collaboration avec I’European Heart Rhythm Association (EHRA).

57 Dans la majorité des études d’ablation de la FA, la durée est de 3 mois; blanking : toute récidive n’est pas considérée
comme un échec de l'intervention, car le tissu cardiaque est en voie de guérison.
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Tableau 9 - Résumés des études économiques

AUTEURS

TECHNOLOGIES

RANDOMISATION OU
DESCRIPTION

RESULTATS

CONCLUSIONS/COMMENTAIRES

MAA

Premiére ablation de la FA avec une
sortie le méme jour

Période : septembre 2020 -
septembre 2022

cette étude.

L’analyse montre que la variation de la consommation de ressources
associée a la cryoablation avec sortie le méme jour est égale a
739,85 €/patient.

L’analyse indique que le principal facteur influengant le colt de
I’hospitalisation ordinaire était le séjour a I’hépital, qui a été calculé a
36 % du coUt total.

Au total, il y a eu une réduction des colts de 38,472 € grace a la

gestion optimisée des patients atteints de FA dans le cadre de la
récupération standard/sortie le jour méme.

Kuniss ACB en premiére 703 participants atteints de FAP non | L’ACB s’est avérée rentable, avec un colt d’environ 200 € par Les résultats montrent que le
2024 [163] intention traitée et inscrits dans trois essais patient, tout en offrant une augmentation des QALY (environ 0,18) contréle initial du rythme par une
MAA clinigues randomisés (Cryo-FIRST, sur toute la durée de vie. ACB dans la FAP symptomatique
STOP AF First et EARLY-AF) [T M8; | | o rapport colt-efficacité différentiel moyen d’environ 1000 € par est une option de traitement
157;159; 164; 249; 284; 286] ont été QALY gagnée. rentable dans le contexte des
utilisés pour dériver les paramétres soins de santé allemands.
du modeéle colt-efficacité
Moss ACB conventionnelle Analyse statistique des résultats Aucune différence significative n’a été constatée entre les protocoles Le protocole simplifié¢ AVATAR
2024 [203] ACB avec protocole d’efficacité clinique réalisée en d’ablation. est susceptible d’étre une option
simplifié pour la FA considérant une comparaison & trois | | o5 résultats d'une analyse des co(its intra-essai montrent rentable. par rappor\t a I’alc?latpn
(AVATAR) facteurs au’AVATAR est économique (1279 £ par patient) par rapport au conventl'onr)e'lle et a la therapie
MAA - traitement Les colts et certaines des données protocole d’ablation conventionnel. MAA optimisée dans le cadre des
. . HG soins de santé du NHS
optimisé cI[n'lqm'Jes des modeles ont ?te _ Par rapport aux thérapies MAA, AVATAR (efficacité combinée des britannique
derl\./es del an.aI){se des COUt_S' intra- protocoles d’ablation conventionnels et AVATAR) s’est avéré plus '
essai et de la littérature publice colteux, tout en offrant de meilleurs avantages cliniques.
Sur un horizon temporel de vie, le rapport colt-efficacité différentiel
d’AVATAR a été estimé a 21 046 £ par année de vie ajustée sur la
qualité gagnée (intervalle de crédibilité a 95 %, 7086 £-71 718 £).
Sgarito ACB Patients consécutifs atteints de FA 118/324 patients ont été considérés comme admissibles pour la sortie Les résultats ont montré que la
2024 [256] symptomatique et réfractaire aux le méme jour; 52 patients ont accepté la voie et ont été inclus dans sortie le jour méme apres une

ACB est réalisable chez certains
patients avec un protocole
standardisé.
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AUTEURS

TECHNOLOGIES

RANDOMISATION OU
DESCRIPTION

RESULTATS

CONCLUSIONS/COMMENTAIRES

Nitta
2024 [211]

ACB
ARF

Revue systématique et méta-analyse

Patients avec FAP réfractaires au
traitement MAA

12 ECR et 6 études de cohorte par correspondance par score de
propension.

3 ECR et 6 suivis de cohorte ont été publiés depuis 2019.

La récidive de FA était Iégérement plus faible chez les patients traités
par ACB par rapport a I’ARF, mais aucune différence significative n’a
été constatée.

Une analyse de minimisation des colts a été menée pour comparer
les colts médicaux de I’ACB par rapport a ceux de 'ARF, car il n’y
avait pas de différence significative dans le risque de récidive de FA
entre les procédures.

Les colts estimés étaient respectivement de 4 858 544 JPY

(32 390 USD) pour ’ACB par rapport a 4 505 255 JPY (30 035 USD)
pour ’ARF, avec des économies pour I’ARF de 353 289 JPY

(2355 USD).

Les résultats de la méta-analyse
suggerent que ’ACB offre des
avantages comparables en ce qui
concerne la récidive de la FA par
rapport a 'ARF.

Les auteurs ajoutent que, bien
que le choix du traitement doive
étre basé sur les caractéristiques
du patient et du traitement, il a
été démontré que I’ARF pouvait
étre moins colteuse que I’ACB.
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5 INTERVENTION D’ABLATION CHIRURGICALE COX-MAZE ET CRYO-
MAZE

La FA est fréquente chez les patients atteints d’une cardiopathie structurelle3® qui subissent une opération
cardiaque®® [93; 94]. Les recommandations actuelles soutiennent le traitement chirurgical de la FA chez les
patients nécessitant une opération cardiaque. Parmi les traitements, 'ablation hybride (opération et cathéter)
figure parmi les nouvelles stratégies de prise en charge de ces patients. En effet, tout comme la radiofréquence,
la cryoablation est aussi employée pour réaliser les ablations cardiagues chirurgicales, en particulier en cas
d’intervention Maze compléte a effraction minimale (voir I'annexe D, figure 1). Ces procédures sont dites
concomitantes et peuvent étre réalisées par radiofréquence ou par cryoablation [35]. Cependant, vu la
complexité des procédures, la FA concomitante n’est souvent pas traitée [178].

5.1 Résultats de la recherche

Sur les 35 études publiées depuis 2015 qui répondent aux critéres de notre recherche, on retrouve deux revues
systématiques [152; 290] et 5 ECR [35; 78; 101; 129; 170]. Aucune méta-analyse n’a été repérée. Parmi ces études,
trois ont été écartées : deux études étaient en russe et en chinois [152; 170] et une autre étude (Etude SurHyb)
[77] a été publiée en 2024 par Bulava [35].

L’intervention Maze est un traitement bien établi de la FA qui est parfois associée a une bradycardie nécessitant
'implantation d’'un stimulateur cardiaque. Cette intervention a évolué au fil du temps pour mettre au point Cox-
Maze Il, lll et IV, Kosakai-Maze, Cryo Maze (CM), 'approche radiale et I'intervention Maze auriculaire gauche. De
nombreux résultats cliniques a moyen et a long termes ont été obtenus avec les procédures Maze originales et
modifiées, en particulier pour la FA associée a une maladie de la valve mitrale [194; 269]. L’intervention
chirurgicale Cryo Maze s’est avérée efficace, avec des taux de réussite qui varient considérablement (entre 47
et 95 %) [133]. On trouve aussi d’autres méthodes, comme I'approche hybride séquentielle, combinant le Cryo
Maze chirurgical suivi d’'une ablation par cathéter a radiofréquence qui, contrairement au Cryo Maze complet,
permet d’éviter d’utiliser une CEC [36]. Dans une évaluation des effets de la source d’énergie d’ablation
chirurgicale sur la sécurité et l'efficacité a long terme des procédures concomitantes (avec cryothermie ou
combinée a une ARF) de l'intervention Cox-Maze (CM), les données obtenues prospectivement ont montré
gu’elles sont sOres et extrémement efficaces [Ad]. Dans une étude similaire, qui portait sur 35 patients atteints
de FA persistante ayant subi une intervention Cryo Maze avec une opération cardiaque suivie d’'une ARF pour
une cardiopathie structurelle [78], les auteurs notent que cette intervention augmente significativement
'absence d’AA chez les patients atteints de FA persistante. Cependant, ils ajoutent que les lignes d’ablation
créées a l'aide du Cryo Maze chirurgical sont souvent incomplétes.

Dans une ECR monocentrique publiée en 2019, Jeong et collaborateurs [129] ont comparé les résultats sur un
an d’une intervention de labyrinthe®® concomitante utilisant la cryoablation a base de N2O par rapport a la
cryoablation a base d’argon. Cette étude a inclus 60 patients adultes ayant subi une opération valvulaire et une
intervention CM concomitante pour une valvulopathie cardiaque avec FA persistante. Les auteurs rapportent
gu’aprés un an, les taux de maintien du rythme sinusal étaient similaires. Toutefois, ils notent que l'activité
contractile auriculaire gauche a tendance a revenir plus tét dans le groupe N2O.

En 2020, Han et collaborateurs ont publié les résultats de I'évaluation de I'efficacité et de la sécurité d’une
intervention CM associée a une opération de la valve mitrale [101]. Les résultats comparatifs montrent que le
Cryo Maze n’était pas inférieur a I'intervention de type labyrinthe de coupe et de couture (CSM) en matiére
d’efficacité et de sécurité chez les 200 patients atteints de FAP ou de FA persistante de longue date subissant
une opération de la valve mitrale.

58 Exemples de cardiopathie structurelle : hypertrophie ventriculaire, hypertrophie auriculaire, cardiopathie congénitale, etc.

59 | a FA postopératoire est la complication la plus fréquente aprés une chirurgie cardiaque, survenant chez 50 % des
patients.

60 Ablation chirurgicale en forme de labyrinthe.
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Bulava et collaborateurs ont publié les résultats de 'ECR multicentrique SURHYB effectuée dans sept grands
centres cardiovasculaires en Tchéquie [35]. L’'objectif de cette étude était d’évaluer si I'ablation préventive par
cathéter effectuée en temps opportun serait associée a de meilleurs résultats cliniques que I'ablation chirurgicale
seule. Les résultats publiés montrent que I'efficacité de la cryoablation chirurgicale pour obtenir des lésions
transmurales et durables dans l'oreillette gauche est étonnamment faible. Les auteurs soulignent qu’une
formation appropriée est nécessaire pour 'opération de la FA et qu’il faudrait en faire une spécialité a part avec
des chirurgiens spécialisés comme pour d’autres interventions chirurgicales.

Dans une revue systématique regroupant 22 études et publiée en 2021, Varzaly et collaborateurs ont évalué
I'efficacité et la sécurité de I'ablation hybride utilisée chez 925 patients atteints de FA [290]. Les données
rapportées révelent que la thérapie par ablation hybride pour la FA donne des résultats favorables avec des
taux de complications acceptables.

Enrésumé, la technique Cox-Maze reste le fondement de I’'ablation chirurgicale de la FA, mais le développement
des technologies d’ablation au cours des vingt 20 derniéres années a drastiquement changé le domaine de la
chirurgie de la FA. En outre, ces nouvelles technologies d’ablation ont facilité les approches mini-invasives de
ces procédures. L’évolution de la procédure CM IV mini-invasive a réduit le temps de pontage cardiopulmonaire,
le temps de clampage, le risque opératoire et la morbidité globale, tout en maintenant son efficacité. Enfin, ces
progrés pourraient permettre d’adapter des ensembles de Iésions spécifiques et des modalités d’ablation a
chague patient, rendant ainsi le traitement chirurgical de la FA plus efficace. Il faut noter que les données
comparant 'approche hybride au Cryo Maze seul sont insuffisantes.

6 DISCUSSION

L’efficacité de 'l VP par cryoballon est équivalente a celle effectuée par radiofréquence chez les patients atteints
de FA [12; 158]. Les résultats de I'utilisation de I’ACB dans la FA montrent que cette méthode est slre a court
terme et gu’elle est supérieure aux MAA comme traitement de premiére intention chez les patients atteints de
FAP [118; 249]. Il a été démontré que cette stratégie de traitement initial chez les patients non traités apporte
des améliorations cliniguement significatives® au nombre d’EIG, diminue la récidive d’AA chez ces patients et
réduit significativement les hospitalisations [6; 13; 168; 320].

Une étude a comparé les tendances d’utilisation et les complications de ’ACB par rapport a I’'ARF pour la FA
aux Pays-Bas. Dans ce contexte, Samuel et collaborateurs ont analysé les données du Netherlands Heart
Registration [244], qui incluaient 'ensemble des patients consécutifs ayant subi une ablation de la FA entre
2013 et 2021, dans 16 hopitaux des Pays-Bas. Seuls les patients ayant subi une ARF ou une ACB ont été inclus.

Les auteurs ont noté que sur les 37 538 ablations réalisées aux Pays-Bas, 12 549 (33,4 %) patients ont subi une
ACB, alors que 20 799 (55,4 %) ont subi une ARF. Les auteurs notent que les ablations répétées (n = 10 511) ont
été principalement réalisées par ARF (91,5 %) et que les patients ayant subi une ACB présentaient un risque
réduit d’orientation vers une ablation répétée (aHR 0,7 [IC a 95 % 0,6 -0,7]). Les auteurs constatent qu’a partir
de 2016, 'ACB a été utilisée aussi fréquemment que I’ARF pour 'ablation de la FA. En outre, des avancées
technologiques importantes ont été effectuées pour améliorer la durabilité des lésions. Celles-ci concernaient
les cathéters a radiofréquence (CF-RF), les cathéters a ballonnet cryogénique a application unique et les
ablations par champ pulsé [46; 69]. En effet, la prise en charge de la FA a beaucoup évolué ces derniéres années
et des progrés substantiels ont été réalisés, ce qui aide les cliniciens a fournir de meilleurs soins aux patients
atteints de FA.

Notons, par exemple, I'utilisation de cryoballon permettant une meilleure surveillance du temps d’isolation (TTE)
(CB3 et CB4) et une diminution de cette complication a <1% [86]. En outre, les dispositifs cryochirurgicaux
modernes permettent aux professionnels de la santé de réaliser des interventions chirurgicales pour la FA plus
rapides, plus sUres et aussi efficaces que le Maze-Ill/IV standard [57]. De plus, certains facteurs liés au patient

61 Absence de tachyarythmie auriculaire et qualité de vie des patients.
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et a la disponibilité des techniques cryochirurgicales peuvent influencer le traitement chirurgical. Il faut noter
que les progres dans la compréhension de ’ACP%2 pourraient permettre de pallier les lacunes des sources
d’énergie conventionnelles.

Méme si la technologie d’ACP présente un potentiel réel pour améliorer I'efficacité du traitement des FA et
optimiser l'utilisation des ressources dans la pratique clinique, le nombre limité d’études sur le sujet et
'insuffisance de données sur la sécurité du traitement ne permettent pas une généralisation de son utilisation
chez les patients atteints de FA [278]. Le développement de la technologie de radiofréquence et I'apport de
données récentes justifient la nécessité de nouvelles études économiques comparant I'ablation par
radiofréquence et 'ablation par cryoballon [172].

En résumé, les patients atteints de FA ont une qualité de vie liée a la santé altérée, principalement en raison des
symptdmes et des complications possibles relatives aux épisodes de FA. Cette qualité de vie peut aussi étre
influencée par les thérapies de la FA, les complications de la FA, la fréqguence des visites de suivi et des
hospitalisations, les perceptions de la maladie et les facteurs liés au patient, tels que 'anxiété ou la dépression.
La complexité de la FA nécessite donc une approche globaliste et multidisciplinaire de la prise en charge des
patients. Le choix de la stratégie thérapeutique de la FA dépendra des ressources disponibles, des
caractéristiques cliniques des patients, de I'expérience et des compétences du clinicien®3,

Pour la technigue CM, les nouvelles technologies d’ablation ont facilité les approches mini-invasives. L’évolution
de la CM IV mini-invasive a réduit le risque opératoire et la morbidité globale, tout en maintenant son efficacité.
Elle pourrait permettre d’adapter des ensembles de |ésions spécifiques et des modalités d’ablation a chaque
patient, rendant ainsi le traitement chirurgical de la FA plus efficace. Toutefois, les données comparant
I'approche hybride au Cryo Maze seul restent insuffisantes.

7 CONCLUSION ET RECOMMANDATIONS

L’analyse des données publiées montre que l'utilisation de 'ACB dans le traitement de la FA est efficace et
sécuritaire. En outre, on peut noter que les avancées technologiques en santé, et plus précisément dans la prise
en charge de la FA, ont permis I’émergence de nouveaux traitements ablatifs utilisant des énergies non
thermiques qui donnent des résultats prometteurs. Toutefois, celles-ci nécessitent davantage d’études pour
confirmer leur innocuité et leur efficacité par rapport aux traitements actuels de la FA. |l faut souligner que les
données rapportant la supériorité d’'un type d’énergie et le choix de la source dépendent en partie de la
disponibilité d’'un centre d’expertise et de I'expérience des professionnels de la santé. Actuellement, ’ACB reste
considérée comme un des traitements les plus slrs et les plus efficaces, et les modeles des générations
subséquentes de cryoballons améliorent de maniére significative 'efficacité de ce traitement chez les patients
atteints de FAP.

A partir des résultats disponibles, TUETMIS est d’avis de continuer I'utilisation de la cryoablation pour le contréle
du rythme cardiaque dans les FAP, en prenant en considération le contexte d’utilisation, les caractéristiques
cliniques des patients, la formation et I'expérience des opérateurs. Dans le cas de I'ablation cryochirurgicale
concomitante de la FA lors d’'une opération cardiaque, tout en prenant en compte les mémes impératifs cités
précédemment, d’autres données sont nécessaires pour améliorer son déploiement. Pour une gestion optimale
et efficace de cette intervention, TUETMIS suggére la mise en place d’un registre de données du suivi de ces
patients pour évaluer les retombées et les développements de cette intervention dans le domaine de la chirurgie
cardiaque.

62 Une compréhension approfondie de la biophysique et des implications pratiques de I’ACP, électroporation.

63 Par exemple, des anomalies anatomiques cardiaques ou thoraciques pouvant étre un obstacle a I’'ablation par cryoballon.
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ANNEXE A — STRATEGIE DE RECHERCHE DOCUMENTAIRE

Recherche OVID
Database : Journals@Ovid Full Text <November 22, 2024>

# A SEARCHES RESULTS TYPE ACTIONS

2 (auricular fibrillation and (cryo therapy or cryoablation or 3 Advanced Display Results
cryotherapy)).mp. [mp=tx, bt, ti, ab, ct, ot, nm, hw, fx, kf, ox, px,
rx, ui, sy, ux, mx]

3 limit 2 to english language [Limit not valid in Books@Ovid,Your 3 Advanced Display Results
Journals@Ovid,Journals@Ovid; records were retained]

4 limit 3 to humans [Limit not valid in Books@Ovid,Your 3 Advanced Display Results
Journals@Ovid,Journals@Ovid; records were retained]

5 4 3 Advanced Display Results

Research Gate 12 juin 2024

Catheter ablation AND cryosurgery OR cryoballon AND Atrial fibrillation
Search results in ResearchGate

Sort by relevance
All types
2020-2024
Literature Review
Only full-texts

Advanced search - Pubmed - NCBI

29/1/2024

PubMed Advanced Search Builder

Filters applied : Books and Documents, Clinical Trial, Meta-Analysis, Randomized Controlled Trial, Review,
Systematic

Review, Humans

Résultats : 98
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Tableau 10 - Résultats de recherche dans PubMed

SEARCH

#8

Search: (auricular fibrillation) AND (cryo therapy or cryoablation or cryotherapy)
AND ((y_5[Filter]) AND (clinicaltrial[Filter] OR meta-analysis[Filter] OR
randomized controlled trial[Filter] OR review[Filter] OR systematicreview[Filter]))
Filters: Full text, Clinical Trial, in the last 5 years

70

09:42:10

#7

Search: ((((auricular fibrillation) AND (cryo therapy or cryoablation or cryotherapy)
AND (y_5[Filter])) AND (pulmonary vein isolation AND ((y_5[Filter]) AND
(clinicaltrial[Filter] OR meta-analysis[Filter] OR randomizedcontrolledtrial[Filter]
OR review[Filter] OR systematicreview[Filter]))) AND (y_5[Filter])) AND ((auricular
fibrillation) AND (cryo therapy or cryoablation or cryotherapy) AND (y_5[Filter])))
AND ((auricular fibrillation) AND (cryo therapy or cryoablation or cryotherapy)
AND ((y_5[Filter]) AND (clinicaltrial[Filter] OR meta-analysis[Filter] OR
randomized controlledtrial[Filter] OR review[Filter] OR systematicreview[Filter])))
Filters: in the last 5 years
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09:39:49

#6

Search: ((auricular fibrillation) AND (cryo therapy or cryoablation or cryotherapy)
AND (y_5[Filter])) AND (pulmonary vein isolation AND ((y_5[Filter]) AND
(clinicaltrial[Filter] OR meta-analysis[Filter] OR randomizedcontrolledtrial[Filter]
OR review[Filter] OR systematicreview[Filter]))) Filters: in the last 5 years
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09:37:13
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Search: pulmonary vein isolation Filters: in the last 5 years, Clinical Trial, Meta-
Analysis, Randomized Controlled Trial, Review, Systematic Review
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Filters: in the last 5 years, Clinical Trial, Meta-Analysis, Randomized Controlled Trial,
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#4

Search: (auricular fibrillation) AND (cryo therapy or cryoablation or cryotherapy)
Filters: in the last 5 years
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09:29:09
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Search: (atrial fibrillation AND ((y_5[Filter]) AND (clinicaltrial[Filter] OR meta-
analysis[Filter] OR randomizedcontrolledtrial[Filter] OR review[Filter] OR
systematic review[Filter]))) AND (radiofrequency ablation) Filters: in the last 5
years, Clinical Trial, Meta-Analysis, Randomized Controlled Trial, Review, Systematic
Review
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09:27:41
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Search: (atrial fibrillation AND ((y_5[Filter]) AND (clinicaltrial[Filter] OR meta-
analysis [Filter] OR randomizedcontrolledtrial[Filter] OR review[Filter] OR
systematic review[Filter]))) AND (catheter ablation) Filters: in the last 5 years,
Clinical Trial, Meta-Analysis, Randomized Controlled Trial, Review, Systematic
Review
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09:26:06

#1

Search: atrial fibrillation Filters : in the last 5 years, Clinical Trial, Meta-Analysis,
Randomized Controlled Trial, Review, Systematic Review

7268

09:25:09
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ANNEXE B - PROCESSUS DE SELECTION DES ETUDES

Une recherche systématique a été effectuée a l'aide des bases de données Cochrane Library, Embase et
MEDLINE en utilisant diverses combinaisons de mots clés. Une recherche supplémentaire a été effectuée
manuellement et a I'aide de bibliographies d’articles précédemment identifiés.

Période d’étude : de 2020 a décembre 2024. Langue : anglais, francais.

Etudes ou articles retenus lors de la
recherche bibliographique dans les
différentes bases de données
885

Etudes exclues :

Nombre de références (doublons, hors
sujet, non accessibles, absence de
traduction, commentaires, éditoriaux ou
résumés analytiques)

636

v

Etudes ou articles retenus lors de la
recherche bibliographique
249

Etudes exclues aprés I'analyse des résumés
121

Résumés analytiques sélectionnés
138

Etudes exclues aprés I'analyse compléte
> des publications
38

Etudes sélectionnées
101
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ANNEXE C — ETUDES EXCLUES

G : généralités

HS : hors sujet Inc : incluses dans d’autres études
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ANNEXE D — ABLATION CHIRURGICALE COX-MAZE ET CRYO-MAZE

La procédure Cox-Maze (CM)%4, est une procédure dans laquelle de multiples incisions sont créées dans les
oreillettes gauche et droite pour éliminer la FA tout en permettant a I'impulsion sinusale d’atteindre le noeud
auriculo-ventriculaire. Cette procédure est devenue la référence absolue pour le traitement chirurgical de la FA.
Depuis 2002, la CM IV a remplacé la méthode précédente de coupe-couture (CM Ill) en remplacant la plupart
des incisions par une combinaison de radiofréquence bipolaire et de cryoablation. L’utilisation des technologies
d’ablation a rendu la CM |V plus rapide et mieux adaptée aux approches mini -invasives.

Dans I'ablation chirurgicale, aprés les différentes analyses sanguines et tests®s effectués en préopératoire, le
patient subit une anesthésie générale pour une intervention de Maze complete a effraction minimale, ou une
sternotomie pour une intervention de Maze dite effractive ou une ablation chirurgicale concomitante®é. Une
série de lésions sont réalisées a 'aide de la chaleur (radiofréquence) ou du froid (cryochirurgie) sur les sites
cardiaques prédéterminés a 'origine de I'arythmie (figure 1). La durée moyenne du séjour a I’hopital aprés une
ablation cardiaque chirurgicale varie de 4 a 7 jours. Le Cryo Maze est plus invasif, mais peut donner de meilleurs
résultats du premier coup (taux de réussite de 75 a 80 %); cependant, les patients peuvent avoir besoin de
répéter I'ablation par cathéter.

Figure 1 - Schéma des ensembles de lésions courantes utilisées dans I’ablation de la FA [37]

A) Lésions d’ablation circonférentielles, qui sont créées autour des VP droites et gauches.

B) Lésions d’ablation linéaires selon le tableau symptomatologique: «ligne de toit » reliant les lésions
encerclant les VP gauches et/ou droites; ligne d’« isthme mitral » reliant la valve mitrale et la |ésion encerclant
les VP gauches a la VP inférieure gauche, et d’une lésion linéaire antérieure reliant soit la « ligne de toit »,
soit la Iésion circonférentielle gauche ou droite a I’'anneau mitral antérieurement. Une Iésion linéaire est créée
a l'isthme cavotricuspide.

C) Similaire a B, mais montre également I'ajout de lésions d’ablation linéaires supplémentaires.

D) Certains des sites les plus courants de |ésions d’ablation lorsque des électrogrammes fractionnés complexes
sont ciblés (adapté de Circulation, 21 Am J Cardiol, 352 et Tex Heart Inst J.353).

64 Procédure développée par James Cox et introduite en 1987.
65 Selon les besoins : électrocardiographie, angiographie, échocardiographie et tomodensitométrie.

66 https://www.ottawaheart.ca/fr/examen-intervention/ablation-cardiague-chirurgicale.
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ANNEXE E — DONNEES PRELIMINAIRES

Tableau 12 - Descriptions des différents types de fibrillation auriculaire

TYPE DE FA DESCRIPTION ‘

FA diagnostiquée pour la premiére fois FA non diagnostiquée auparavant, quelle que soit sa durée ou la présence et la gravité des symptdmes liés a la FA.

FA paroxystique FA qui se termine spontanément ou avec une intervention dans les 7 jours suivant son apparition.

FA persistante FA qui se maintient en continu au-dela de 7 jours, y compris les épisodes terminés par cardioversion (médicaments ou cardioversion
électrique) apres > 7 jours.

FA persistante de longue durée FA continue d’une durée de > 12 mois lorsqu’il est décidé d’adopter une stratégie de contrble du rythme.

FA permanente FA qui est acceptée par le patient et le médecin; aucune autre tentative de restauration ou de maintien du rythme sinusal ne sera entreprise.

La FA permanente représente une attitude thérapeutique du patient et du médecin plutét gu’un attribut pathophysiologique inhérent de la FA,
et le terme ne doit pas étre utilisé dans le contexte d’une stratégie de contréle du rythme avec un traitement médicamenteux antiarythmique
ou une ablation de la FA. Si une stratégie de contréle du rythme est adoptée, I'arythmie sera reclassée comme « FA persistante de longue
durée ».

Tableau 13 - Résumé des principales ECR publiées avant 2020comparant I’ablation par AC par rapport aux MAA chez les patients avec FA

NOMBRE DE

. ABLATION
ETUDE - TAA PATIENTS o .
AUTEURS [ANNEE] PROCEDURES CONTROLE INTERVENTION COHORTE CA::;TER LESIONS RESULTATS
/CONTROLE
Packer STOP AF* [2013] ACB Flécainide, 163/82 78 % FAP Arctic Front | IVP 12 1 survie sans récidive (69,9 %
2013 [215] propafénone, 22 % FAP (Medtronic) contre 7,3 %, P < 0,001); 1 QoL;
ou sotalol persistante 3,1% de sténose VP, 1,5 % de

paralysie du nerf phrénique.

Kuck FIRE AND ICE RF ACB 762 IVP 18 Les 2 méthodes étaient
2016 [159] comparables en matiére de
sécurité.

L’ACB entrainait significative-
ment moins d’événements.
Amélioration des scores de
qualité de vie aprés I'ablation
dans les 2 groupes.
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[ANNEE]

PROCEDURES

TAA
CONTROLE

NOMBRE DE
PATIENTS
INTERVENTION
/CONTROLE

COHORTE

ABLATION
PAR
CATHETER

LESIONS

SuivI
(MOIs)

RESULTATS

Boveda CRYO4 ACB 12 Succes de 61 %en une seule
2018 [32] PERSISTENT AF intervention.
Une lésion du nerf phrénique a
été signalée dans 1,5 a 2 % des
procédures.
Marrouche | CASTLE-AF RF Non spécifié 179/184 FA, NYHA Non IVP 38 1 décés ou hospitalisations pour
2018 [187] | [2018] 11-1V, FEVG spécifié + ablation IC décompensée (28,5 % vs
< 35 %, DCI supplémentaire 44,6 %, P = 0,007).
Andrade ECR CF-RF, RF force | ACB de 4 min 346 FAP IVP 12 Aucune différence d’efficacité a
2019 [7] multicentrique en | de contact ACB de 2 min CE-RF®7: n = 115 1an, qui était de 53 % selon le
simple aveugle . délai avant la premiere récidive.
ACB-4 min;
NCTO01913522. n =115 Aucune différence au critere
d’efficacité d’'un an, avec une
ACB-2;n =116 . } L
réduction de la charge supérieure
a 98 %, telle qu’évaluée par la
surveillance continue du rythme
cardiaque.
Ding ECR ACB-AF Conventionnel 164 FAP IVP Le protocole de dosage Cryo-AF
2019 [69] Dosing, n = 80 80/84 guidé par la température ou le
(protocole plus TT-IVP peut étre utilisé pour
court basé sur individualiser une stratégie
le TT-IVP ou d’ablation.
'obtention de
-40°Cen60)
Hasegawa | ECR ACB-IVP ACB 60 Les ACB-IVP de deuxieme
2019 [104] ACBC (28 mm) conventionnel génération guidée par pression
étaient aussi efficaces et aussi
stres que les CB-IVP conven-
tionnels.
Kuck Suite de I'étude ACB RFC 89 Lors de la réablation, les patients
2019 [157] FIRE AND ICE ACB 36 initialement traités avec ACB
13 centres présentaient moins de PV
RFC 53 reconnectées.
NCT03314753
67 Radiofréquence guidée par force de contact.
o000
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NOMBRE DE

TAA
CONTROLE

PATIENTS
INTERVENTION

COHORTE

/CONTROLE

ABLATION
PAR
CATHETER

LESIONS

RESULTATS

Les ablations répétées ont été
principalement réalisées avec
RFC et ont abouti a un succes
aigu.

Durée d’hospitalisation et
prescription de MAA similaires
entre les cohortes de I'étude.

Packer
2019 [216]

CABANA [2019] RF

Non spécifié

1108/1096

FA sympto-
matique,
CHA2DS2-
VASc > 1

Non
spécifiée

VP

+ ablation

supplémentaire

48

= déces, AVC, saignement ou
arrét cardiaque (8 % vs 9,2 %,
P =0,3); | FA récidive (P < 0,01).

* STOP AF* pivotal.

FA : fibrillation auriculaire; TAA : traitement antiarythmique; FAP : fibrillation auriculaire paroxystique; PeAF : fibrillation auriculaire persistante; IVP : isolation de la veine
pulmonaire; QoL : qualité de vie; cryo : cryoablation; TTT : traitement; NYHA : New York Heart Association; FEVG : fraction d’éjection du ventricule gauche; DCI :
défibrillateur cardioverteur implantable; IC : insuffisance cardiaque; AVC : accident vasculaire cérébral.

Tableau 14 - Etudes décrivant ’'ECR multicentrique CIRCA-DOSE

AUTEURS

OBJECTIFS

DESCRIPTION

RESULTATS

COMMENTAIRES/
CONCLUSIONS

Andrade
2019* [7]

Evaluation de
différents procédés

ECR multicentrique en simple aveugle
assigné de maniere aléatoire.

Apreés 12 mois.

La CF-RF et les deux différents
protocoles d’ACB n’ont entrainé
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d’ablation (ARF 346 patients atteints de FAP Groupe Groupe Groupe o aucune différence d’efficacité a
o s o
guidée par force de réfractaire aux médicaments. CF-RF CRYO-4 CRYO-2 Tan, qui était de 53 % selon le
contact, ACB de Ablation : délai avant la premiére récidive,
4 min et cryoballon ation:: Absence de TAA 53,9 % 522 % 51,7 % 0,87 mais plus de 98 % de réduction
de 2 min) chez des * Par radiofréquence guidée par force symptomatique de la charge selon I’évaluation
atients atteints d de contact (CF-RF; n = 115) ar surveillan ntinue d
patients atteints de . Charge de FA 99,3 % 99,9 % 984% | o3e || Parsurveriance continue du
FAP réfractaire aux ¢ Par cryoballon de 4 min (Cryo-4; ) ) rythme cardiaque.
. ~ (Réduction (67,8% - (653 % - (56,2 % -
meédicaments. n =115) médiane)
. 100,0 %) 100,0 %) 100,0 %)
¢ Par cryoballon de 2 min (Cryo-2;
n =116) EIG 3 patients 6 patients 7 patients 0,24
Durée du suivi : 12 mois. (2,6 %) (5,3 %) (6,0 %)
o000



AUTEURS

OBJECTIFS

DESCRIPTION

RESULTATS

COMMENTAIRES/
CONCLUSIONS

Critére d’évaluation principal : délai
avant la premiére récidive
documentée de TA symptomatique ou
asymptomatique (FA, flutter atrial ou
TA) entre les jours 91 et 365 apres
I’ablation ou une intervention
d’ablation répétée a tout moment.

Critéeres d’évaluation secondaires :
absence d’arythmie symptomatique et
de fardeau de la FA.

Enregistreur en boucle implantable
chez tous les patients.

L’absence de TAA symptomatique définie par une surveillance
continue du rythme était de 53,9 %, 52,2 % et 51,7 % avec CF-RF,
Cryo-4 et Cryo-2, respectivement (P = 0,87).

L’absence de TAA symptomatique définie par une surveillance
continue du rythme était de 79,1 %, 78,2 % et 73,3 % avec CF-RF,
Cryo-4 et Cryo-2, respectivement (P = 0,26).

Durée de I'intervention : elle est significativement plus longue pour le
groupe CF-RF, mais présente une exposition a la fluoroscopie
significativement plus courte (P < 0,001 par rapport aux groupes
ACB).

Andrade Evaluation de 'ARF ECR. QVLS spécifique et générique a la maladie était modérément a L’AC avec des technologies de
2020* [11] guidée par force de Etude CIRCA-DOSE. séverement altérée au départ et s’est améliorée significativement a 6 | génération avancée a entrainé
contact par rapport a 346 . . de FAP et 12 mois de suivi (amélioration médiane du score AFEQT [Atrial une amélioration significative de
I’ACB sur la qualité o pat|-ents atte|’ndt§ e Fibrillation Effect on Quality of Life] de 32,4 [écart interquartile : 17,7 la QVLS et une réduction
de vie et I'utilisation | "efractaire aux medicaments. 4 48,97). significative de I'utilisation des
des soins de santé Trm:emen(jt : ablattlo: par Achngdee Aprés 12 mois, la proportion et le nombre absolu de cardioversions so'ins de santé dans I'année
(QVLS). F)ar orce de contact ou par : ont diminué significativement (41,1 % contre 10,1 % des patients, 137 suivant I'ablation de la FA.
Evaluation de la qualité de vie liée a la contre 35 événements; P < 0,0001).
sathe'f.(QVLS)t pa'r qgs instruments Réductions significatives similaires des visites aux urgences (66,7 %
Specitiques et generiques. contre 25,1 % des patients, 224 contre 87 événements; P < 0,0001) et
Suivi : au départ, puis a 6 et 12 mois des hospitalisations (25,5 % contre 14,5 % des patients, 86 contre
aprés l'ablation. 50 événements; P < 0,001) ont été observées.
Mesures : Pas de différences significatives entre les groupes randomisés.
 Utilisation des soins de santé :
hospitalisation, visites aux urgences
et cardioversion
 Utilisation de médicaments
antiarythmiques
Cheung Evaluation de I'inno- ECR multicentrique CIRCA-DOSE Parmi les 346 patients randomisés dans I’'essai CIRCA-DOSE, L’écart entre les études CIRCA-
2020 [46] cuité et de l'efficacité | Study. 52 patients (15 %) ont subi une nouvelle intervention d’ablation apreés DOSE et FIRE AND ICE peut

des technologies
d’ablation de FA de
génération avancée
chez les patients
atteints de FAP
réfractaire aux
médicaments [8].

L’étude a démontré que I'isolation des
VP réalisée par ACB de deuxieme
génération ou par CF-RF a entrainé
une absence comparable de TAA, telle
que mesurée par une surveillance
cardiague continue a l'aide d’un

une récidive documentée de TAA symptomatique.

Pas de différences significatives dans les caractéristiques initiales
entre les participants subissant une nouvelle ablation et la cohorte
restante, a I’exception d’'une charge de FA initiale plus élevée
(pourcentage de temps en FA) chez ceux qui ont subi une nouvelle
intervention (10,1 % [0,7-22,5] contre 1,6 % [0,1-9,9], P = 0,002).

étre lié a I'utilisation de
cathéters d’ablation CF-RF, qui
étaient universellement utilisés
dans CIRCA-DOSE, mais utilisés
chez seulement une minorité de
patients dans FIRE AND ICE.
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DESCRIPTION

enregistreur de boucle implantable
[7].

Ce rapport se concentre sur les
patients qui ont subi des procédures
d’ablation répétées pour TAA
symptomatique, dans le but d’évaluer
les reconnexions aux VP.

Etude FIRE AND ICE (Cryoballoon or
Radiofrequency Ablation for
Paroxysmal Atrial Fibrillation).

762 patients.

Randomisation 1:1.

Groupe ARF : principalement sans
contact.

Groupe ACB [157].

RESULTATS

Aprés l'intervention d’ablation d’index, les patients subissant une
intervention répétée avaient une qualité de vie inférieure (score du
guestionnaire sur I'effet de la FA sur la qualité de vie, 76,9 [58,1-93,8]
contre 93,5 [82,4-99,0], P < 0,0001) et une réduction plus faible de
la charge de FA par rapport au reste de la cohorte (76,4 % [10,2-
95,0] contre 100,0 % [87,7-100,0], P < 0,0001).

Pas de différence significative dans le taux d’procédures répétées
entre les groupes CF-RF (16 patients), ACB de courte durée (CRYO-
2, 18 patients) et ACB de durée standard (CRYO-4, 18 patients,

P =0,92).

L’intervention d’ablation répétée a été réalisée en moyenne
225 jours (164,3-285,5) apreés I'ablation initiale.

A la discrétion du médecin traitant, la CF-RF a été utilisée dans
49 procédures répétées.

La durée de l'intervention répétée était significativement plus courte
que l'intervention initiale (103,0 [74,0-130,0] contre 133,5 minutes
[106,3-280,0], P = 0,0003), ce qui est resté significatif dans le sous-
groupe de patients randomisés pour la CF-RF pour leur intervention
initiale (101,0 [77,75-141,0] contre 162,5 minutes [126,5-188,5],

P = 0,001).

Le temps de fluoroscopie était plus court dans l'intervention répétée
(4,9 [2,5-9,2] contre 16,1 minutes [6,9-26,2], P < 0,0001); cependant,
il N’y avait pas de différence significative lorsque I'analyse était
limitée aux patients ayant subi une CF-RF pour les deux procédures
(5,9 [2,8-8,9] contre 6,7 minutes [4,6-12,9], P = 0,49).

Lors de I'intervention répétée, une reconnexion des VP a été notée
chez 47/52 (90,4 %) patients, sans différence significative entre les
groupes (14/16 [87,5 %] aprés CF-RF, 17/18 [94,4 %] aprés CRYO-4
et 16/18 [88,9 %] aprés CRYO-2, P = 0,64).

Le nombre médian de VP reconnectées par patient était de 2 (1-2)
aprés CF-RF, 2 (1-3) aprés CRYO-2 et 1 (1-2) aprés CRYO-4

(P =0,46).

Au total, 89/201 VP (44,3 %) ont été reconnectées.

Cela comprenait 23/52 (44,2 %) VP supérieures droites, 27/52
(51,9 %) VP inférieures droites, 17/42 (40,5 %) VP supérieures
gauches, 15/42 (35,7 %) VP inférieures gauches, 1/3 (33,3 %) VP
moyennes droites et 6/10 (60,0 %) de VP communes gauches.

Aucune différence dans le schéma de reconnexion entre les groupes
CF-RF et ACB.

COMMENTAIRES/
CONCLUSIONS

Les cathéters a force de contact
devraient permettre d’améliorer
la délivrance des lésions, en
particulier sur la créte latérale
gauche, qui est connue pour
étre associée a une force de
contact et a une stabilité du
cathéter plus faibles [69].

Ainsi, 'analyse actuelle de I'essai
CIRCA-DOSE soutient a la fois
les cathéters d’ablation RF a
force de contact et les cathéters
d’ablation a cryoballon de
deuxiéme génération pour
I'isolation des VP chez les
patients atteints de FA paroxys-
tique. Néanmoins, malgré les
progreés de la technologie
d’ablation, la reconnexion des
VP reste un probléme
cliniguement pertinent.
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COMMENTAIRES/
CONCLUSIONS

Dans CIRCA-DOSE Study, il n’y a pas eu de différence significative
dans la proportion de patients subissant une intervention d’ablation
répétée, ni de différence dans le taux ou la régionalisation de la
reconnexion des VP entre I'ablation CF-RF et 'ACB.

Dans I'étude d’ablation répétée FIRE AND ICE : 15 % des patients ont
subi une intervention d’ablation répétée.

Chez les 81 % de patients pour lesquels des données d’ablation
répétée étaient disponibles, le nombre de VP reconnectées par
patient était significativement plus élevé aprés ablation par RF par
rapport a ’ACB (2,1 + 1,4 contre 1,4 + 1,1, P = 0,010) [157|.

De plus, les auteurs ont noté une incidence plus élevée de
reconnexion dans la VP supérieure gauche avec I'ablation par RF par
rapport a la cryoablation (60 % contre 28 %, P = 0,01).

Samuel
2021[243]

Détermination de
I’association entre
I’évolution de la
charge de laFA et la
qualité de vie dans
I’'année suivant
I’ablation.

Analyse secondaire d’une ECR
prospective, multicentrique (8 centres
canadiens), en groupe parallele et a
simple insu (étude CIRCA-DOSE).

Période d’étude : septembre 2014 et
juillet 2017.

346 patients agés de plus de 18 ans
atteints de FA symptomatique,
principalement de faible charge,
réfractaire au traitement
antiarythmique.

Traitement : premiére ablation par
cathéter.

Randomisation : 1:1:1.

Groupe ARF guidée par force de
contact.

Groupe ACB de 4 minutes.
Groupe ACB de 2 minutes.

Tous les patients ont recu un moniteur
cardiague implantable au moins

30 jours avant 'ablation et ont été
suivis jusqu’en décembre 2018.

Les données ont été analysées
d’avril 2020 a juin 2021.

346 patients : 231 hommes (66,7 %).

Age médian : 60 (52-66 ans).

Au total, 328 patients (94,8 %) souffraient de FAP.

La charge médiane (écart interquartile) de FA avant I'ablation était
de 2,0 % (0,1-11,9) et la charge de FA a diminué a O % 12 mois apres
I’ablation.

A 12 mois, une amélioration d’un point du score AFEQT a été
observée pour chague réduction absolue de la charge de FA
quotidienne de 15,8 minutes (IC a 95 %, 7,2-24,4; P < 0,001), ou pour
chaque réduction de 0,63 % (IC a 95 %, 0,30-0,95; P < 0,001) de la
charge relative de FA par rapport a la valeur initiale.

Chez les patients souffrant
principalement de FAP a faible
charge, la réduction de la
charge de FA apres 'ablation
peut étre associée a une amélio-
ration cliniquement significative
de la qualité de vie.
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Analyse : différence absolue de la
charge de FA avant 'ablation et

12 mois aprés I'ablation, telle
qu’évaluée par le score AFEQT (Atrial
Fibrillation Effect on Quality of Life).

Principaux résultats et mesures :
différence absolue de la qualité de vie
entre le début et les 12 mois suivant
I’ablation.

Steinberg
2021[264]

Evaluation de
I'incidence et des
résultats des patients
présentant une de
RPTAA®8 aprés une
IVP en utilisant des
technologies
d’ablation de
derniére génération.

ECR multicentrique.

Sous-étude prédéfinie de I'étude
CIRCA-DOSE.

Groupe ARF guidée par force de
contact.

Groupe ACB de deuxiéme génération.

Tous les patients ont recu un moniteur
cardiague implantable pour permettre
une surveillance continue du rythme.

La RPTAA est survenue chez 61 % des 346 patients a une médiane
de 12 jours (entre 1 et 90 jours) aprés I'ablation.

La RPTAA était un prédicteur significatif de récidive tardive (60,1 %
avec ER contre 25,9 % sans ER; P < 0,001) et de TAA symptomatique
(31,6 % avec RPTAA contre 6,7 % sans RPTAA; P < 0,001).

Les analyses de la courbe de fonctionnement du récepteur ont
révélé une forte corrélation entre le moment et la charge de la
RPTAA et la récidive tardive.

L’analyse multivariée a identifié le moment de l'intervention aux
urgences (rapport de risque [HR] 2,90; intervalle de confiance [IC] a
95 % 1,41-5,95; P = 0,004) et la charge (HR 1,05 pour 1% de charge
aux urgences; IC a 95 % 1,04-1,07; P < 0,001) comme de puissants
prédicteurs indépendants de récidive tardive.

Le taux d’incidence, le moment, la charge et la signification
pronostique de I'intervention aux urgences ne différaient pas entre
les groupes d’étude.

La RPTAA reste fréquente apres
I'IVP, malgré I'utilisation de
technologies d’ablation de
derniere génération.

Une récidive précoce de FA au-
dela de trois semaines aprés
I’ablation est associée a un
risque accru de récidive tardive.

68 RPTAA (RETA) : récidive précoce de tachyarythmie auriculaire (early recurrence of atrial tachyarrhythmia). Elle a été définie comme toute tachyarythmie atriale récurrente dans les
90 premiers jours suivant I'ablation de la FA.
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Andrade
2024 [9]

Evaluation de
I'impact de I’énergie
d’ablation sur la
progression vers une
TAA persistante.

346 patients atteints de FAP

réfractaire aux médicaments.

Traitements :

* Groupe ARF guidée par force de
contact : ablation CF-RF, 115

* Groupe ACB 4 min : CRYO-4, 115

* Groupe ACB de 2 min : CRYO-2, 116

¢ Moniteurs cardiagues implantables
utilisés pour le suivi

Critere d’évaluation principal :

premier épisode de tachyarythmie

atriale persistante.

Critéeres d’évaluation secondaires :

récidive de la tachyarythmie atriale et

charge d’arythmie sur le moniteur

implantable.

A une médiane de 944,0 jours (écart interquartile [IQR] de 612,5-
104).
Groupe Groupe Groupe P
CF-RF CRYO-4 CRYO-2
Episode de TAA O patient 8 patients 5 0,03
persistante (0,0 %) (7,0 %) patients
(4,3 %)
Récidive documentée 56,5 % 539 % 62,9 % 0,65
de toute TAA> 30s
Réduction de la 99,5 % 99,9 % 99,1 % 0,38
charge de FA (en (IGR 94,0- | (IQR93,3- | (IQR 87,0
comparaison avec la 100,0 %) 100,0 %) -100,0 %)
période préablation)

Les résultats obtenus lors du
suivi des patients avec FAP
traités par 'ARF révélent qu’un
nombre réduit de patients ont
développé une FA persistante.

Tableau 15 - Résumés des études incluses

AUTEURS

OBJECTIFS

METHODES

RESULTATS

COMMENTAIRES/
CONCLUSIONS

Ding
2019 [69]

Evaluation compara-
tive de I'efficacité d’'un
protocole d’ablation
guidé par la tempéra-
ture ou par le temps
jusqu’a lisolation des
veines pulmonaires
(TT-IVP) a celle d’'un
protocole d’ablation
conventionnel.

164 patients consécutifs.

Groupe Cryo-AF conventionnel : n = 84
(au moins 2 applications de 180 s
chacune).

Groupe Cryo-AF Dosing : n = 80
(protocole plus court basé sur le TT-IVP
ou I'obtention de -40 °C en 60 s).

656 veines pulmonaires (VP) traitées avec 1420 applications de
cryothérapie.

Nombre moyen d’applications/patient : 8,7 + 0,8, sans
différence entre les groupes (Cryo-AF conventionnel, 8,7 + 0,8
versus Cryo-AF Dosing, 8,6 + 0,8; P = 0,359).

Le groupe Cryo-AF Dosing a nécessité significativement moins
de temps total d’application de cryothérapie (990,60 * 137,77
versus 1501,58 + 89,60 s; P < 0,001) et de temps de maintien de
I'oreillette gauche (69,91 + 6,91 versus 86,48 + 7,03 min; P <
0,001) que le groupe Cryo-AF conventionnel.

Le groupe Cryo-AF Dosing a nécessité une intervention
significativement moins longue (95,03 + 6,50 contre 112,43 £
7,11 min; P < 0,001). Nous avons observé des reconnexions
électriques veineuses spontanées ou induites par I'ATP aigué
dans 13 veines (1,98 %) aprés 20 min.

Le protocole de dosage Cryo-
AF guidé par la température
ou le TT-IVP peut étre utilisé
pour individualiser une
stratégie d’ablation.

Ce protocole peut conduire a
une réduction significative de
la durée de l'intervention, du

dosage de cryoénergie.

Les résultats de suivi aigu et a
1 an étaient semblables a
I'approche conventionnelle.

96




AUTEURS

OBJECTIFS

METHODES

RESULTATS

COMMENTAIRES/
CONCLUSIONS

Les taux de reconnexion entre les groupes Cryo-AFC
conventionnel et Cryo-AF Dosing étaient similaires, dans la
mesure ou 2,98 et 0,94 % des veines initialement isolées ont
été reconnectées, respectivement (P = 0,061).

Aucune différence dans le taux de récidive d’arythmie atriale
libre aprés un suivi d’'un an, qui était de 78,75 % dans le groupe
Cryo-AF Dosing contre 78,57 % dans le groupe Cryo-AF
conventionnel (P = 0,978).

Hasegawa
2019 [104]

Comparaison de I'lVP
par ACB de deuxieme
génération avec celle
par ACB convention-

nelle.

ECR.

60 patients atteints de FAP ont subi une
ACB-IVP avec des CB de deuxiéme
génération de 28 mm.

Les occlusions de VP ont été évaluées soit
par des formes d’onde de pression en
temps réel sans utilisation de contraste
(groupe guidé par la pression, soit par des
injections de contraste (groupe ACB
conventionnelle) assignées de maniére
aléatoire.

Avant la randomisation, 24 patients ont subi des ACB-IVP
guidées par pression.

Dans I'étude de dérivation, une occlusion veineuse a été
obtenue dans 88/96 (91,7 %) des VP, parmi lesquels 86
(97,7 %) ont été isolées avec succes par I'application.

Dans I'étude de validation, la température du ballon nadir et le
temps de congélation total ne différaient pas significativement
par VP entre les deux groupes.

La valeur prédictive positive de 'occlusion veineuse pour
prédire la réussite des isolations aigués était similaire (93 sur
103 [90,2 %] et 89 sur 98 [90,8 %] VP; P =1 000), mais la
valeur prédictive négative était significativement plus élevée
dans les occlusions guidées par pression que dans les
occlusions angiographiques (14 sur 17 [82,3 %] contre 7 sur 22
[31,8 %]; P = 0,003).

Durée de l'intervention (57,7 + 14,2 contre 62,6 + 15,8 minutes;
P = 0,526).

Temps de fluoroscopie (16,3 + 6,4 contre 20,1+ 6,1; P = 0,732)
similaires entre les deux groupes. Cependant, la dose de
fluoroscopie (130,6 + 97,7 contre 353,2 + 231,4 mGy; P < 0,001)
et le volume de contraste utilisé (O contre 17,5 + 7,7 ml;

P < 0,001) étaient significativement plus faibles dans le groupe
guidé par la pression que dans le groupe conventionnel.

Au cours d’un suivi de 27,8 (5-39) mois, I'absence d’arythmie
apres une seule intervention était similaire entre les deux
groupes (P = 0,438).

Les CB-IVP de deuxieme
génération guidés par
pression étaient aussi
efficaces et aussi sGrs que les
CB-IVP conventionnels.

Kuck
2019 [157]

Evaluation de la
durabilité des lésions
indexées ainsi que de
la stratégie de

Etude rétrospective.

Patients (FAP) ayant subi des interven-
tions de réablation pendant I’étude FIRE
AND ICE dans 13 centres.

89 patients (ACB : 36 patients; ARF : 53 patients).

La FAP était 'arythmie récurrente prédominante (69 %) avant
la réablation.

Les résultats montrent que,
lors de la réablation, les
patients initialement traités
par ’ACB présentaient
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réablation chez les
patients de I'étude
FIRE AND ICE subis-
sant une intervention
de réablation.

FIRE AND ICE 13
NCT03314753.

Indicateurs : La premiére réablation de
chaque patient a été incluse dans
I'analyse.

Les arythmies documentées avant la
réablation, le nombre et I'emplacement
des VP reconnectées, les lésions créées
pendant les réablations, les caractéris-
tiques procédurales et les résultats aigus.

Les réablations ont eu lieu a une médiane de 173 et 182 jours (P
= 0,54) dans les cohortes ACB et ARF, respectivement. Le
nombre de VP reconnectées était significativement plus élevé
dans le groupe ARF que dans le groupe ACB (2,1 + 1,4 contre
1,4 £ 1,1; P = 0,010), ce qui était d0 a un nombre significative-
ment plus élevé de VP supérieures gauches reconnectées et a
un nombre nettement plus élevé de VP supérieures droites
reconnectées.

Le nombre de Iésions (principalement ARF) appliquées
pendant la réablation était significativement plus élevé chez les
patients initialement traités par ARF (3,3 £+ 1,3 contre 2,5 +1,5; P
= 0,015), sans différence dans le succés aigu global (P = 0,70).

Aprés la réablation, aucune différence n’a été observée entre
les cohortes en matiére de réhospitalisation liée a I'intervention
ou d’utilisation de médicaments antiarythmiques.

significativement moins de VP
reconnectées, ce qui peut
refléter I'instabilité du
cathéter ARF dans certaines
régions auriculaires gauches,
et nécessitaient donc moins
de lésions pour réussir la
réablation. Les ablations
répétées ont été principale-
ment réalisées par RF et ont
abouti a un succés aigu, ainsi
gu’a une durée d’hospitalisa-
tion et une prescription de
MAA similaires entre les
cohortes de I'étude.

2020

Bergau
2020 [24]

Evaluation de la sécu-
rité et de I'efficacité de
I'IVP par ACB chez les
jeunes adultes.

Etude observationnelle.

93 patients consécutifs agés < 45 ans
traités pour une ablation de la FA.

Age moyen : 35 * 7 ans; hommes; 85 %.
FA persistantse : 22 %.

Suivi moyen : 2,6 + 2 ans.

Tous les patients ont regu une IVP guidée

par ACB selon un protocole institutionnel
standardisé.

Suivi : en consultation externe, en utilisant
une surveillance Holter de 72 heures et un
entretien téléphonique périodique.

La récidive a été définie comme tout
épisode de FA/tachycardie atriale (TA) >
30 s aprés une période de blanking de

3 mois.

Un groupe témoin apparié par propension
composé de patients agés de plus de
45 ans.

A la fin de la période d’observation, 83 % des patients n’avaient
présenté aucun épisode de FA/TA.

Le taux de réussite global sur 12 mois était de 92 %.

Par rapport a un groupe apparié, le taux de récidive global était
sensiblement plus faible dans le groupe jeune (15 % contre

27 %).

L’age avancé était associé a un rapport de risque de récidive
de 1,16.

Dans un modéle d’analyse multivariée, le diametre auriculaire
gauche est resté un prédicteur significatif de récidive de
FA/TA.

Le taux de complications était faible, aucune paralysie
permanente du nerf phrénique n’a été observée.

Les résultats ont montré que
I'IVP guidée par ACB chez les
jeunes adultes est sOre et
efficace, avec des résultats
favorables a long terme.

Les auteurs ajoutent qu’elle
peut étre considérée comme
un traitement de premiére
intention dans cette popula-
tion relativement saine.
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Hermida
2020 [113]

Evaluation comparant
I'efficacité et de I'inno-
cuité du traitement par
MAA et I'IlPV par ACB
comme traitement de
premiere intention
chez les patients
atteints de FA sans
traitement antérieur.

Cryo-First study.

ECR.
Groupe MAA et groupe ACB.
Randomisation de 1:1.

Critére d’efficacité principal : échec défini
comme (au moins) un épisode d’AA d’une
durée de 30 s (Holter de 7 jours ou ECG a
12 dérivations).

Critéres d’évaluation secondaires : qualité
de vie, réhospitalisation, taux de récidive
d’arythmie, utilisation des soins de santé,
fonction auriculaire gauche et événements
indésirables.

Les résultats pourraient aider a guider la
sélection des patients pour un traitement
précoce de la FA par 'ACB.

L’inscription a I’étude comprendra 218 patients dans un
maximum de 16 centres.

Premier rapport d’'une ECR
multinationale de grande
envergure visant a comparer
’ACB aux MAA comme
traitement de premiere
intention chez des patients
atteints de FAP symptoma-
tique.

Des études similaires sont en
cours.

(EARLY-AF : NCT02825979 et
STOP AF First : NCTO3118518).

Reddy
2020 [229]

Evaluation de la sécu-
rité et de la durabilité
des lésions de I'abla-
tion en champ pulsé
(ACP) pour I'lVP et
I'ablation de la paroi
postérieure de l'oreil-
lette gauche (LAPG)
dans la FA persistante.

[PersAFOne];
NCTO04170621).

PersAFOne est une étude a un seul bras
évaluant I’APF biphasique et bipolaire a
I'aide d’un cathéter multispline pour I'I'VP
et 'ablation de la paroi postérieure de
I'oreillette gauche (LAPG) dans la FA
persistante sous guidage échocardio-
graphique intracardiaque.

Un cathéter d’ACP focal a été utilisé pour
I’ablation de I'isthme cavotricuspide.
Aucune stratégie de protection cesopha-
gienne n’a été utilisée.

Une réimplantation invasive a été imposée

au bout de 2 a 3 mois pour évaluer la
durabilité des Iésions.

Chez 25 patients, I'ablation aigué de la VP (96 des 96) (temps
d’ablation moyen : 22 min; écart interquartile [EI] : 15 a 29 min)
et I'ablation de la veine pulmonaire latérale (24 des

24 patients) (temps d’ablation médian : 10 min; El : 6 a 13 min)
ont été couronnées de succes a 100 % avec le cathéter ACP
multispline seule.

En utilisant le cathéter ACP focal, un bloc aigu de I'isthme
cavotricuspide a été obtenu chez 13 des 13 patients (médiane :
9 min; El : 6 812 min).

La durée totale médiane de l'intervention était de 125 min

(IGR : 108 a 166 min) (dont une médiane de 28 min [IQR : 25 a
33 min] pour la cartographie du voltage), avec une médiane de
16 min (IQR : 12 a 23 min) pour la fluoroscopie.

L’cesophagogastroduodénoscopie postintervention et la
tomodensitométrie cardiaque répétée n’ont révélé aucune
lIésion a la muqueuse ni de rétrécissement des VP, respecti-
vement. La remappage invasif a démontré une isolation
durable (définie par un bloc d’entrée) dans 82 des 85 VP
(96 %) et 21 des 21 LAPG (100 %) traités avec le cathéter
pentaspline.

Chez 3 patients, il y a eu une régression cicatricielle localisée
de I'ablation du LAPG, bien qu’il n’y ait pas eu de percée de
conduction.

Les résultats montrent que le
profil de sécurité unique de
I’ACP a potentialisé une
ablation efficace, sGre et
durable de I'lVP et du LAPG.

Cela étend le réle potentiel de
I’ACP au-dela des formes
paroxystiques aux formes
persistantes de FA.
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Reddy Evaluation d’un Etude multicentrique (3 centres) a un seul 76 patients (55 patients atteints de FAP; 21 patients atteints de Les résultats montrent que le
2020 [230] nouveau cathéter bras. FA persistante). nouveau cathéter a pointe en
d'ablation a pointe en Un cathéter en treillis 7,5F a été utilisé Ablation RF/PF (40 patients) ou une ablation PF/PF (36 treillis pourrait éliminer
treillis composée de avec un systéme de cartographie patients). rapidement et en toute
n-|k<):|ke:jt||ta9ne cOmPres™ | personnalisé pour traiter la FAP ou la FA La durée du traitement d’'IVP (de la premiére & la derniére sécurité la i‘A en UEI.IS?nt soit
stole ge I mm gt .| persistante. |ésion) était de 22,6 + 8,3 min/patient, avec une moyenne de une approcne combinee
capable de réaliser soit y . 7 - RF/PF (en capitalisant sur la
une ARF focale, soit Alternance entre'les sourcgs d’énergie; un 50,1 1ésions RF/PF/patient. sécurité de PACP et les années
des lésions ACP, ?”Fef0|?m?nf pomt’par point d? la VP a Les lésions linéaires comprenaient 14 lignes mitrales (4 RF/2 d’expérience avec ARF), soit
chacuneen2ass. ete r?a_“se al ald_e d'une ACP b[phfasuque RF+PF/8 PF), 34 lignes du toit de I'oreillette gauche (12 RF/22 une approche entiérement PF.
postérieure et soit d’ARF irriguee a PF) et 44 lignes de Iisthme cavotricuspide (36 RF/8 PF), avec
température controlée, soit d'une ACP des durées de traitement de 51+ 3,5,1,8 + 2,3 et 2,4 + 2,1 min
antérieure (RF/PF ou PF/PF, respecti- par patient, respectivement.
vement). . o
Tous les groupes de Iésions ont connu un succés aigu, avec une
Des lésions linéaires ont été créées a l'aide fluoroscopie de 4,7 * 3,5 minutes.
d’une ACP ou d’'une ARF. o . . . .
Il N’y a eu aucune complication liée au dispositif, y compris
aucun AVC.
L’cesophagogastroduodénoscopie postintervention a révélé
une lésion thermique mineure de la muqueuse chez 2 des
36 patients RF/PF et O des 24 patients PF/PF.
L’IRM cérébrale postintervention a révélé des lésions
asymptomatiques en imagerie pondérée en diffusion
+/inversion-récupération atténuée par les fluides et en imagerie
pondérée en diffusion +/inversion-récupération atténuée par
les fluides + chez respectivement 5 et 3 des 51 patients.
Su Evaluation de la sécu- Etude STOP Persistent AF. Sur 186 inscriptions, 165 sujets (70 % d’hommes; dge de 65 + L’étude STOP Persistent AF a
2020 [267] rité et de I'efficacité de Etude prospective multicentrique & un 9 ans; diamétre auriculaire gauche de 4,2 + 0,6 cm; indice de démontré que I’ACB était stre

I'I'VP a l'aide du
cathéter a ballonnet
cryogénique pour
traiter les patients
atteints de FA
persistante.

STOP Persistent AF

ClinicalTrials.gov :
NCT03012841.

seul bras.

Patients avec une FA persistante
réfractaire aux médicaments (épisodes
continus < 6 mois).

Critere d’efficacité principal : absence de
FA > 30 secondes, de flutter auriculaire
(AFL) ou de tachycardie auriculaire (TA)
pendant 12 mois aprées une période de
blanking de 90 jours.

Objectifs de performance prédéfinis : fixés
a>40 % et <13 % pour les criteres

masse corporelle de 31 + 6) ont été traités dans 25 sites aux
Etats-Unis, au Canada et au Japon.

Les durées totales de I'intervention, du maintien de 'oreillette
gauche et de fluoroscopie étaient respectivement de 121 +

46 minutes, 102 * 41 minutes et 19 * 16 minutes.

A 12 mois, le critére d’efficacité principal était de 54,8 %
(intervalle de confiance [IC] a 95 % 46,7 %-62,1 %) d’absence
de FA, de LFA ou d’AT.

Un événement de sécurité majeur, ce qui se traduit par un taux
de 0,6 % (IC a 95 % 0,1 %-4,4 %).

et efficace dans le traitement
des patients atteints de FA
persistante réfractaire aux
médicaments, caractérisée par
des épisodes de FA continus
< 6 mois.
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d’efficacité principaux et d’innocuité,
respectivement.

Criteres d’évaluation secondaires : la
qualité de vie a I'aide des questionnaires
AFEQT (Atrial Fibrillation Effect on
Quality of Life) et SF (Short Form) -12.

Les évaluations AFEQT et SF-12 ont démontré des
améliorations significatives entre le début et 12 mois apres
I'ablation (P < 0,001).

2021
Andrade Evaluation de ’'ACB ECR. A 1an, une récidive de TAA s’est produite chez 66 des Les résultats montrent que
2021 [13] comme traitement Assignation de maniére aléatoire de 154 patients (42,9 %) assignés a subir une ablation et chez 101 parmi les patients recevant un
initial de la FAP. 303 patients atteints de FAP symptoma- des 149 patients (67,8 %) assignés a recevoir des MAA (rapport | traitement initial pour FAP
EARLY-AF tique non traitée a subir une ACB ou & de risque, 0,48; intervalle de confiance [IC] a 95 %, 0,35 a 0,66; | symptomatique, le taux de
ClinicalTrials.gov, recevoir des MAA pour le contréle initial P <0,00D. récidive de FA était significati-
NCT02825979, 2023. du rythme. Tous les patients ont recu un La TAA symptomatique est réapparue chez 11,0 % des patients | ement plus faible avec
dispositif de surveillance cardiaque ayant subi une ablation et chez 26,2 % de ceux ayant recu des I'ablation par cathéter ACB
implantable pour détecter la tachya- MAA (rapport de risque, 0,39; IC & 95 %, 0,22 & 0,68). quavec "m traiter’nent MAA.,
rythrTl1i-e auriculai‘re-. - - Lfe pou‘rcentage médian qe temps pass’é en FA étaitde 0 % Zj:cg:lfalni;n:;r:&i du
La période de suivi était de 12 mois. (gcart !nterquart!le de O {-1 0,08) avec l'ablation et de 0,13 % rythme cardiaque. (Financé
Critére d’évaluation principal : premiére (écart interquartile de 0 a 1,60) avec les MAA. par le Cardiac Arrhythmia
récidive documentée de toute TAA Des événements indésirables graves sont survenus chez Network of Canada et
(fibrillation auriculaire, Flutter A ou TA) 5 patients (3,2 %) ayant subi une ablation et chez 6 patients d’autres.).
entre 91 et 365 jours aprés I'ablation par (4,0 %) ayant regu des MAA.
cathéter ou le début d’un traitement
antiarythmique.
Criteres d’évaluation secondaires :
absence d’arythmie symptomatique, la
charge de FA et la qualité de vie.
Chun Comparaison de ECR comparative et prospective. 200 patients. Les résultats montrent que les
2021 [51] I'efficacité et de deux technologies de

I'innocuité des deux
ballonnets (IVP) chez
les patients atteints de
FAP ou de FA
persistante.

200 patients avec FA symptomatique.
Randomisation de 1:1.

Groupe ACB (n =100) : 50 FAP + 50 FA
persistante.

Groupe laser ballon (n =100) : 50 FAP +
50 FA persistante.

Tous les MAA ont été arrétés aprés
I’ablation.

Une IVP par ballonnet uniquement a été obtenue chez 98 %
(ACB) contre 95 % (laserballon), nécessitant une reprise focale
chez 2 et 5 patients, respectivement.

La durée de I'intervention, mais pas de la fluoroscopie, était
significativement plus courte dans le groupe ACB (50,9 + 21,0
contre 96,0 + 20,4 minutes, P < 0,0001; et 7,4 + 4,4 contre 8,4
+ 3,2 minutes, P = 0,083).

L’absence de récidive de TAA a été atteinte dans 79 % des cas
(ACB : 80,0 % contre laserballon : 78,0 %, P = ns).

ballonnet représentent des
outils hautement efficaces et
sUrs pour I'IVP, ce qui se
traduit par des résultats
favorables similaires sur le
rythme aprés 12 mois.
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Suivi par des enregistrements Holter-ECG
de 3 jours et des visites au cabinet a 3, 6
et 12 mois.

Critére d’efficacité principal : absence de
tachyarythmie auriculaire entre 90 et
365 jours aprés une seule ablation.

Criteres d’évaluation secondaires :
parametres procéduraux et complications
périprocédurales.

Aucun déceés, aucune fistule auriculo-cesophagienne, aucune
tamponnade ou lacération vasculaire nécessitant une
intervention chirurgicale ne sont survenus.

Dans le groupe ACB, 8 paralysies transitoires, mais aucune PNP
persistante, ont été observées, contre 2 PNP persistantes et
une attaque ischémique transitoire dans le groupe laserballon.

De Loma Evaluation des Etude prospective (RECABA). 1742 patients (71,4 % PAF, 68,8 % d’hommes, 4ge moyen de L’élargissement de l'oreillette
2021 [61] résultats aigus et a Patients de 27 centres espagnols. 58,02 + 10,40 ans, 76,1 % en surpoids ou obeéses, indice gauche, le sexe féminin,
12 mois de I'ablation . L - CHA2DS2-VASc 1,40 +1,28). I'absence de FAP et la récidive
Les patients ont été traités par ACB et . e
par ACB pour le pris en charge selon les protocoles de Les patients ont recu 7,2 + 2,67 cryo-applications. precoce eFale,nt des facteurs
traitement de la FA en ) . R i i prédictifs indépendants de la
Espagne a partir du soins standards dans chaque centre. De p;otenlfleglles-VP ont pu étre détectées o(ljants)l61 % deds VP2 . récidive de FA (P < 0,05).
rapport du registre Critére d’e\valuatu.)n prlr\mpal : a'b'sence de g%zagt ablation, avec un temps moyen de blocage de 52,9 + Le registre RECABA fournit un
espagnol d’ablation FA > .30 sal2 mgls apres une période de ’ : ' . ) apercu détaillé des pratiques
par cryoballon : blanking de 3 mois. pn IYP aigu a éte obse.rive dans 97 % de§ VP, dont 75,8 % de dosage actuelles et
RECABA. Criteres d’évaluation secondaires isolées lors de la premiére cryo-application. démontre que I'ACB est stre
Numeéro « Description des caractéristiques des La durée moyenne de l'intervention était de 113 + 41 min. et efficace dans le cadre d’'une
ClinicalTrials.gov : patients Des complications aigués sont survenues dans 4,4 % des cas. utilisation en situation réelle.
NCT02785991. * Stratégie et sécurité de I'intervention de | Avec un suivi de 1628 patients, la survie sans FA était de 78,5 %
cryoablation (PAF : 80,6 % contre PersAF 73,3 %; P < 0,001).
e Facteurs prédictifs d’efficacité
Gallagher Comparaison de 100 patients consécutifs subissant leur Un plus grand nombre de patients du groupe ACB L’ACB multicathéter peut
2021[90] I'utilisation simultanée premiéere ablation pour FA persistante multicathéter ont retrouvé un rythme sinusal (RS) apres restaurer le RS par ablation

d’ACB avec I'ARF dans
la FA persistante
chronique.

d’une durée > 6 mois.

Randomisation 1:1 pour 'ACB
multicathéter ou I'ARF.

Pour I’ACB, un Arctic Front Advance de
28 mm a été utilisé en tandem avec des
cathéters de cryoablation focale.

Des cathéters ouverts irrigués et sans
détection de force ont été utilisés dans le
groupe ARF avec un systéme de
cartographie 3D.

Suivi a 6 et 12 mois, puis chaque année.

I'ablation seule, avec une durée d’intervention plus courte.

Le RS s’est maintenu jusqu’au dernier suivi disponible chez
16/49 patients (33 %) du groupe multicathéter 4 3,0 + 1,6 ans
apreés 'ablation et chez 12/50 patients (24 %) du groupe RF &
4,0 £ 1,2 ans apres 'ablation.

Le taux annuel de récidive d’arythmie était similaire.

seule dans plus de cas et plus
rapidement que I'ARF.

Le succeés a long terme est
difficile a obtenir avec I'une ou
'autre méthode et est
similaire avec les deux.
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Jiang Evaluation de Ieffica- Les patients ont été répartis dans deux Le taux de récidive de la TAA était respectivement de 21,74 % Les résultats montrent que la
2021 [130] cité et de I'innocuité groupes : dans le groupe A et de 30,04 % dans le groupe B (P = 0,042). FAP de moins de 24 heures
de I'lVP par ACB pour | « Groupe A : 253 patients avec FAP d’'une | A 12 mois de I'intervention, une incidence plus faible d’AVC/ est clairement associée a un
les patients présentant | qurée inférieure & 24 h) AIT a été observée chez les patients du groupe A par rapport taux de réussite accru de
des épisodgs de FA « Groupe B : 253 patients FAP d’une durée | au groupe B, selon I'analyse de Kaplan-Meier (HR 0,34 [0,13- |,ACB et a une incidence
symptomathues et de 24 h ou plus) 0,871, P = 0,025). réduite d’AVC .ou dMAIT au
réfractaires aux o o . o cours de la période de suivi.
4 , Randomisation 1:1 en fonction de scores Aucune différence significative en ce qui concerne la mortalité
médicaments d'une d o . [ aac A P . : , Les auteurs ajoutent que
durée inférieure & e propension identiques. ?t !es compllcatlons liées a l'intervention de cryoablation n’a Pefficacits of Ia séeurité sont
24 heures. Comparateurs : mortalité, AVC/accident été observée entll'e le g-roupe A-et I.elgro-upel B. ] supérieures chez les patients
ischémique transitoire (AIT) et Une analyse de régression rT\uItlvarlee ajustée de Cox\a montré présentant des épisodes de
complications liées a I'intervention de que le type de FA paroxyst|qu'e <\24 h (H? 0,§44, ICa95%: FA d'une durée inférieure a
cryoablation. 0,455-0,913, P = 0,014) et le dlarjnetre de l'oreillette gauche 24 heures par rapport aux
Analyse de la récidive de la TAA pour (,DAG) (,> 49 mm) (HR 1,696, IC_? 9? % : 1_’046_2’750’, P :. 0,032) patients présentant une FAP
déterminer les facteurs prédictifs cliniques ctaient |ndependamment associés a l'incidence de récidive de de plus longue durée.
indépendants. TAA dans I'étude.
Kuniss Evaluation de I''VP par | 218 patients avec FAP sans traitement L’absence d’AA a été obtenue chez 82,2 % des sujets du Les résultats ont montré que
2021[164] ACB par rapport au antérieur. groupe ACB et 67,6 % des sujets du groupe MAA (HR = 0,48, P I’ACB était supérieure aux
traitement par MAA Randomisation (1:1) pour recevoir une CA =0,01). MAA, réduisant significati-
dans la prévention de 4 ballonnet cryogénique (Arctic Front Il N’y avait aucune différence de groupe dans le délai de vement la récurrence d'AA
la récidive d’AA chez Advance, Medtronic) ou des MAA (classe | | premiére (HR = 0,76, P = 0,28) ou l'incidence globale (rapport chez les patients sans
les patients sans traite- ou ). de taux d’incidence [IRR] = 0,79, P = 0,28) des EIG. Le taux traitement antérieur de FAP.
ment antérieur et chez Suivi - 12 mois d'incidence des palpitations symptomatiques était plus faible En outre, 'ACB a été associée
les patients avec FAP. o . . o dans le groupe ACB (7,61 jours/an) que dans le groupe MAA a une récidive des symptémes
Cryo-First study. ('Zrl.tere d evalua}tlon principal : t2 1 (18,96 jours/an; IRR = 0,40, P < 0,001). plus faible et a un taux
epl'sode'd’AA récurrente <FAj flutter similaire d’effets indésirables
auriculaire ou TA) > 30 s aprés une graves par rapport aux MAA.
période de blanking prédéfinie de
90 jours.
Criteres d’évaluation secondaires : le taux
d’événements indésirables graves (EIG) et
la récurrence des palpitations symptoma-
tiques (évaluées via les journaux des
patients).
Pak Evaluation compara- ECR prospective. Apreés un suivi moyen de 9,8+5,1 mois : Chez les patients atteints de
2021 [217] tive de I'efficacité et « Le taux de récidive clinique ne différait pas significativement FAP, le Cryo-IVP est une

du profil de I'innocuité
de ’ACB (Cryo-IVP) et
de I'ARF a haute
puissance et courte

314 patients atteints de FAP (hommes,
71,3 %; 59,9 £10,9 ans).

Groupe Cryo-IVP : n =156.
Groupe HPSD-RFCA : n = 158.

entre les deux groupes (P du rang log = 0,840)

* Le taux de récidive sous forme de tachycardie atriale
(P > 0,999), de cardioversion (P = 0,999) et de variabilité de

stratégie efficace de contréle
du rythme avec une durée
d’intervention plus courte par
rapport au HPSD-RFCA.
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durée (HPSD) (RFCA)
chez les patients
atteints de FA.

Inscription :
NCT03920917.

Une ablation de Iisthme cavotricuspide et
une ablation linéaire de la veine cave
supérieure au septum auriculaire droit, en
plus de I'lVP, ont été réalisées chez la
majorité des patients du groupe HPSD-
RFCA.

Critere d’évaluation principal : récidive de
FA apres une seule intervention.

Criteres d’évaluation secondaires :
schéma de récidive, taux de cardioversion,
variabilité de la fréquence cardiaque de
suivi, réponse aux médicaments
antiarythmiques.

la fréquence cardiague sur 3 mois (haute fréquence; P =
0,506) ne différait pas significativement

Au cours du suivi final :

¢ Le rythme sinusal a été maintenu sans MAA chez 70,5 % du
groupe Cryo-IVP et 73,4 % du groupe HPSD-RFCA (P =
0,567)

¢ Aucune différence significative n’a été trouvée dans le taux
de complications majeures entre les deux groupes (3,8 %
contre 0,6 %; P = 0,066)

¢ La durée totale de I'intervention était significativement plus
courte dans le groupe Cryo-IVP (78,5 + 20,2 contre 124,5 +
37,1 minutes; P < 0,001)

Pavlovic Evaluation des effets ECR. Groupe ACB : 107 patients; Groupe MAA : 111 patients. L’ACB en premiére intention
2021 [224] de I'ablation par ACB Patients 4gés de 18 a 75 ans atteints de *Des croisements ont eu lieu dans 9 % des cas. s'est avérée supI)érieulre auxl
en premiére intention ; ; MAA pour améliorer la qualité
P - FAP symptomatique sans traitement de Des améliorations plus importantes des scores de synthése, de ‘P riad
comme stratégie de contrdle du rythme ) - ) . de vie et les symptdémes
N Y . sous-échelle et de satisfaction au traitement de ’'AFEQT ont g .
contréle du rythme o 7 RN ) spécifiques chez les patients
. Randomisation de 1:1. été observées a 12 mois avec I’ACB par rapport aux MAA (tous .
chez les patients atteints de FA symptoma-
atteints de FAP Groupe ACB (Arctic Front Advance, I‘es P <0,05. tique.
symptomatique. Medtronic). A 12 mois, la différence moyenne ajustée du score de synthése
Cryo-First study Groupe MAA (Classe | ou IlI). de 'AFEQT était supérieure de 9,9 points dans le groupe ACB
’ IC&95%:5,5-14,2, P < 0,001).
NCTO1803438. Les symptdmes et la qualité de vie ont été ¢ ’ )
évalués au départ, a1, 3, 6, 9 et 12 mois a Des améliorations cliniquement importantes des scores des
Iaide de la classification EHRA et des composantes physiques et mentales du SF-36 ont été
questionnaires AFEQT (Atrial Fibrillation observées a 12 mois dans les deux groupes, sans différences
Effect on QualiTy-of-Life) et SF-36v2. significatives entre les groupes a ce stade.
Les palpitations symptomatiques ont été Dans le groupe ACB vs MAA, des améliorations plus
évaluées via le journal du patient. importantes de la classe EHRA ont été observées a 6, 9 et
12 mois (P < 0,05) et le taux d’incidence des palpitations
symptomatiques était plus faible (4,6 vs 15,2 jours/an aprés le
blanking; IRR : 0,30, P < 0,001).
Reedy Evaluation de I''VP par | A partir des résultats cliniques & 1an de Chez 121 patients, une IVP aigué a été obtenue dans 100 % des Les auteurs concluent que
2021 [231] ablation en champ I’ACP obtenus dans 3 études VP avec ACP seule. I'utilisation d’un cathéter ACP

pulsé (ACP) chez des
patients avec FAP.

Le remappage des VP, réalisé chez 110 patients a 93,0 +
30,1 jours, a démontré une IVP durable dans 84,8 % des VP
(64,5 % des patients) et 96,0 % des VP (84,1 % des patients)
traités avec ACP a énergie biphasique optimisée.

a injection unique permet
d’obtenir une excellente
durabilité de I'injection et une
sécurité acceptable avec un
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multicentriques (IMPULSE®?; PEFCAT’C et
PEFCAT II7").

Les patients atteints de FAP ont subi une
IVP a l'aide d’un cathéter ACP en forme de
panier ou de fleur.

Un remappage invasif a été effectué apres
2-3 mois et les VP reconnectées ont été
réisolées par ACP ou ARF.

Apres une période de blanking de

90 jours, la récidive d’arythmie a été
évaluée sur un suivi d’'un an.

Evénements indésirables primaires : survenus chez 2,5 % des
patients (2 épanchements péricardiques ou tamponnade,
1 hématome); 1 accident ischémique transitoire.

Les estimations de Kaplan-Meier a 1 an pour I'absence d’AA
pour I'ensemble de la cohorte et pour la cohorte ACP a énergie
biphasique optimisée étaient respectivement de 78,5 + 3,8 % et
84,5+ 4 %.

faible taux de récidive
d’arythmie auriculaire a 1 an.

I'innocuité de ’ACB
comme traitement
initial de premiere
intention dans la FAP.

Patients 4gés de 18 a 80 ans atteints de
FAP sans traitement de contréle du
rythme.

Randomisation aléatoire (1:1).

a été obtenu chez 97 % des patients.

L’estimation de Kaplan-Meier du pourcentage de patients ayant
réussi le traitement a 12 mois était :

Sorensen Evaluation compara- ECR. Dans la deuxiéme intervention, 152 des 199 (76 %) VP ont été L’IVP par ARF et CRYO (ACB)
2021[263] tive de I'efficacité de 98 patients : 68 % d’hommes, age 61 (de trouvées durablement isolées apres ’ARF et 161 sur 200 (81 %) présente une durabilité
L’IVP par ARF et 55 & 67 ans) atteints de FA paroxystique. aprés CRYO (P = 0,32), correspondant a une isolation durable similaire allant de modérée a
(ACB) CRYO dans le o de toutes les veines chez 47 % des patients des deux groupes élevée.
traitement de la FA. Randomisation : 1.1 (P =1,0). L i 7
o ’ es 2 traitements entrainent
Groupe radiofréquence. La charge médiane de FA avant I'lVP était de 5,4 % (écart une réduction marquée de la
Groupe cryogénique de deuxieme interquartile, 0,5 %-13,0 %) contre 4,0 % (0,6 %-18,1 %), ARF charge de FA, qui est liée au
génération. contre CRYO (P = 0,71), et réduite a 0,0 % (0,0 %-0,1 %) et nombre de VP durablement
Des moniteurs cardiaques implantables 0,0 % (0,0 %-0,5 %), respectivement (P = 0,58) — une isolées. Cependant, pour un
ont été insérés > 1 mois avant I'VP pour réduction de 99,9 % (92,9 %-100,0 %) et 99,3 % (85,9 %- cinquiéme des patients
évaluer la charge et la récidive de FA. 100,0 %; P = 0,36). atteints de FAP, I''VP
Tous les patients, indépendamment de la | La charge de FA aprés I'IVP était significativement corrélée au compléte et durable n'était
récidive de FA, ont subi une deuxieme nombre de VP durablement isolées (P < 0,01), mais 9 patients pas suffisante pour prévenir
intervention de 4 & 6 mois aprés I'IVP pour | SUr 45 (20 %) avec isolation durable de toutes les veines ont méme une récidive de FA &
déterminer la durabilité de I'IVP. présenté une récidive de FA dans les 4 & 6 mois suivant une court terme.
NCTO3805555. RACE randomized. IVP (a 'exclusion d’une période de blanking de 3 mois).
Wazni Evaluation de ECR multicentrique. 203 participants; groupe Cryo : 104 patients; groupe MAA : 99 Les résultats montrent que
2021[303] I'efficacité et de patients. Dans le groupe Cryo, le succes initial de I'intervention I’ACB utilisée comme

traitement initial s’est avérée
supérieure au traitement aux
MAA pour la prévention de la

69 Etude de sécurité et de faisabilité du systéme d’ablation endocardique IOWA Approach pour traiter la fibrillation auriculaire (NCT03700385).

70 Etude de sécurité et de faisabilité du systéme d’ablation endocardique FARAPULSE pour traiter la fibrillation auriculaire paroxystique (NCT03714178).

71 Etude de sécurité et de faisabilité étendue du systéme d’ablation multi-endocardique FARAPULSE pour traiter la fibrillation auriculaire paroxystique (NCT0O4170608).
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Etude STOP AF First:
NCTO03118518.

Groupe MAA : traitement par des
médicaments antiarythmiques (agents de
classe | ou IID).

Groupe Cryo (ACB) : une IVP avec un
cryoballon.

Suivi ECG a 12 dérivations réalisé au
départ et al, 3, 6 et 12 mois.

Surveillance téléphonique : activée par le
patient, réalisée chaque semaine et
lorsque les symptdémes étaient présents
pendant les mois 3 a 12.

Suivi ambulatoire de 24 heures : réalisé a
6 et 12 mois.

Critére d’efficacité principal : succés du
traitement’? évalué dans une analyse de
Kaplan-Meier.

Critére principal de sécurité : évalué
uniguement dans le groupe Cryo;
combinaison de plusieurs événements
indésirables graves liés a I'intervention et
au systéme de cryoballons.

¢ Groupe Cryo : 74,6 % (intervalle de confiance [IC] a 95 %,
65,0 a 82,0) dans le groupe ablation

* Groupe TAA : 45,0 % (IC a 95 %, 34,6 a 54,7) (P < 0,001 par
test du log-rank)

Evénements principaux de sécurité.

Groupe Cryo : 2 (estimation de Kaplan-Meier du pourcentage

de patients ayant un événement dans les 12 mois : 1,9 %; IC a
95 %, 0,5 a 7,5).

récidive d’AA chez les
patients atteints de FAP.

2022

Baimbetov
2022 [21]

Comparaison de I'effi-
cacité et de I'innocuité
de deux stratégies de
traitement par
cathéter chez des
patients atteints de
FAP a long terme.

Stabile.

ECR prospective.

127 patients atteints de FAP au cours des
6 derniers mois précédant I'étude, pour
lesquels au moins 2 médicaments
antiarythmiques de classe | a lll n’étaient
pas efficaces.

Groupe 1: patients ayant subi une ACB de
deuxiéme génération.

Groupe 2 : patients ayant subi une ARF
avec utilisation d’un cathéter pour
controéler la force de contact.

Groupe 1 ACB : 50 patients.
Groupe 2 ARF : 50 patients.
La durée moyenne de suivi était de 36 mois.

Des enregistreurs d’électrocardiogramme a boucle implantable
ont été implantés chez tous les patients aprés I'opération.

Indicateur d’efficacité principal :
* Groupe 1 ACB : 15 patients
e Groupe 2 ARF : 14 patients

Supériorité de ’'ARF, mais la différence dans les résultats était
statistiquement insignifiante (P < 0,672).

L’efficacité primaire était
relativement la méme dans les
groupes.

72 || est défini comme I'absence d’échec initial de I'intervention ou de récidive d’arythmie auriculaire aprés une période de blanking de 90 jours pour permettre la récupération aprés
I'opération ou I'ajustement de la dose de médicament.
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Enregistreurs d’électrocardiogramme a
boucle implantable chez tous les patients
apres I'opération.

Pas de différence significative entre les 2 méthodes en matiere
de sécurité globale.

Hegger Evaluation de la sécu- ECR monocentrique prospective. 100 patients. L’approche individualisée
2022 [109] rité, d'e I’efficac.it'é et Randomisation 1:1. Aucune différence n’a été observée dans le critére d’évaluation offre' un profi'l ‘_je sécurite et
des resultats cliniques Patients atteints de FA paroxystique principal (groupe INDI-FREEZE : 38/47 [81 %] contre le groupe | Un résultat clinique _
d’un protocole d’ACB ' ’ témoin : 40/47 [85 %], P = 0,583). semblables au protocole fixe,
personnalisé par Comparaison de 2 protocoles de dosage : Lot total d (Jation était sianificat tol " tout en réduisant le temps
rapport a un protocole | « Groupe INDI-FREEZE (protocole de erlnps ota |§;F2§E;zlzn1z?+ zgm ca twer;;n}f g;s COUrt 1 total de congélation.
fixe en utilisant le CB4 | individualisé) - durée du cycle de ans le groupe INDI- (15756 s contre 212 £ 83 s,
de quatriéme généra- congélation jusqu’a effet plus 90 s ou P < 0,001), tandis que la durée de I'intervention (57,9 £ 17,9 min
. . _ e
tion guidé par les interruption du cycle de congélation et contre 63,2 + 20,2 min, P = 0,172) était similaire.
enregistrements du repositionnement du cryoballon si la Aucune différence n’a été observée dans les températures
potentiel veineux température n’était pas de -30 °C dans minimales du cryoballon et de I'cesophage ainsi que dans les
pulmonaire (VP) et la les 40 s. complications périprocédurales.
température du * Groupe témoin (protocole fixe) : durée
cryoballon. du cycle de congélation de 180 s.
Etude INDI-FREEZE. Aucun cycle de congélation bonus n’a été
appliqué dans les groupes de patients.
Critére d’évaluation principal : absence de
TAA a 12 mois.
Criteres d’évaluation secondaires :
parametres procéduraux et complications.
Mol Evaluation du 148 patients traités par IVP entre 2013 et Age moyen des patients de 63 + 9 ans; 44 femmes (27,9 %). Les données indiquent que
2022 [198] traitement de la FA 2017 pour une FA persistante. ’ACB a amélioré de maniere

persistante par le
cryoballon de
deuxiéme génération.

Tous les patients se sont rendus a la
consultation externe 2 a 5 ans apres I'lVP
et ont rempli un questionnaire AF Effect
on Quality-of-Life (AFEQT); un Holter de
7 jours a été appliqué.

Les enregistrements du rythme acquis
apres I’ACB ont été analysés et les scores
modifiés de 'European Heart Rhythm
Association (MEHRA) ont été calculés
avant et aprés I'ablation.

Le score VASc CHA2DS2 moyen était de 1,9 + 1,4 et une
dilatation auriculaire gauche (OG) modérée et séveére était
présente chez 53 (36,1 %) et 15 (10,2 %) patients,
respectivement.

Apreés un suivi de 3,7 £ 1,0 ans, 81 (54,7 %) patients ont eu une
récidive d’ATa et 35 (23,6 %) patients ont subi une nouvelle
ablation de I'OG.

Le score mEHRA s’est amélioré de maniére significative chez
80,4 % des patients (P < 0,001).

Le score AFEQT global médian était de 88,9 (70,4-97,2).

significative les symptémes
liés ala FA et a mené a une
qualité de vie élevée pendant
2 a5 ans chez ces patients.

Le taux de récidive de TAA
apres I'IVP est important lors
du suivi a moyen terme.
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par rapport a 'ARF
suivant le protocole
CLOSE”3 en matiére
de résultat sans
arythmie et d’innocuité
d’une intervention
unique.

150 patients subissant une ablation de
novo par cathéter pour FAP ont été
randomisés dans deux groupes.

Groupe A : ACB avec le cryoballon de 23
ou 28 mm (ballon Arctic Front™ associé a
un cathéter de cartographie Achieve,
Medtronic Inc.).

Groupe B : ARF, en utilisant I'lA et en
suivant le protocole CLOSE. L’IVP utilisant
I'lA intégre la stabilité, la force de contact
(CF), le temps et la puissance.

Au cours d’un suivi moyen de 12 + 4,5 mois aprées une

intervention unique :

¢ Groupe A : 64 (85,33 %) patients n’ont pas présenté de
récidive d’arythmie

* Groupe B : 65 (86,67 %) patients (P = ns)

Au total, 14 patients (groupe A : 7 [9,33 %]; groupe B: 7

[9,33 %]; P = ns) ont subi une nouvelle intervention.

Aucune différence significative entre les deux groupes n’a été

observée en matiere de récupération des VP (groupe A : 4

[5,33 %] contre groupe B: 3[4 %]; P = ns).

Chez deux patients du groupe A et quatre patients du groupe

B, les VP ont été durablement isolées, alors que les patients ont

présenté une récidive de FA causée par des sources de FA

extra-VP.

Deux patients de chaque groupe ont continué a souffrir de FA
paroxystique, mais n'ont pas subi de nouvelle intervention.

Récidives : Les patients du groupe A ont montré significati-
vement plus de récidives de FA pendant la période de blanking

Shi Evaluation compara- 101 patients. Analyse en intention de traiter : Par rapport a I’'ARF, 'ACB a
2022 [257] tive de I'efficacité ‘f‘e Randomisation 1:1. L’absence d’ATA a été obtenue chez 36 des 52 patients du C?”dUit a une durée .
I’ACB par rapport a Suivis pendant 12 mois groupe ACB et 30 des 49 patients du groupe ARF (69,2 % d'intervention et d'ablation
I’ARF chez des o -~ ) " ) contre 61,2 %, P = 0,393). plus courte, avec moins de
patients atteints de FA | Critére d’évaluation principal : toute TAA L o o . récidives de flutter auriculaire
persistante. récurrente documentée durant plus de Aucune différence dans la récidive de FA n’a été constatée ot une absence similaire
[
30 s aprés une période de blanking de entre les deux groupes (27,5 % dans le groupe ACB contre d'ATA au suivi & 12 mois.
3 mois. 38,0 % dans le groupe ARF, P = 0,258), et moins de récidives
Crite dévaluati dai . de flutter auriculaire ont été documentées dans le groupe ACB
" ergs .eva ua |orn sgcon alrgs ' , par rapport au groupe ARF (3,9 % contre 18,0 %, P = 0,020).
complications liées a I'intervention, durée
de lintervention, durée de la fluoroscopie. La durée de l'intervention était significativement plus courte
Courbes d . ATA estimé dans le groupe ACB (160 + 31 contre 197 + 38 min, P < 0,000,
ourbes de survie sans ATA estimees par | 15 7 4 g5 contre 55,3 + 16,7 min, P < 0,0001).
la méthode de Kaplan-Meier et analysées
par le test du log-rank. Aucune différence concernant la durée de la fluoroscopie (21,5
+ 7,8 contre 23,4 + 11,2 min, P > 0,05).
Theis Evaluation de I'effica- ECR prospective. 75 patients ont été randomisés dans chaque groupe, sans L’ACB et I'ablation par index
2022 [274] cité de I''VP par ACB différences significatives dans les caractéristiques initiales. d’ablation suivant le protocole

CLOSE sont tout aussi
efficaces pour obtenir une
isolation durable de la veine
porte.

Dans cette étude, 'ACB a
entrainé une récidive de FA
significativement plus élevée
pendant la période de
blanking.

73 Le protocole CLOSE combine I'indice d’ablation (IA) et une distance interlésionelle < 6 mm & l'aide d’un cathéter & flux périphérique (Biosense Webster Thermocool STSF).
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de 3 mois (groupe A : 14 [18,67 %] contre groupe B: 6 [8 %]; P
< 0,05).

Données procédurales : La durée de l'intervention était
significativement plus courte dans le groupe A (70,53 + 16,13
contre 115,35 + 15,38; P < 0,01).

Le temps de fluoroscopie et le produit dose-surface n'ont
montré aucune différence significative.

Complications : les deux procédures ont été réalisées avec un
faible nombre de complications; aucun épanchement
péricardique n’a été observé dans les deux groupes; dans le
groupe A, deux patients ont présenté un hématome important
de I'aine nécessitant une réparation chirurgicale.

Wazni
2022 [304]

Evaluation de I'évolu-
tion de la qualité de
vie (QolL) et des
symptémes aprés un
traitement de premiere
intention par ACB par
rapport a un traite-
ment par MAA.

STOP AF First.

ECR.

Des patients avec FA symptomatique sans
traitement de contréle antérieur du
rythme ont été randomisés en MAA
(classe | ou Ill) ou ACB (Arctic Front
Advance, Medtronic, Mounds View, MN).

La qualité de vie a été évaluée au départ
et a 6 et 12 mois a l'aide des question-
naires AFEQT (Atrial Fibrillation Effect on
Quality-of-Life) et European Quality of
Life-5 Dimensions.

Une revue des symptdmes associés a la

FA a été réalisée au départetal, 3,6 et
12 mois.

203 sujets : ACB (n =104 [51,2 %1); traitement MAA (n =99
[48,8 %]).

Les améliorations des scores de synthése et des sous-échelles
AFEQT étaient significativement plus importantes avec 'ACB
gu’avec le traitement MAA a 6 et 12 mois (P < 0,02 pour tous).

Une amélioration cliniquement significative (> 5 points) du
score de synthese AFEQT entre le début et aprés 12 mois a été
observée chez 96,0 % (100) des patients du groupe ACB
contre 72,2 % (71) des patients du groupe MAA (P < 0,001).

Aucune différence significative entre les groupes n’a été
observée dans la modification de I'indice européen de qualité
de vie-5 dimensions ou des scores de I'échelle visuelle
analogique.

Dans I'ensemble, 54,4 % (57) du groupe ACB contre 29,7 %
(29) du groupe MAA n’ont signalé aucune récidive de
symptoémes spécifiques a la FA aprés une période de
suppression de 90 jours (P = 0,000 5).

Le traitement de premiéere
intention par ACB par rapport
au traitement par MAA est
associé a des améliorations
plus importantes de la qualité
de vie spécifique ala FA et a
un taux plus élevé de résolu-
tion des symptémes.
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2023
Andrade Evaluation de I'impact ECR. 303 patients ont été inclus. Le traitement initial de la FAP
2023*110] d’u'ne ACB comme Patients atteints de FAP assignés aléatoi- Groupe cryoballon : 154 patients; groupe traitement par par ACB a été as§ocié aune
traitement initial surle | rement a subir une thérapie initiale de médicaments antiarythmique : 149 patients. incidence plus faible de FA
mécanisme pathogé- A ersistante ou de TAA
' P 9 contréle du rythme par ACB ou MAA. Aprés suivi de 36 mois. pe A
nique de la FA et de . . récurrente sur une période de
) . Enregistreurs en boucle implantables chez .
son évolution vers une ; I tient suivi de 3 ans par rapport
FA persistante. ous les patients. Groupe ACB | GroupeTAA | Rapport de P'utilisation initiale de MAA.
EARLY-AF Enregist;em.er?ts ql;otidiens tous les Patients (%) | Patients (%) risque
ClinicalTrials.gov, MOIs €L suvisur s ans. Episode de FA 3 patients 11 patients 0,51
NCT02825979. Enregistrements : premier épisode de FA persistante 1,9 %) (7,4 %) ICa95%
persistante’4; TAA récurrente’s, (0,38-0,67)
6
Charge de la FA7®. TAA récurrente 87 patients 115 patients 0,51
Parametres de qualité de vie. (56,5 %) (77,2 %) ICa95%
Utilisation des soins de santé et de la (0.38-067)
sécurité. Pourcentage 0,00 % 0,24 % (0,01
médian de temps | (0,00a 0,12) | a 0,94)
passé en FA
Hospitalisation 8 patients 25 (16,8 %) 0,31
(5,2 %) ICa9s%
(0,14-0,66)
Evénements 7 patients 15 patients
indésirables 4,5 %) (10,1 %)
graves
Ayzenberg Evaluation de Iutilisa- Etude rétrospective sur dossiers médicaux | Le taux de réussite global du maintien du RS & 2 ans était de Les résultats ont montré un
2023 [16] tion de la cryoablation informatisés. 56 %. taux de complications plus

pour I'lVP, de l'effica-
cité et du profil de
sécurité pour la FA
effectuée par des
électrophysiologistes
expérimentés dans

300 procédures consécutives, réalisées
sur 291 patients (entre 2014-2015) d’un
important HMO.

Age moyen de 63 ans (hommes : 61 %).
79 % des patients souffraient de FAP.

Le taux de réussite était significativement corrélé a I'dge et aux
facteurs de risque standards.

Chez les patients chez qui 'intervention index était la premiére
ablation, le taux de réussite était de 78 %.

élevé par rapport au taux
rapporté dans la littérature.

L’utilisation de I’ACB pour
I'IVP et d’autres améliorations
de la technique et de
I’expérience pourraient

74 Fibrillation atriale persistante : durée > 7 jours ou de 48 heures a 7 jours, mais nécessitant une cardioversion pour y mettre fin.

75 TAA récurrente : FA, un flutter ou une tachycardie d’une durée > 30 secondes.

76 pourcentage de temps en fibrillation atriale.
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8 centres médicaux
(technigue RF a 85 %).

Tous avaient subi une IVP pour FA par des
électrophysiologistes expérimentés dans
8 centres médicaux (technique ARF a

85 %).

Variables : caractéristiques
démographiques et cliniques, succes et
complications aigués de I'intervention;
taux de succes a long terme basé sur
plusieurs ECG et la surveillance Holter.

Le rythme sinusal (RS) a 2 ans était
considéré comme un succes.

61 patients ont subi une deuxieéme ablation avec un taux de
réussite de 64 %, 32 ont subi une 3¢/4¢ intervention avec un
taux de réussite de 56 %.

La probabilité d’étre en RS aprés 2 ans, quel que soit le nombre
d’ablations, était de 78 %.

35 % des patients étaient toujours sous traitement
antiarythmique a 2 ans apreés I'intervention.

Le taux de complications était de 6,6 % (2,5 % graves), parmi
lesquelles 2 déceés, dont 11ié a l'intervention.

L’'IVP dans une large population non sélectionnée du monde
réel est une option thérapeutique valable pour la FA avec un
taux de réussite global a 2 ans de 56 %.

améliorer a la fois I'efficacité
et le profil de sécurité.

Dulai Comparaison de I'l'VP a | ECR en double aveugle. Le recrutement a débuté en janvier 2020. Les résultats devraient étre
2023 [71] une intervention Objectif : 140 patients atteints de FAP ou Jusqu’en avril 2023, 119 patients ont été recrutés. diffusés en 2024.
factice chez des persistante symptomatique.
patients atteints de FA
symptomatique. Qroupe ayec ACE; groupe ayec -
intervention factice (avec stimulation du
L'étude évaluera nerf phrénique [NP]).
I'impact de I'isolation . .
des VP sur la charge Enreglstreur en boucle implantable chez
de FA. tous les patients.
Etude SHAM-IVP. Critére d’eval‘uatlon.prlnc‘lpal : charge
totale de FA a 6 mois apreés la
randomisation (a I'exclusion de la période
de blanking de 3 mois).
Criteres d’évaluation secondaires :
e Le délai avant TAA symptomatique et
asymptomatique
e Le nombre total d’épisodes de TAA
e Les mesures de résultats rapportés par
les patients
Kanagaratnam | Evaluation compara- ECR prospective multicentrique. Le rapport de risque (HR) pour un événement du critere Le protocole AVATAR s’est
2023 [134] tive de I'efficacité d’évaluation principal survenant lors de la comparaison du bras révélé supérieur au traitement

d’une approche
d’ablation simplifiée de
la FA a un traitement
médicamenteux et a
une technique d’ACBV

13 hépitaux britanniques.

321 patients atteints de FA paroxystique
symptomatique.

Randomisation 1:1:1.

du protocole AVATAR au traitement médicamenteux était de
0,156 (IC a 95 %, 0,097-0,250; P < 0,0001 par régression de
Cox).

médicamenteux pour éviter
les épisodes hospitaliers liés
au traitement de la FA, mais
I’ACB conventionnelle n’a pas

m
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conventionnelle pour
le contrdle des symp-
tédmes de la FAP.

NCT02459574.

Groupe avec ACB et sans cartographie
électrique : les patients ont été libérés le
jour méme (protocole Ablation Versus
Anti-arrhythmic Therapy for Reducing All
Hospital Episodes from Recurrent
[AVATAR]D).

Groupe de traitement médicamenteux.

Groupe avec ablation par ACB avec
confirmation d’IVP et hospitalisation de
nuit.

Critére d’évaluation principal : délai avant
tout épisode hospitalier lié au traitement
de 'AA.

Critéeres d’évaluation secondaires :

complications du traitement et mesures
de la qualité de vie.

23 patients (21 %) ont enregistré un événement du critere
d’évaluation dans le bras AVATAR, contre 76 patients (74 %)
dans le bras du traitement médicamenteux.

La comparaison des bras AVATAR et de I’ACB conventionnelle
a donné lieu a un HR non significatif de 1,173 (IC a 95 %, 0,639-
2,154; P = 0,61 par régression de Cox) avec 23 patients (21 %) et
19 patients (18 %), respectivement, enregistrant des événe-
ments du critére d’évaluation principal (P = 0,61 par test du
log-rank).

été supérieure au protocole
AVATAR.

Millis Evaluation compara- ECR monocentrique comparative. 199 patients ont participé a I’étude - groupe RF : 133; groupe La CRYO et I'ablation par RF
2023 [193] tive de I'efficacité de Randomisation 2:1 dans deux bras : RF et CRYO : 66. semblent étre aussi efficaces
I'ablation par cryo- CRYO. Critére d’évaluation principal : aucune différence statistique- I'une que l'autre pour
ballon (CRYO) par Critére d’évaluation principal : récidive ment significative n’a été observée entre les deux groupes contréler le rythme chez les
rapport a Fablation par | | oL s la période post-interven- | (récidives < 3 mois : 35,5 % RF contre 37,9 % CRYO, P = 0,755; | Patients atteints de FA
radiofréquence (RF) tionnelle précoce (3 premiers mois) et récidives > 3 mois : 26,3 % RF contre 27,3 % CRYO, P = 0,999). persistante. L'ablation par
dans le traitement des o o . A . . L ) ) CRYO est avantageuse sur le
FA persistantes. dans le suivi a moyen terme (3 mois a Critéres d’évaluation secondaires : CRYO était une intervention plan de la durée de
12 mois). de durée significativement plus courte (75,15 + 17,21 dans le Fintervention.
Critéres d’évaluation secondaires : durée groupe CRYO contre 136,6 + 43,33 dans le groupe RF, P <
de l'intervention, temps de fluoroscopie, 0,05).
complications.
Myamoto Comparaison de ECR prospective, multicentrique, ouverte. Embo-Abl sera la premiere a comparer I'incidence des Les résultats de cette étude
2023 [196] I'incidence des embolies cérébrales périprocédurales causées par I’ACB et sont en cours d’investigation.

embolies cérébrales
(EC) sur I'imagerie par
résonance magnétique
(IRM) pondérée en
diffusion 3 T aprés
I’ACB et 'ARF chez les
patients atteints de
FA.

Etude Embo-Abl.

Randomisation 1:1.

Groupe ACB.

Groupe ARF.

Critere d’évaluation principal : apparition
d’'une d’embolie cérébrale cliniquement

silencieuse (ECS) détectée par IRM 1a
3 jours apres I'AC.

I’ARF de la FA et de maniére prospective, multicentrique,
randomisée et contrdlée.

Résultats en attente.

nz
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La cohorte comprendra 230 patients
atteints de FA provenant d’un centre
multicentrique au Japon.

Reddy
2023 [234]

ECR multicentrique, prospective, en
simple aveugle.

Groupe ablation par champ pulsé (ACP).

Groupe ablation thermique convention-
nelle pour la FAP résistante aux médica-
ments, chaque site utilisant soit TACB ou
I’ARF (mais pas les deux) comme
condition de controéle.

Taille de I’échantillon a déterminer de
maniére adaptative sur la base de
méthodes statistiques bayésiennes.

Suivi : 12 mois pour tous les patients avec
ACP.

Critére d’efficacité principal : réussite
procédurale aigué et absence de récidive
d’AA documentée, d’ablation répétée ou
d’utilisation de MAA aprés une période de
3 mois apres I'ablation.

Criteres d’efficacité secondaires :
événements indésirables graves (EIG)
aigus et chroniques définis liés au
dispositif et a I'intervention.

Evaluation pour la non-infériorité du
nouveau systeme d’ACP par rapport aux
ablations thermiques standards.

Les résultats de I'étude visent a déterminer scientifiguement si
le cathéter ACP pentaspline est sUr et efficace pour I'ablation
pour I'IVP afin de traiter la FAP résistante aux médicaments.

L’ablation par champ pulsé
(ACP) n’est pas inférieure a
I’ablation thermique dans la
FAP.

Sangrigoli
2023 [245]

Evaluation des résul-
tats sur la sécurité
d’une sortie le jour
méme aprées une ACB.

EASY IVP STUDY.

ECR.

Les patients atteints de FAP ont subi une
ACB avec cryoballon Medtronic Arctic
Advance dans 3 centres américains.

Randomisation 6 heures aprés 'interven-
tion, pour passer la nuit ou étre libérés le
jour méme.

49 patients.

2 patients ont été retirés avant la randomisation.

Un patient a choisi de se retirer aprés la randomisation.
Groupe avec sortie le jour méme : 22 patients.

Groupe avec une hospitalisation d’'une nuit : 23 patients.

Aucun effet indésirable significatif n’a été signalé dans les
groupes.

Pas de différence significative dans la survenue d’événements
indésirables.

Les résultats de I'étude
suggerent que la sortie le jour
méme aprées une ACB pour
FAP est une option s(re aprés
une ablation sans complica-
tions pour une IVP.

Les auteurs ajoutent que la
sélection des patients pour
une sortie le jour méme doit
étre rigoureuse.
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La durée de I'intervention et la durée de la fluoroscopie ne
différaient pas significativement entre les groupes.

a examiner les
pratiques cliniques
actuelles de 'ACB de
premiere intention.

Des patients atteints de FA traités par
ACB de premiére intention ont été
comparés a ’ACB chez les patients
réfractaires aux MAA a 12 mois.
Criteres d’efficacité : délai de premiére
récidive d’AA aprés une période de
blanking de 90 jours.

les centres a volume élevé.
Les taux d’EIG liés a I'intervention étaient similaires.

L’efficacité a 12 mois était plus élevée dans le groupe de
premiére intention (87,8 contre 81,6 %, HRunadj’” 0,64 (IC a
95 % 0,47-0,88); P < 0,01), quelle que soit I'expérience d’ACB
continue des centres; en contrélant les caractéristiques
initiales, la différence n’était pas significative (HRadj 0,87 [IC a
95 % 0,56-1,37]; P = 0,55).

Verma Evaluation de Ieffica- Etude prospective mondiale, multicen- L’ACP s’est avérée efficace alan: Les résultats ont montré que
2023 [292] cité de 'ACP dans la trique, non randomisée, a un seul bras. e Chez 66,2 % (IC a 95 %, 57,9 a 73,2) des patients atteints de I’ACP a un faible taux
FA. Les patients atteints de FAP symptoma- FAP d'événements indésirables
2 1 H )
Etude pivot PULSED | tique (n =150) ou persistante (n = 150) » Chez 55,1 % (IC & 95 %, 46,7 & 62,7) des patients atteints de | Primaires (0.7%) etune
AF (Pulsed Field Abla- | réfractaire aux MAA de classe | ou Il ont FA persistante efflﬁaalte con(fjorr;le aux
) . " . technologies d’ablation
tion to Irrevers@ly été traités par ACP. Le critére d’'innocuité principal est survenu chez 1 patient utilisant une nouvelle énergie
E'ZCtTrOp‘t"ZtFe) Tissue | suivi pendant 1an a I'aide d’une surveil- (0,7 %; IC 2 95 %, 0,1 & 4,6) dans les cohortes de FAP ou délectroporation irréversible
and Trea . 414 - : )
NCTOA98701 Iancettranstt'eleph;rélgée‘ h;bGdotrr;;dawg ett persistante. pour traiter les patients
. symp oma ique, a3 6e m0|s‘e atteints de FA.
de surveillance Holter 24 heures sur 24 a 6
et 12 mois.
Critere d’efficacité principal : absence
d’un composite d’échec procédural aigu,
de récidive d’arythmie ou d’escalade
antiarythmique sur 12 mois, a I'exclusion
d’une période de blanc de 3 mois pour
permettre la récupération aprés
I'intervention.
Critére d’innocuité principal : absence
d’un composite d’EIG liés a l'intervention
et au dispositif.
Les méthodes de Kaplan-Meier ont été
utilisées pour évaluer les critéres
d’évaluation principaux.
Zuchelli Sous-analyse du Cryo Etude rétrospective. Sur 1394 patients, 433 (31,1 %) ont été traités par ablation L’ACB de premiére intention
2023 [327] Global Registry visant continue de premiére intention, ce qui était plus fréquent dans chez les patients atteints de

FA symptomatique est effi-
cace, avec une réduction des
symptémes plus importante
par rapport a ’ACB apres
échec aux MAA et sans
différence dans I'utilisation
des soins de santé lors du
suivi a moyen terme.

77 HR: Hazard Ratio; HRadj: HR adjusted; HRunadj : HR unadjusted.
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L’utilisation des soins de santé a été
évaluée par des ablations répétées et des
hospitalisations.

La charge de morbidité a été examinée en
évaluant la qualité de vie (QOL) et la
déclaration des symptémes par les
patients.

Aucune différence n’a été observée dans les ablations répétées
et les hospitalisations entre les cohortes.

Les patients de premiere intention ont connu une réduction
moyenne plus importante des symptémes et se sont vu
prescrire des antidépresseurs tricycliques a un taux plus faible
lors du suivi a 12 mois (9,7 contre 29,9 %).

La qualité de vie s’est améliorée dans les deux cohortes entre
le début et aprés 12 mois, sans différence significative entre les
groupes (P = 0,29).

2024
Chaumont Evaluation de la sécu- Patients consécutifs traités par t ACP ou 301 patients (220 patients atteints de FAP) ont subi une Les résultats obtenus en
2024 [41] rité et de l'efficacité a ACB seulement. premiere IVP réalisée par ACP (n =151) ou ACB (n =150). conditions réelles suggérent
Ior\g terme de l'lVP en | parinde : janvier 2021 et décembre 2022, Une IPV compléte & court terme a été obtenue chez 144 des que |,AC_P pourrait étre aussi
UT.IHSE)mt I’ACP (p(:r!tas- Le choix de I'énergie était basé sur la 150 patients (96 %) du groupe ACB et chez tous les patients du securlftf@re 'th'Je I ?CB] avec
ine) par rapport a - une efficacité optimale.
Ip’)ACB P PP préférence des patients entre 'anesthésie | 9roupe ACP (P = 0,0D. p .
' générale (ACP) et I'anesthésie locale La durée de I'intervention était significativement plus longue Des ECR sont nécessaires
(ACB). dans le groupe ACB. pour étudier plus en détail la
. | . L . L . . supériorité potentielle de
Critére d’évaluation principal : absence de Des lésions transitoires et persistantes du nerf phrénique n’ont s S
T i X N i I’ACP par rapport a ’ACB.
récidive d’AA documentée aprés une été observées que dans le groupe ACB (13/150 et 2/150,
période de blanking de 3 mois. respectivement).
L’absence d’AA apreés un an était significativement plus élevée
dans le groupe ACP que dans le groupe ACB (87,9 % contre
77,7 %; RR ajusté, 0,53 [IC a 95 %, 0,30-0,96]; P = 0,037).
Della Rocca Evaluation du systéme Etude multicentrique. L’isolation de premier passage a été obtenue dans 98,8 % des L’ablation par champ pulsé a
2024 [64] d’ACP Farapulse™ VP avec I’'ACP, 81,5 % avec CRYO et 73,1 % avec 'ARF (P < contribué a réduire

pentaspline par rap-
port aux technologies
thermiques (ACB ou
ARF) chez des
patients atteints de
FAP appariés par
score de propension.

L’appariement par score de propension a
été adopté pour comparer les résultats de
I’ablation PVI uniquement via le systéme
Farawave™ (groupe ACP), le cryoballon
(groupe CRYO) ou la radiofréquence
focale (groupe ARF) (rapport ACP :
CRYO: RF =1:2:2).

1572 patients FAPF (4ge moyen : 62,4 +
1,3 ans; 42,5 % de femmes) subissant une
premiére IVP avec ACP (n =174), CRYO (n
= 655) ou ARF (n = 743).

0,001).

Les temps d’intervention et de séjour étaient significativement
plus courts avec I’ACP, tandis que la disponibilité d’'un systéeme
de cartographie 3D a conduit a une réduction significative de
I'exposition aux rayons X avec ARF.

Les taux de complications globales étaient de 3,4 % (n = 6)

avec I'ACP, 8,6 % (n = 30) avec CRYO et 5,5 % (n =19) avec
I’ARF (P = 0,052). L’absence de TAA estimée a 1an selon la

méthode de Kaplan-Meier était de 79,3 % avec I'ACP, 74,7 %
avec CRYO et 72,4 % avec 'ARF (p : 0,24).

considérablement la durée
des procédures.

Les données de suivi ont
montré une absence
d’arythmie similaire, bien
gu’un taux plus élevé de
reconnexion des PV ait été
documenté dans les réprocé-
dures post-CRYO et post-
ARF.
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L’appariement par score de propension a
donné 174 patients ACP, 348 patients
CRYO et 348 patients ARF.

Parmi 145 procédures d’ablation répétées, le taux de
reconnexion des PV était de 19,1 % apres ’ACP, de 27,5 % apres
CRYO et de 34,8 % apres 'ARF (P = 0,01).

Hein Evaluation de I'effet du | A partir des registres nationaux, tous les Cette étude a porté sur 1064 patients atteints de FA, dont 'dge | Les résultats montrent que
2024 [112] moment de la 1 abla- patients atteints de FA agés de > 18 ans médian était de 63 ans. chez les patients atteints de
tion par cryoballon sur | qui ont subi une premiére ablation de FA La plupart des patients étaient des hommes (66 %) et FA subissant ’ACB, 'ablation
la récidive de FA dans par cryoballon au Danemark entre 2012 et | quffraient de FA paroxystique (67 %). tardive a été associée a un
une cohorte nationale 2018 ont été inclus. . g . . taux de récidive de FA
de patients atteints de : : A4 ! Le risque de récidive de FA a1an est passé de 31 % dans le significativement plus élevé
FA Les patients atteints de FA ont été strati- groupe précoce a 41 % et 44 % dans les groupes intermédiaire t 5 Fablati
’ fiés en fonction du moment de I'ablation: | &t tardif. parrapport a tablation
roupe précoce (< 1an apres le diagnostic precoce.
9 bep .( , p N 9 Les rapports de risque (IC a 95 %) étaient de 1,28 (0,95, 1,74)
de FA), groupe intermédiaire (1a 3 ans . e
R . . dans le groupe intermédiaire et de 1,42 (1,09, 1,86) dans le
apreés le diagnostic de FA) et groupe roupe tardif par rapport au groupe précoce
tardif (= 3 ans aprés le diagnostic de FA). < P P PP 9 pep ’
Lo . | . Le délai continu entre le diagnostic et I'ablation semble avoir le
A l'aide de modeles de régression de Cox . oy
) . L plus grand impact sur la récidive de FA au cours des
ajustés, I'effet du moment sur la récidive i A
L o deux premiéres années.
de FA a été examiné.
Kuniss Cette étude visait a 703 participants atteints de FAP non L’ACB s’est avérée rentable, coltant environ 200 € par patient, | Le contrdle initial du rythme
2024 [163] évaluer le rapport traitée et inscrits dans trois essais tout en offrant une augmentation des QALY (environ 0,18) sur par ’ACB dans la FAP

cout-efficacité de
I’ACB de premiére
intention par rapport
aux MAA de premiére
intention du point de
vue d’un organisme
payeur de soins de
santé allemand.

cliniques randomisés (Cryo-FIRST, STOP
AF First et EARLY-AF) [9; 151; 286] ont
été utilisés pour dériver les parameétres du
modéle colt-efficacité (CEM).

La structure du CEM se composait d’un
arbre de décision hybride et d’'un modele
de Markov.

L’arbre de décision (horizon temporel d’'un
an) a informé l'allocation initiale de I'état
de santé dans le premier cycle du modele
de Markov (horizon temporel de 40 ans;
durée du cycle de trois mois). Les
bénéfices pour la santé ont été exprimés
en années de vie ajustées en fonction de
la qualité de vie (QALY).

Les données sur les colts proviennent de
groupes allemands de diagnostic et de
I'Institut pour le systeme de rémunération
hospitaliere (INEK).

toute la durée de vie.

Le rapport colt-efficacité différentiel moyen est d’environ
1000 € par QALY gagnée.

Les individus devaient recevoir environ 1,2 ablation au cours de
leur vie, quel que soit le traitement initial.

Cependant, les personnes initialement traitées par cryoablation
par rapport aux MAA subissent 0,9 réablation de moins et une
réduction de 45 % du temps passé dans des états de FA.

symptomatique est une
option de traitement rentable
dans le contexte des soins de
santé allemands.




AUTEURS

OBJECTIFS

METHODES

RESULTATS

COMMENTAIRES/
CONCLUSIONS

Les colts et les bénéfices ont été
actualisés a 3 % par an.

Lemoine Comparaison des Etude de cohorte clinique prospective Au total, 22/191 (12 %) patients aprés une ACP indexée-IVP et Bien que I'lVP basée sur 'ACP
2024 [167] résultats des procé- monocentrique de tous les patients 44/359 (12 %) aprés une ACB-IVP ont subi une ablation pentaspline ait été introduite il
dures d’ablation consécutifs subissant une ablation répétée | répétée. y a moins de 3 ans, les
répétées aprés une apres une période de 3 mois suivant une La reconduction d’une VP a été détectée par cathéter spiralé résultats ont montré des taux
premiéere ablation en ACP ou une ACB pour FA. multipolaire de cartographie au niveau de chaque VP avec une de reconnexion équivalents au
champ pulsé (ACP) 550 patients. évaluation minutieuse des potentiels VP et par cartographie 3D | Systéme ACB, qui a été
auxrésultats des Toutes les procédures répétées ont été chez 16/22 patients (73 %) aprés une ACP-IVP et chez 33/44 | introduitil y aplus de 15 ans
p)roc;efjlures d\’ablatlon soigneusement et manuellement (75 %) aprés une ACB-IVP (P = 1000). gt a recu plusieurs .m|ses a
répétées apres une T i . . o o . jour sur la conception du
. . examinées par deux électrophysiologistes. | Sur 82 VP initialement isolées apres une ACP-IVP, 31 (38 %) .
premiere IVP basée sur o . T K cathéter.
I'ACB. L’examen comprenait une évaluation des étaient rec)om.:iuctrlces; sur 169 VP isolées apres une ACB-IVP, Les auteurs soulignent aue
Etude TRUST, rapports d'intervention, des enregis.tre- 63 (37%) etaleint re‘condu-cfcnces (P =0.936). R d’autres études sgcamt né?:es-
NCT 05521451, ment§ et des boucles de fluoroscopie U.net téchycardle atrlefle chmqu\e est survenue de maniére saires pour comprendre si
stockées. similaire chez les patients aprés I'ACP (5/22; 23 %) et 'ACB davantage d licati PE
) ) NN ge d'applications
Les ablations répétées chez les patients (7/44;16 %; P = 0,515). Les lignes de toit ont été définies plus peuvent réduire davantage les
présentant des récidives d’AA symptoma- souvent aprés 'ACP (8/22; 36 %) par rapport a 'ACB-IVP reconnexions sans soulever de
tiques ont été analysées. (5/44;11%; P = 0,023). problémes de sécurité.
La durée de I'intervention répétée (ACP : 87 [76, 123] min;
ACB : 93 [75, 128] min; P = 0,446) était similaire et le temps de
fluoroscopie (ACP : 11 [9, 14] min; ACB : 11 [8, 14] min; P =
0,739) était égal entre les groupes lors de I'ablation répétée.
Moss Evaluation de la la Il s’agit de la premiére évaluation Aucune différence significative n’a été constatée entre les Les résultats ont montré que
2024 [203] rentabilité d’'un économique, qui reflete le véritable protocoles d’ablation pour les résultats cliniques utilisés dans le | I’évaluation économique du

nouveau protocole
simplifié d’ACB pour
FA (AVATAR) par
rapport a une thérapie
optimisée aux MAA et
a un protocole d’ACB
conventionnel, du
point de vue du
National Health
Service (NHS)
britannique.

parcours clinique, d’'un protocole simplifié
basé sur la cryoablation par rapport a un
protocole optimisé basé sur les MAA.

Les données de I'étude AVATAR ont été
évaluées pour déterminer la rentabilité
des trois protocoles dans un processus en
deux étapes.

Une analyse statistique des résultats
d’efficacité clinique a été réalisée en
considérant soit une comparaison a trois
facteurs (AVATAR vs ablation convention-
nelle vs MAA), soit une comparaison a
deux facteurs (données groupées du
protocole ACB vs MAA).

modele.

Les résultats d’'une analyse des coults intra-essai montrent
gu’AVATAR est économique (1279 £ par patient) par rapport
au protocole d’ablation conventionnel.

Par rapport aux MAA, AVATAR (efficacité combinée des
protocoles d’ablation conventionnels et AVATAR) s’est avéré
plus colteux, tout en offrant de meilleurs avantages cliniques.

Sur un horizon temporel de vie, le rapport colt-efficacité
différentiel ’AVATAR a été estimé a 21 046 £ par année de vie
ajustée sur la qualité gagnée (intervalle de crédibilité a 95 % -
7086 £-71718 £).

protocole simplifié AVATAR
par rapport au traitement
optimisé aux MAA est sembla-
ble a celle des évaluations
publiées précédemment du
protocole d’ablation conven-
tionnel par rapport aux MAA
et souligne la rentabilité de ce
protocole simplifié par
rapport au protocole d’abla-
tion conventionnel et au
traitement par MAA dans le
cadre des soins de santé du
NHS britannique.
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Les modeéles ont évalué la rentabilité des
protocoles.

Les colts et certaines des données
cliniques des modeéles ont été dérivés de
I’'analyse des coUts intra-essai et de la
littérature publiée.

Les autres données ont été dérivées
d’experts cliniques.

économiques d’une
adoption systématique
de la sortie le jour
méme apres une
ablation de la FA par
cryoballon.

Premiere ablation de la FA avec sortie le
méme jour.

Période : septembre 2020 - septembre
2022.

52 patients ont accepté la voie et ont été inclus dans cette
étude.

L’analyse a montré que la variation de la consommation de
ressources associée a la cryoablation avec sortie le méme jour
est égale & 739,85 €/patient.

Reddy Détermination de ECR multicentrique, prospective, en 593 patients randomisés (299 ACP, 294 thermiques). Les résultats de I'étude
2024 [235] I'impact de la charge simple aveugle. En utilisant des données ACP/thermiques agrégées, une charge ADVENT ont montré qu’en
d’AA post-ablation sur | peg patients avec FAP symptomatique d’AA supérieure & 0,1 % était associée a une qualité de vie comparaison & I'ablation
les résultats et de réfractaire aux MAA ont subi une ACP ou significativement réduite et & une augmentation des thermique, 'ACP a plus
limpact de la modalité | ne aplation thermique (ARF ou ACB). procédures cliniques : répétition de I'ablation, cardioversion et souvent entrainé une charge
d’ablation sur la Suivi : hospitalisation. AA inférieure au seuil
charge d’AA. ' . . . o cliniguement significatif de
Essai ADVENT?® Les enregistrements du moniteur d’'ECG Il'y avait plus’de pa’t|ents. avec une-charge A_A rtf:mdyelle < _0’1 % charge de 0,1 %.
) transtéléphonique post-ablation ont été avec ACP qu’avec I'ablation thermique (OR : 1,5; IC a 95 % : 1,0- _
(ACP) : NCT04612244. i : 2.3: P % 0,04). Les auteurs ajoutent que de
collectés chaque semaine. futures études comparatives
Des Holter de 72 heures ont été effectués L’évaluatlon. des r-és.u.ltats en fonction des données devraient intégrer la charge
46 et 12 mois. démographiques initiales a révélé que : AA dans le critére d’efficacité
Charge d’AA : elle a été calculée & partir * Les patients ayant déja eu des échecs de MAA de classe I/IlI principal.
du pourcentage d’AA sur les Holter et les avaient une charge AA résiduelle moins faible aprés ACP
moniteurs d'ECG. gu’apres ablation thermique (OR: 2,5;ICa 95 % :1,4-4,3; P =
) ) o ) 0,002).
éDtZsei\flschthajggan:Zléigfta;ttz ?ze r\;lgi:)_nt * Les patients recevant uniqguement des MAA de classe IlI/1V
avant Iablation n’avaient aucune différence dans la charge
AA entre les groupes d’ablation.
Sgarito Evaluation des réper- Patients consécutifs atteints de FA 118/324 patients ont été considérés admissibles pour la sortie le | Les auteurs ont conclu que
2024 [256] cussions sanitaires et symptomatique et réfractaire aux MAA. méme jour. I’efficacité clinique et la

durabilité économique de
I'intervention sont garanties
méme dans le cadre d’un
schéma de ’ACB en milieu
hospitalier et mettent en
évidence les avantages pour
I’hépital, tels que la réduction
des colts de gestion des

78 Randomized Controlled Trial for Pulsed Field Ablation versus Standard of Care Ablation for Paroxysmal Atrial Fibrillation.
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L’analyse a montré que le principal facteur de colt de
I’nospitalisation ordinaire était représenté par le séjour a
I’hdépital, qui a été calculé a 36 % du colt total.

Au total, il y a eu une réduction des colts de 38,472 € grace a
la gestion optimisée des patients atteints de FA du cadre de
récupération standard/sortie le jour méme.

patients et le raccourcisse-
ment de la durée du séjour.

Van de Kar Evaluation compara- Etude observationnelle rétrospective 1714 procédures ont été analysées : 1241 dans le groupe Les résultats de I'étude ont
2024 [288] tive de la sécurité et réalisée a partir des données réelles de cryoballon et 473 dans le groupe ACP. confirmé la sécurité et
de l'efficacité de 'ACB | patients ayant subi une VIP par ACB ou La répartition des sexes (P = 0,03) et le taux de filtration I’efficaci?é de 'ACP par
et de 'ACP chez des ACP. glomérulaire estimé (p = 0,01) différaient significativement. rapport a I'’ACB dans le
atients subissant leur P P . N . traitement de la FA, souli-
patients s . Critére principal : complications procédu- | critare principal : 'ACB a démontré une incidence plus élevée
premiére intervention rales (PNP) : tamponnade cardiaque gnant des avantages tels
JIVP r le traite- T ) ’ de PNP par rapport au groupe ACP (15 contre O; P = 0,02). ‘une durée dlintervention
pour le traite complications thromboemboliques, La durée de Pint tion était ol te dans | ACP quune duree dinterventl
ment de la FA. complications hémorragiques, mortalité. aA uree \e l_ﬂ ervention etait p US,C'OU_F e aﬂ§ .e groupe , | plus courte et I'absence de
méme apres ajustement des caractéristiques initiales (95,0 paralysie du nerf phrénique.
Criteres secondaires : durée de I'interven- | ntre 74,0 min: P < 0,001).
tion, durée de 'hospitalisation, taux de o L o X
. ) . Apres ajustement des caractéristiques initiales, la durée
réablation dans les 6 mois. R R
d’admission différait également entre les groupes (P = 0,04).
Wollner Evaluation de I'effica- 101 patients (63,2 £ 8,6 ans, 80 hommes, Un patient est passé du groupe ACB au groupe ARF en raison Les résultats montrent que
2024 [310] cité de I'lPV réalisée 21 femmes) atteints de FA persistante (77 d’un probleme d’équipement pendant I'intervention d’ablation I’ACB offre des résultats

avec I’ACB par rapport
a I’ARF chez des
patients atteints de FA
persistante sur une
période de 3 ans.

Etude NO-PERSAF.

FA persistante, 24 FA persistante de
longue durée) adressés a I'Il VP ont été
randomisés (1:1) en ACB ou ARF et suivis
pendant 12 mois.

Tous les patients participant a I'étude NO-
PERSAF ont été invités a une évaluation
ambulatoire prolongée avec ECG a

12 dérivations et Holter de 7 jours.

Le critére d’évaluation principal : TAA
récurrente documentée durant plus de
30 s pendant 3 ans aprés l'intervention
d’ablation d’index (aprés une période de
blanking de 3 mois).

Les courbes de survie sans TAA ont été

estimées par la méthode de Kaplan-Meier
et analysées par le test du log-rank.

d’index.

99 des 101 patients initiaux ont répondu (1 est décédé de
maladies non cardiovasculaires, 1 a perdu la vie).

L’absence de TAA a été obtenue chez 51 (50,5 %) des
101 patients, dont 28 (54,9 %) sur 51 patients du groupe ACB et
23 (46,0 %) sur 50 patients du groupe RFA (figure 1).

Aucune différence de récidive d’ATA n’a été constatée entre
les deux groupes (P = 0,327).

II'y avait significativement (P = 0,031) moins de flutter
auriculaire dans le groupe ACB (7,8 %; 4 atypiques) par rapport
au groupe RFA (22 %; 10 atypiques, 1 typique).

28 patients ont subi des ablations répétées par ARF pendant la
période de suivi, 15 dans le groupe ACB et 13 dans le groupe
ARF (1 deux fois).

L’absence d’ATA aprés ablations multiples a été obtenue chez
74 (73,3 %) des 101 patients, 40 (78,4 %) des 51 patients du
groupe ACB et 34 (68,0 %) des 50 patients du groupe RFA.

semblables a ’ARF en matiére
d’absence de TAA sur un suivi

a long terme de 3 ans.

Cependant, I'incidence du
flutter auriculaire était
significativement plus faible
dans le groupe ACB.
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Aucune différence de récidive d’ATA n’a été constatée entre
les deux groupes (P = 0,178, figure 2) aprés ablations multiples
par ARF pour FA et flutter auriculaire.

Il est a noter que 2 patients du groupe ACB et aucun du groupe
ARF ont bénéficié d’une ablation du ganglion auriculoventricu-
laire apres I'implantation d’un stimulateur cardiaque
permanent.

Tableau 16 - Revues systématiques et méta-analyses sur les traitements de la fibrillation auriculaire

AUTEURS

OBJECTIFS

METHODES

RESULTATS

COMMENTAIRES/
CONCLUSIONS

I’ARF avec I'indice
d’ablation par rapport
a d’autres dispositifs

ECR et non-ECR comparatives
prospectives.

2019 [66].

L’ARF avec indice d’ablation était associée a une probabilité
statistiquement et significativement plus élevée de survie

Fortuni Evaluation comparative | Méta-analyse. 14 ER : 2 depuis 2029 [26; 92] et 34 études Compte tenu de son profil
2020 [871] de I'efficacité et de la Bases de données électroniques. observationnelles : 6 depuis 2019 [117; 118; 122; 270; 277; 308]. | d’efficacité et de sécurité ainsi
sécurité de 'ACB par ; ; ; ue de la courte durée de
. P Principal critere d'efficacité : récidive de Au total 7951 patients ont subi une ACB, tandis que 9641 ont q X : -
rapport a la RF comme FA recu une ARF., I'intervention, ’ACB représente
premiére intervention ’ L . tait de 14 + 7 . 'option préférable pour la
d’ablation pour la FA. Critéres d’innocuite : épanchement € suivimoyen etait de 14 = 7/ mois. premiére intervention d’ablation
péricardique, tamponnade cardiaque, L’ACB a réduit I'incidence de récidive de FA par rapport a de la FA.
paralysie du nerf phrénique, complica- I’ablation par RF (risque relatif [RR] 0,86; intervalle de
tions vasculaires et saignements confiance [IC] a 95 % 0,78 a 0,94; P = 0,001) dans les
majeurs. différentes conceptions d’étude et types de FA.
L’ACB a eu un taux significativement plus élevé de paralysie
du nerf phrénique, alors qu’elle était liée a une incidence plus
faible d’épanchement péricardique, de tamponnade
cardiaque (RR 0,58; IC a 95 % 0,38 2 0,88; P = 0,011) et de
complications vasculaires (RR 0,61; ICa 95 % 0,48 a 0,77; P <
0,001) par rapport a ’ARF.
Pas de différence significative dans les saignements majeurs
entre les 2 stratégies.
L’ACB a eu une durée d’intervention plus courte par rapport
a la RF (différence moyenne -20,76 minutes; P < 0,001).
Gupta Evaluation de I'effica- Méta-analyse en réseau hiérarchique 12 études évaluant 5 dispositifs d’ablation par cathéter Les résultats montrent que
2020 [98] cité comparative de bayésienne. différents ont été incluses. Une seule étude publiée depuis I’ARF avec indice d’ablation est

supérieure aux options
actuellement disponibles pour
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d’AC dans le traitement
de la FA.

Bases de données électroniques
standards.

Critere : absence d’AA pendant 12 mois
apres une seule intervention d’ablation.

Les études ont été regroupées en
qualité élevée, faible et incertaine en
fonction de la conception.

sans AA apres 12 mois que I'Arctic Front (risque relatif : 1,77;
95 % Crl : 1,21-2,87), I’Arctic Front Advance™ (1,41; 1,06-2,47),
le THERMOCOOL™ (1,34; 1,17-1,48) et le THERMOCOOL
SMARTTOUCH™ (1,09; 1-1,3).

Les résultats étaient solides dans de multiples analyses de
sensibilité.

une survie sans AA aprés
12 mois d’ablation de la FA.

Kukendrarajah

Evaluation comparative

Méta-analyse conventionnelle et d’'une

12 études, aucune étude incluse publiée aprés 2019.

Les résultats n'ont montré

2020 [162] de toutes les technolo- combinaison de comparaisons indirectes L’absence de FA, les comparaisons directes et la NMA nont aucune différence dans
gies d’AC dans FA a et directes via une méta-analyse en pas démontré de différence significative. I’efficacité des technologies de
I’aide de données réseau (NMA). . L cathéter individuelles.
d'essais controlés ) . L’analyse conventionnelle et la NMA ont toutes deux révélé ) o
o ECR des cathéters a ballonnet des temps d'intervention significativement plus courts, RF vs | | €xiste des différences
randomises. cryogénique, a radiofréquence (RF) PVAC (conventionnel : 61,99 [38,03-85,94], P < 0,00001: significatives dans la durée de
conventionnelle, a RF multipolaire et a NMA : 54,76 [36,64-72,88], P < 0,0001) et des temps de I'intervention pour le PVAC et le
technologie laser. fluoroscopie, RF vs PVAC (conventionnel : 12,96 [6,40-19,53], | cryoballon.
Bases de données : EMBASE, MEDLINE P = 0,000 1; NMA : 8,89 [3,27-14,51], P < O0,01). D’autres ECR sur les
et CENTRAL. La durée de I'intervention était également plus courte pour le technoIQgies de r?ouvelle
Critéres de comparaison : absence de cryoballon avec NMA, RF par rapport au CRYO (20,56 [3,47- génér.at!on devraient étre
FA, durée de I'intervention et durée de 37,651, P = 0,02). examinees.
la fluoroscopie.
Liu Evaluation comparative | Méta-analyse. 7 études portant sur 934 patients ont été analysées. Aucune L’ACB constitue une technique
2020 [176] de I’ACB par rapport a étude depuis 2019. de rechange pour I'ablation de

I’ARF dans la FA
persistante.

Bases de données : PubMed, EMBASE et
Cochrane Library.

Aucune différence entre les groupes en matiére d’absence
d’AA ([RR],1,04; IC 4 95 %, 0,93-1,15; P = 0,52; 12 = 0 %), de
complications procédurales (RR, 0,91; IC a 95 %, 0,52-1,59; P
=0,74; 12 = 0 %), de récidive de fibrillation auriculaire ou de
tachycardie auriculaire pendant la période de blanking (RR,
0,73; 1C & 95 %, 0,50-1,06; P = 0,1; 12 = 9 %), d’ablation répétée
(RR, 0,74;1C 3 95 %, 0,45-1,21; P = 0,23; 12 = 62 %), et de
complications vasculaires (RR, 0,98; IC a 95 %, 0,42-2,27; P =
0,97; 12 =0 %).

L’ACB a augmenté l'incidence de conversion en rythme
sinusal pendant I'ablation (RR, 1,69; IC a 95 %, 1,01-2,83; P =
0,046; 12 = 0 %) et de paralysie du nerf phrénique (PNP; RR,
3,05; 1C a 95 %, 0,95-9,8; P = 0,06; I2 = 0 %), tandis que I'ARF
a augmenté le risque de tamponnade cardiague (RR, 0,27; IC
a 95 %, 0,06-1,25; P = 0,09; 12 = 0 %).

la FA persistante. Elle pourrait
réduire le risque d’ablation
répétée et de tamponnade
cardiagque, mais augmenter le
risque de PNP.
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Les sous-analyses ont révélé une incidence plus faible d’'AA
récurrente et d’ablation répétée pendant ’'ACA sans ARF de
retouche dans I'isolation des veines pulmonaires.

Ravi Evaluation comparative | Méta-analyse. 17 études incluant 11 793 patients. Chez les patients atteints de FA
2020 [228] de I'ACB de deuxieme | pgriode : jusquau 01/03/2020. 13 études publiées depuis 2019 [7; 42; 43; 55; 87; 98; 114; 117; laya”t subi une ablation initiale,
énération (ACB-2G . 2071 . . a ACB-2G et la RFA-CF se sont
9 (‘ K ) Etudes comparant ACB-2G et RFA-CF 127; 201; 223; 270; 286]. i ara s e
par rapport a ’ARF- : . . o o | révélées tout aussi efficaces.
f de contact (ARF- chez des patients subissant une ablation | Aucune différence n’a été observée entre les 2 groupes en ce ) ] ] o
oree de co initiale par cathéter pour FA qui concerne I'absence AA (P = 0,67) et le nombre total de La durée de l'intervention etait
CF) chez les patients ’ ’ s
. complications liées a I'intervention (P = 0,65) plus courte, mais l'incidence de
atteints de FA. Bases de données : MEDLINE, Cochrane P 99/ . . ey
t ClinicalTrial Liincid d ysie d ¢ ohréni (tait blus dlevé paralysie du nerf phrénique était
et ClinicalTrials.gov. inci ?nce e paralysie du nerf phrénique é §| plus élevée plus élevée dans la ACB-2G.
dans I'étude ACB-2G (rapport de cotes : 10,7; intervalle de ) ]
confiance [IC] 4 95 % : 5,85 4 19,55; P < 0,001). Chez les patients atteints de FA
| . . e L persistante, il n’y avait aucune
La durée de l'intervention était plus courte (différence diffe Jeffi ité entre |
1 -31,32 min; ICa 95 % : -40,73 a -21,92; P < 0,001) merence d efticacite entre 1es
moyenne : : ’ ’ ’ e ’ ’ techniques ACB-2G ou ARF-CF.
La durée de la fluoroscopie était plus longue (+3,21 min; IC a
95 % :1,09 a 5,33; P = 0,003) dans I'’étude ACB-2G par
rapport a I'étude ARF-CF.
Dans les analyses de sous-groupes de patients présentant
une FA persistante et > 1|ésion de congélation délivrée par
veine, il N’y avait aucune différence quant a I'absence d’AA.
2021
Liu Evaluation de des Méta-analyse. 6 études portant sur 1770 patients atteints de FA réfractaire Le TTIP est sir et efficace et
2021[173] effets du protocole Etudes comparant le protocole basé sur aux médicaments ont été incluses. Une seule étude publiée ouvre un nouveau chapitre dans

basé sur le délai d’iso-
lation (TTI) dans la
stratégie individualisée
de traitement par CB
chez les patients avec
FA.

le TTI (TTIP) et le protocole
conventionnel (ConP).

Bases de données : PubMed, Embase et
Cochrane Library.

Période : jusqu’en juin 2020.

La méthode d’Egger a été utilisée pour
évaluer le biais de publication et
I'analyse des sous-groupes a été réalisée
en fonction du type de FA.

depuis 2019 [69].

L’enregistrement en temps réel du potentiel veineux
pulmonaire était de 71 % (ICa 95 % : 61~ 81%, | = 97,9 %) et
une incidence similaire d’absence de TA aprés 1an (OR :1,12;
ICa95%:0,86~146,1=0,0%, P=0,481) a été observée
entre les deux protocoles.

Aucune différence n’a été observée dans les complications
(OR:0,67;1Ca95%:0,43~1,04,1=0,0%, P =0,717) et la
paralysie du nerf phrénique (OR: 0,70;ICa 95 % : 0,37 ~ 1,35,
1=0,0%, P=0,807).

Le TTIP pourrait diminuer significativement le nombre de
cryoablations par patient (DMS :-2,44;1Ca95 % :-4,46 a
environ -0,41; | = 99,5 %, P = 0,00) et raccourcir le temps
d’application de la cryothérapie (DMS : -3,04; ICa 95 % : -4,18

le domaine du protocole
individualisé d’ACB pour les
patients atteints de FA.
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a environ -1,89; | = 97,4 %, P = 0,00), la durée de l'interven-
tion (DMS : -1,51; IC a 95 % : -2,08 a environ -0,94; | = 95,4 %,
P = 0,00) et le temps de fluorescence (DMS : -0,70; IC a

95 % : -1,25 a environ -0,15; | = 95,7 %, P = 0,00).

Mao Evaluation comparative | Méta-analyse. 3 ECR portant sur un total de 724 patients ont été inclus dans | Les résultats de la méta-analyse
2021[185] de I'efficacité et de la ECR comparant 'ACB aux MAA comme cette méta-analyse [13; 164; 303]. suggerent que ’ACB est plus
sécurité de 'ACB et traitement de premiére intention de la Etats-Unis; Canada; Europe, Australie, Amérique latine. efficace que les MAA comme
des MAA dans la prise FA. Suivi de 12 mois. traitement initial chez les
en charge initiale de la B de d ses - EMBASE PubMed L orité d . L lati . patients atteints de FAP
FA symptomatique. ases de anees : , PubMed et a majqute es patients étaient relativement jeunes et symptomatique.
Cochrane Library. souffraient de FAP.
Période : jusqu’au 18 mars 2021. L’ACB a été associée a une réduction significative de la
Le rapport de risque (RR) avec un récurrence de I'arythmie atriale par rapport au traitement par
intervalle de confiance (IC) & 95 % a été DAA, avec une faible hétérogénéité (RR, 0,59; IC a 95 %,
utilisé comme mesure de I'effet du 0,49-0,71; P < 0,00001; I = O %).
traitement. Différence significative dans le taux de récurrence de 'AA
symptomatique (RR, 0,44; IC & 95 %, 0,29-0,65; P < 0,0001; 12
=0 %).
Le taux d’événements indésirables graves était similaire entre
les deux groupes de traitement (RR :1,18; IC a 95 % : 0,71-1,97,
P =0,53; 12=0 %).
Une paralysie transitoire du nerf phrénique est survenue chez
quatre patients aprés ACB.
Vanderbecrk Résume les données Recherche d’études cliniques rapportant | 10/506 publications sélectionnées. L’ACB dans la FA améliore
2021[289] probantes sur I’évolu- les résultats de la qualité de vie aprés la Etudes publi¢es depuis 2019 ([7; 11; 13]; 22; 29; 73; 83; 115; 125; significativement la qualité de

tion de la QoL aprés
CRYO.

réalisation de la cryoablation.

Sources : Pubmed et Cochrane.

164; 171; 186; 201; 266; 267; 272; 303).

2 études comparaient I’ACB et 'ARF (7; 11; 13).

Toutes les études ont rapporté une amélioration significative
de la qualité de vie entre le début de I'étude et le suivi a

12 mois, indépendamment des instruments de qualité de vie
utilisés.

L’ampleur de I'effet de I’ACB sur la qualité de vie était
comparable entre les études et présente a la fois dans la FAP
et la FA persistante.

2 études comparaient directement ’ACB et ’'ARF-CA.

Aucune différence entre les modalités d’ablation aprés
12 mois de suivi.

vie des patients.

La faible quantité de données
avec comparaison directe entre
les sous-groupes limite I’'explo-
ration plus approfondie.

L’évaluation de la qualité de vie
devrait étre considérée comme
un parameétre de résultat
principal dans les futurs essais
avec un suivi a long terme.




AUTEURS

OBJECTIFS

METHODES

RESULTATS

COMMENTAIRES/
CONCLUSIONS

Deux études sur la FA paroxystique ont rapporté des
résultats au-dela de 12 mois de suivi et I'amélioration de la
qualité de vie a été maintenue jusqu’a 36 mois apres
I’ablation.

Aucune donnée a long terme n’était disponible pour la FA
persistante.

Wang Evaluation de I'effica- Méta-analyse. 5 études portant sur un total de 845 participants ont été Les résultats ont montré que
2021[301] cité et de I'innocuité de ECR sur I'utilisation du CB-2 par rapport incluses dans I'étude. I’ACB-2 et la CF-RF présentaient
I'ACB (CB-2) par au CF-RF chez les patients atteints de 2 études ont été publiées depuis 2019 [7; 92]. des récidives comparables de
rapport a I'ARF (CF- FA o . FA et des incidences similaires
) : 93 % des participants souffraient de FAP, 7 % de FA L
RF) chez les patients Critere dévaluati incioal - récidi . d a ffrait de FA de complications graves chez
avec FA. ritére d’évaluation principal : récidive persistante et aucun des participants ne souffrait de les patients atteints de FA au
de FA. permanente. s .
cours de I'ablation.
Principaux criteres d’évaluation Groupe CB-2 : 499 patients.
secondaires : complications graves, Groupe CF-RF : 346 patients.
isolation aigué des veines pulmonaires La récidive de FA étai ble d | cB-2
(IPV), durée de lintervention et temps a récidive de était comparable dans le groupe B-
. (30,3 %) et le groupe CF-RF (29,2 %) (OR=0,93;1Ca95 % =
de fluoroscopie.
0,56-1,54; P = 0,79; | = 48 %).
Aucune différence statistique dans I'lPV aigué (P = 0,92; | =
0 %) et les complications graves (P = 0,87; | = 47 %) entre les
deux groupes.
La durée de I'intervention était plus courte dans le groupe
CB-2 que dans le groupe CF-RF (DM =-13,39; ICa 95 % = -
15,58, -7,19; P < 0,0001; | = 59 %).
Wu Evaluation de I'effica- Méta-analyse. 6 ECR portant sur un total de 987 patients. 3 études publiées Les résultats montrent que le
2021 [313] cité et de la sécurité ECR. depuis 2019 [7; 92; 323]. traitement CB2 était associé a

entre une ACB avec
cryoballon de 2¢
génération CB2 et
I’ARF a force de
contact CF-RF.

Bases de données : Embase, PubMed,
Cochrane Library et ClinicalTrials.gov.
Période : jusqu’en janvier 2021.

Critere principal : absence de TA
pendant le suivi.

Critéres secondaires : complications
liées a l'intervention, durée de l'interven-
tion, durée de la fluoroscopie.

Aucune différence significative n’a été constatée entre CB2
et CF-RF en ce qui concerne 'absence d’AT (risque relatif
[RR] =1,03, intervalle de confiance [IC] a 95 % 0,92-1,14, P =
0,616) ou de complications totales liées a I'intervention (RR =
1,25, IC a 95 % 0,69-2,27, P = 0,457).

Le traitement par CB2 était associé a un risque significati-
vement plus élevé de paralysie du nerf phrénique (PNP) que
le CF-RF (RR = 4,93, 1C a 95 % 1,12-21,73, P = 0,035).

Les occurrences d’épanchement péricardique ou de tampon-
nade et de complications vasculaires étaient comparables
entre les traitements CB2 et CF-RF (RR = 0,41, P = 0,398; RR
=0,82,P =0,632).

une durée d’intervention plus
courte, mais a une incidence
plus élevée de PNP.

D’autres études a grande
échelle sont nécessaires pour
comparer ces deux techniques
et fournir une recommandation
actualisée.
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Le traitement CB2 avait une durée d’intervention significati-
vement plus courte que le CF-RF (différence moyenne
pondérée [DMP] = -20,75 min, IC a 95 % - 25,44 ~ -16,05 min,
P < 0,001), alors gu’aucune différence n’a été constatée pour
la durée de fluoroscopie (DMP = 4,63 min, P = 0,179).

Les traitements CB2 et CF-RF sont comparables chez les
patients atteints de FA en ce qui concerne I'absence d’AT et
de complications liées a I'intervention.

Zhou Evaluation de I'effica- Méta-analyse. 33 ECR totalisant 4801 patients recrutés. Les auteurs notent gu’il n’existe
2021[326] cite et de la sécurite Bases de données : Embase, PubMed, 5 études publiées depuis 2019 [7; 26; 92; 140; 323]. pas suffisamment de preuves
des différentes Cochrane Librar i ; pour suggérer qu’une technique
y et ClinicalTrials.gov. [y i ymifieati 1 AA 4
procédures d’AC. - - A-ucune dlffer?nce 5|gn|f|cat.|}/e n'a et.e co.n’stat.ee gntre les o’ AC soit supérieure a une
Période : jusqu’en mars 2020. diverses procédures en matiére d’efficacité primaire ou de autre
Principaux critéres de jugement : criteres de securite. )
- ., e . , . o Cependant, le pulmonary vein
absence de TA et de complications liées | Le PVAC était le plus susceptible d’avoir la durée d’interven- blati h
a l'intervention tion la plus courte (Prbest = 61,5 %), et NMARQ, la durée de ablation catheter (PVAC) peut
a : i > o ; étre associé a une durée
Critéres de jugement secondaires : fluoro-scople la plgs courte (PrbesF = 69,6 %); par rapport a drintervention plus courte, et les
durée de I'intervention, durée de la I’'ablation conventionnelle par RF irriguée (IRF), I'ablation par cathéters CB2 semblent
fluoroscopie. cryoballon (ACB) a montré une efficacité et une sécurité également réduire la durée de
clinigues comparables. ) ) N
I'intervention par rapport a celle
L’ACB avec CB2 avait un temps d’intervention significative- avec le CF-IRF.
ment plus court que I'IRF avec technologie de force de D'autres études a grande
contact (CF-IRF) (WMD = -20,75; P = 0,00). . . )
échelle sont nécessaires pour
comparer les techniques d’AC
disponibles et fournir une
recommandation optimale a
jour.
2022
Assaf Evaluation comparant Revue systématique et méta-analyse 8 études portant sur 1146 patients de 11 centres européens Les résultats rapportés pour
2022 [15] I'efficacité et la sécurité | actualisée comparant POLARXx et AFA- [58; 96; 145; 149; 197; 202; 275; 318]. EPOLARX et AFA-Pro sont

procédurales du sys-
téme de cryoballon
POLARX (Boston
Scientific) par rapport
a celles de I'Arctic
Front Advance Pro
(AFA-Pro, Medtronic).

Pro.

Bases de données : Embase, MEDLINE,
Web of Science, Cochrane et Google
Scholar.

Période : jusqu’au 12/01/2022 pour
trouver des études comparant POLARX
et AFA-Pro chez des patients subissant
une IVP pour FA.

(POLARX: n = 317; AFA-Pro: n = 819). Aucune différence n’a
été observée en matiere d’isolation aigué des VP, de durée
de l'intervention, de durée de la fluoroscopie, de durée de
I’ablation, de température minimale de I'cesophage et de
risque de paralysie du nerf phrénique ou d’événements
thromboemboligues.

Les températures nadirales du ballonnet étaient plus basses
pour POLARX dans tous les VP. Comparé a AFA-Pro,

similaires.

Le taux d’enregistrement de TTI
dans les veines pulmonaires
inférieures avec POLARX était
plus élevé.

Cette méta-analyse fournit de

nouvelles données de sécurité
sur la température cesopha-
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POLARX présentait un taux plus élevé de premiére isolation
par congélation dans la veine pulmonaire inférieure gauche
(VPL) (rapport de cotes [RC] : 2,60; intervalle de confiance
[IC]1a 95 % :1,06 a 6,43; P = 0,04), une probabilité plus
élevée d’enregistrement du délai d’isolation (TTI) dans la VPL
(RC:2,91;ICa 95 %:154 a5,49; P = 0,001) et la veine
pulmonaire inférieure droite (RC: 3,23; 1IC a 95 % : 1,35 a 7,74;
P = 0,008). En revanche, le TTI dans la VPL était plus long
avec POLARx qu’avec AFA-Pro (différence moyenne : 7,61s;
ICa95%243a12,8s; P =0,004).

gienne et les événements
thromboemboligues.

Elsayed
2021[80]

Evaluation de la sécu-
rité et de I'efficacité de
I’ACB par rapport a
’ARF et aux MAA
comme traitement de
premiére intention de
la FAP.

Méta-analyse bayésienne a effets
aléatoires.

ECR comparant la cryoablation, 'ARF ou
les MAA comme traitements de
premiére intention pour la fibrillation
auriculaire (FA).

Sources : bases de données MEDLINE,
Embase, Scopus et CENTRAL.

Critere d’évaluation principal : absence
globale de récidive d’arythmie (FA,
flutter auriculaire [LFA], tachycardie
auriculaire).

Critéeres d’évaluation secondaires :
absence de récidive d’arythmie
symptomatique, d’hospitalisation et
d’événements indésirables graves.

6 ECR (N =1212) (605 MAA, 365 cryoablation et 245 ARF). 3
études publiées depuis 2019 [13; 164; 303].

Comparativement aux MAA, la récidive globale a été réduite
avec la RFA (OR : 0,31; 95 % Crl : 0,10-0,71) et la cryoablation
(OR:0,39; 95 % Crl : 0,16-1,00).

Absence de récidive symptomatique de FA : ni la cryoabla-
tion (OR: 0,35; 95 % Crl : 0,06-1,96) ni 'ARF (OR : 0,34; 95 %
Crl: 0,07-1,27) n’'ont entrainé de réductions statistiquement
significatives individuellement par rapport aux MAA, bien que
I'ablation groupée avec les deux technologies ait montré des
risques plus faibles de récidive d’arythmie (OR : 0,35; 95 %
Crl: 0,13-0,79).

Taux d’événements indésirables graves : ni la cryoablation
(OR:0,77; 95 % Crl : 0,44-1,39) ni 'ARF (OR : 1,45; 95 % Crl :
0,67-3,23) n’étaient significativement différentes des MAA.

L’ARF a entrainé une réduction statistiquement significative
des hospitalisations par rapport aux MAA (OR : 0,08; 95 %
Crl : 0,01-0,99), alors que la cryoablation n’a pas eu d’effet
(OR:0,77; 95 % Crl : 0,44-1,39).

La surface sous la courbe de classement cumulatif a montré
que ’ARF était le traitement le plus efficace pour réduire les
taux globaux de récidive, de récidive symptomatique et
d’hospitalisations, alors que la cryoablation était la plus
susceptible de réduire les événements indésirables graves.

Les résultats montrent que
I’ACB et 'ARF sont deux
thérapies de premiere intention
efficaces et sUres pour la FA par
rapport aux MAA. L’ARF est la
plus efficace pour réduire les
récidives.
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Farskowski Evaluation comparative | Revue systématique et méta-analyse. 13 études, soit 3 ECR et 10 études observationnelles, dont Les résultats montrent que la
2022 [85] de l'efficacité et de la Etudes prospectives et rétrospectives 4 publiées depuis 2019 [53; 151; 195; 322]. stratégie de ’ACB avec la
sécurit?' d-e !’AF:B qans de patients subissant une ablation par 3163 patients (64 % d’hommes, 71,5 % de FA paroxystique, congéla‘tion-simple pour le la FA
: FA réalisée a ;a'de cryoballon pour FA paroxystique ou score CHA2DS2-VASc moyen de 1,3 + 0,9). est aussi folcace qlu une doubl
‘une stratégie de ; . stratégie de congélation double
congélationgunique par per5|s'tan'te cqmparant une stratégie de | Aycune différence significative n'a été observée en matiére empirigzque % bor?us »), tout en
. L congélation simple ou « bonus ». d’efficacité globale entre la stratégie de congélation simple N ’
rapport a une stratégie i CT I ; . semblant plus stre et
o Bases de données : MEDLINE, EMBASE et la stratégie de double congélation (risque relatif [RR] de .
de congélation double : g N probablement plus rapide.
. et CENTRAL. 1,03; intervalle de confiance [IC] & 95 % : 0,98-1,07; 12 = 0 %).
empirique (« bonus »).
Période : jusqu’au 12 juillet 2020. Les procédures de congélation simple étaient associées a un
Principal critere d’évaluation : survie taux d’événements indésirables significativement plus faible
sans AA et suivi d’au moins 12 mois. (RR 0,72; IC 495 % : 0,53-0,98; 12 = 0 %) et & une durée
Principal crité la sécurité : moyenne d’intervention plus courte (90 = 27 min contre 121 =
r|nC|pa. critére sur la sécuri e.. . 36 min, P < 0,001).
composite de toutes les complications.
Qualité des dtudes : évaluation 4 I'aid Une tendance a un risque plus faible de paralysie persistante
uall e. es e. udes: eva.n ga lon a Faice du nerf phrénigque a été observée (RR 0,61; IC a 95 % : 0,37-
de I'outil de risque de biais Cochrane et 101 2= 0 %)
de I'échelle Newcastle-Ottawa. o '
N ‘o o . PROSPERO La qualité des études incluses était modérée/bonne, sans
umero d'enregistrement ’ preuve de biais de publication significatif.
CRD42020158696.
Hayashi Evaluation de I'effica- Recherche systématique. 16 études sur 243 articles sélectionnés. 6 études publiées Les résultats ont montré que
2022 [106] cité et de l'innocuité de depuis 2019 [55; 182; 189; 205 ;272; 285]. plusieurs caractéristiques

I’ACB en association en
fonction de 'anatomie
de l'oreillette gauche et
de la VP sur la base
d’'une tomodensitomé-
trie (TDM) préprocédu-
rale pour obtenir des
informations sur les
traitements appropriés
pour les patients
atteints de FA a l'aide
du cryoballon.

Bases de données bibliographiques :
PubMed, Web of Science et Cochrane
Library.

Période : jusqu’en février 2021.

Taux de réussite de I'intervention, taux
de récidive de la FA et complications.

1396 patients ont été inclus. 3, 5 et 8 études pour le succes
aigu, la récidive de FA et les complications, respectivement.

Le succeés aigu et les récidives de FA : une largeur plus fine de
la créte latérale gauche, une ovalisation plus élevée des VP,
une distance ostium-bifurcation des VP, une distance plus
courte de la cuspide non coronaire aux VP inférieures, un
angle plus faible des VP droites par rapport au septum
auriculaire et une VP supérieure droite (RSPV) plus grande
étaient associés a de mauvais résultats. En ce qui concerne
les complications, une distance plus courte entre I'ostium
RSPV et le nerf phrénique droit, un angle RSPV-oreillette
gauche plus grand, une zone RSPV plus grande et une largeur
de caréne droite plus petite étaient associés a des incidences
de lésion du nerf phrénique.

anatomiques clés des veines
pulmonaires pouvaient affecter
le succes aigu, la récidive de FA
et les complications chez les
patients atteints de FA utilisant
I’ACB. L’analyse TDM a permis
de décrire les avantages et les
limites anatomiques de ’ACB.
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Liu Evaluation de Iimpact Méta-analyse. 8 études portant sur 1428 patients ont été incluses dans les L’'IPP a effectivement diminué la
2022 [175] de I'lVP avec I'AC pour Etudes comparant les résultats de analyses groupées. récidive d’AA aprés I'ablation de
la PerAF. I'ablation PerAF avec et sans isolation 3 études pertinentes publiées depuis 2019 sont incluses [27; PerAF, sans augmenter le risque
adjuvante de la paroi postérieure PWI. 65; 1571. de TA ou de complications liees
) i | o a l'intervention. Cependant,
Bases de dgnnees : Pu’bl\’/led, EMB'ASE et | Les result'at‘s pnt montré que le PWI reo!wsalt significative- d'autres études randomisées
Cochrane Library ont été consultées. ment la récidive de 'AA (RR = 0,69, IC a 95 % = 0,55-0,87, P , . )
R sont nécessaires pour confirmer
Résultats d’efficacité : récurrence de =0,002,1=63 %) etdelaFA (RR =0,57,IC a 95 % = 0,40~ ces résultats.
I'AA, de la FA et de la TA. 0.80, P =0,001,1 =70 %).
Résultats de sécurité : événements La récidive de la TA (RR = 0,92, ICa9s % = 0,67-1,27, P=
indésirables, 0,63, | = 42 %) et les événements indésirables (RR =111, IC a
95 % = 0,67-1,84, P = 0,70, | = O %) étaient comparables entre
les deux groupes.
Dans les sous-analyses, 'efficacité du PWI dans la réduction
de la récidive d’AA était constante chez les patients ayant
subi une cryoablation ou une ablation de réduction tumorale.
Leung Comparaison des Etudes : STOP AF First [303]; EARLY Autres études incluses [13; 115; 118; 143; 151; 249; 303]. Le niveau de preuve fourni par
2022 [168] résultats de 4 études AF [13]; Cryo-FIRST [164] et EAST- les études récentes appuie

randomisées sur I'effi-
cacité et I'innocuité des
ACB par rapport a
d’autres traitements de
la FAP.

AFNET 4 [143].

Les résultats de STOP AF First, EARLY AF et Cryo-FIRST
concordent avec la conclusion centrale d’EAST-AFNET 4.

Un controle précoce et efficace du rythme conduit a de
meilleurs résultats pour les patients [131].

Les résultats de I'étude EAST complétent les conclusions des
3 études de 1" intention sur les cryoballons.

fortement le traitement par ACB
par rapport a la thérapie par
MAA, de maniére plus convain-
cante, par rapport aux études
plus anciennes d’ARF de
premiére intention [49; 184;
288].

Le groupe de FA persistante
plus hétérogene devra
également étre examiné dans de
futures études randomisées de
grande envergure.

Andrade et collaborateurs ont
eux aussi publié une analyse
similaire, qui conclut que ces
résultats sont pertinents pour
les patients, les prestataires de
soins et les systémes de santé,
car ils aident a éclairer le choix
initial du traitement de contréle
du rythme chez les patients
atteints de FA naive de
traitement [4].
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analyse sur le délai de
récidive aprés traite-
ment de la FA avec
ceux générés par la
méthode Shiny®°,

ECR comparant ’ACB par voie sous-
cutanée a la thérapie médicale, 'ARF a
la thérapie médicale ou ’'ACB chez des
patients non traités auparavant.

Sources : PubMed/Medline.

Publications incluses : étaient
admissibles.

Les études présentant une courbe de
Kaplan-Meier pour présenter le critére
d’évaluation mentionné ci-dessus ont
été incluses.

Les données reconstituées par
I'application de la méthode Shiny.

Analyses par des tests statistiques
standards basés sur le rapport de risque
(HR) pour le risque de récidive et les
médianes du temps jusqu’a la récidive.

Les informations de ces études ont été regroupées en
fonction des trois traitements.

(ACB : trois études, n = 365; ARF : deux études, n = 99; MAA :
5 études, n = 457).

L’ACB a montré une efficacité supérieure a la thérapie
médicale (HR, 0,57; intervalle de confiance (IC) a 95 % : 0,38 a
0,67).

En comparaison avec les MAA, ’ARF a montré une tendance
numérique qui restait loin de la signification statistique (HR,
0,89;1ICa95 % :0,62 a1,27).

Les médianes du délai avant récidive étaient de 14,1 mois (IC
a 95 % : 10,0 a non atteint) pour 'ARF et de 11,5 mois (IC a
95 % : 9,3 a 25,3) pour le traitement médical. Ce paramétre
n’a pas été atteint pour I'ACB.

Les données actuelles issues de 5 ECR suggerent que 'ACB
se classe au premier rang en matiére d’efficacité, suivie de
I’ARF et du traitement médical.

Tsiachris Evaluation de I'effica- Méta-analyse. 9 études ont été jugées admissibles (n = 2289 patients). Deux | Les données suggérent qu’une
2022 [280] cité et de la sécurité ECR et études observationnelles avec un études publiées depuis 2019 [53; 69]. stratégie de dosage individua-
g’une stratlégie d’ACB groupe témoin. 8 études ont rapporté une absence d’AA et les résultats Iiséedd’ACB balsée sur Ie;’TI et
asée sur le temps 4 4 4 ; TP une durée prolongée (> 2 min
g 72 d Bases de données électroniques : regroupés ont montré un taux de réussite légérement N TTFI) : gee ( )
isolation (TTD)”® dans MEDLINE, Cochrane Central Register of | Similaire entre les deux protocoles (rapport de cotes [RC] : apreés le TTI) s'accompagne de
le traitement de la FA. e 124: int lle d fi [IC] & 95 % : 0,98-1,56) moins de récidives aprés
Controlled Trials et Embase. <4, Intervalle de contiance a 0. 0,96-1,96). , )
Lo e I’ablation de la FA.
Lintervention évaluée était une Une énélyse d‘e SOUS-'gI’OL'Jpe prédéfinie a Yerlfle qu’une
stratégie basée sur le TTI de 'ACB dans stratégie TTI a dose élevée (avec une durée de I’ACB post-
le traitement de la FA. TTI > 120 s) par rapport au protocole conventionnel pouvait
G témoin - " | augmenter significativement le nombre de patients sans
roupe ‘emom - protocole arythmie atriale pendant le suivi (RC :1,39; IC a 95 % : 1,05-
conventionnel de 'ACB. 1.83)
;:,”te';i d'evalu.atllon. principal : absence La stratégie TTI pouvait également réduire significativement
arythmie auricufaire. la durée totale de l'intervention (DMS : -26,24 min; IC a 95 % :
-36,90 a -15,57) et l'incidence de la PNP (RC: 0,49; IC a
95 % : 0,29-0,84).
Trippoli Comparaison des Méta-analyse en réseau. 3 études publiées depuis 2019 [13; 164; 303]. Les résultats montrent que la
2022 [279] résultats d’'une méta- méthode Shiny a confirmé sa

capacité a prendre en compte la
durée du suivi dans les essais
individuels, tandis que
'approche méta-analytique a
confirmé sa capacité a prendre
en compte les effets des
randomisations effectuées dans
les études.

80 Utilisation des informations issues des études cliniques (méthode Shiny) qui repose sur une méthode d’intelligence artificielle (IA) et qui reconstruit les données individuelles des patients
a partir de courbes de Kaplan-Meier publiées.
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Vrachatis Analyse de I'associa- Revue. 27 études admissibles. Les résultats suggerent que la
2022 [297] tion entre la récidive Etudes évaluant les taux de récidive 8 études publiées depuis 2019 [23; 31; 38; 174; 177, 277; 286; | récidive précoce de 'arythmie
précoce et tardive d’arythmie précoce et tardive chez les 3161, est prédictive des résultats
d’arythmie aprés une ; ; tardifs aprés ’ACB pour FA. Les
patients subissant une ACB pour FA. R 4 , L, s P i
ACB pour une FA. Base de d ‘o5 - MEDLINE. Clinical I(;a rgc@ve dprelcoce d arythmie shesF averee I?redllctl\(e ddune auteurs ajoutent que l'identifica-
gse e onnees.- , |n|cja |m|nut|9n ela sgrwe sans arythmie gpres éva uatlon‘ e tion des patients qui méritent
Trials.gov, medRxiv et Cochrane Library. | 3975 patients atteints de FAP ou persistante ayant subi une L . .
) o ) ) ) ; . % : 3.75-7.57) une réintervention plus précoce
Les données ont été regroupées par cryoablation ([RC]: 5,31 [IC] & 95 % : 3, 21 est une voie de recherche
méta-analyse a 'aide d’'un modéle a Ce schéma est resté inchangé aprés une sous-analyse du ouverte.
effets aléatoires. type de FAP (RC:7,16; IC a 95 % : 4,40-11,65 et persistante;
Critére d'évaluation principal : récidive RC:7,63;1C a95 % : 3,62-16,07) ainsi que de la génération du
d'arythmie tardive. cathéter de cryoablation (premiére génération; RC : 5,15, IC a
95 % : 2,39-11,11; et génération avancée RC :5,83,1Ca 95 % :
3,68-9,23).
Les études permettant 'utilisation de MAA pendant la
période de blanking ou examinant la récidive précoce comme
critére secondaire ont été une importante source
d’hétérogénéité statistique.
Waranugraha Evaluation de 'ACB de Revue systématique et méta-analyse. 12 études sur 752 articles étaient admissibles pour étre Les résultats montrent qu’en
2022 [302] deuxiéme génération incluses. matiére d’absence d’ATA, de FA

(2G-CB) par rapport a
I’ARF a détection de
force de contact (CF-
RF) chez les patients
atteints de FAP.

Les articles pertinents comparant
I'ablation par 2G-CB a l'ablation par RF-
CF pour la FAP.

Bases de données : électroniques :
ClinicalTrials.gov, Cochrane, ProQuest,
PubMed et ScienceDirect.

Période : jusqu’au 31 janvier 2021.

4 publiées depuis 2019 [92; 105; 116; 270 ;317].

1419 patients : groupe 2G-CB : 734 patients; groupe CF-RF :
685 patients.

65,3 % de la population étudiée était de sexe masculin. L’age
moyen des patients était de 60,8 +1,1 ans.

La prévalence des comorbidités telles que 'hypertension, la
coronaropathie, I'insuffisance cardiaque, I'apnée du sommeil,
le diabéte sucré et I'accident vasculaire cérébral ou I'AIT était
respectivement de 45,6 %, 9,9 %, 4,0 %, 7,4 %, 9,1 % et 6,6 %.

La FEVG moyenne était de 62 + 1,3 % et la DAG moyenne de
40,0 £ 1,1 mm.

Le LAVI moyen était de 40,7 2,1 mL/m?2.

L’absence de TA (ATA) (OR =0,89;[IC]a 95 % = 0,68 a 1,17;
P = 0,41), 'absence de FA (OR =0,93;IC a 95 % = 0,65 a 1,35;
P=0,72) et IVP (OR =1,17;ICa 95 % = 0,54 a 2,53; P = 0,70)
entre I'ablation par 2G-CB et 'ablation par CF-RF n’étaient
pas différentes.

La durée de I'intervention d’ablation par 2G-CB était plus
courte (DM =-18,78 min; IC a 95 % = -27,72 a -9,85 min;

et de PVI aigug, I'ablation par
2G-CB n’est pas supérieure a
CF-RF dans la FAP.
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P < 0,01), tandis que la durée de la fluoroscopie était similaire
(DM = 2,66 min; IC a 95 % =-0,52 a 5,83 min; P = 0,10).

Dans le groupe d’ablation par 2G-CB, la PNP était plus
fréquente (OR =5,74;1C a 95 % = 1,80 a18,31; P = < 0,01).

En ce qui concerne I'absence d’ATA, I'absence de FA et I'lPV
aigué, ces résultats impliquent que I'ablation par 2G-CB n’est
pas supérieure a I'ablation par CF-RF dans la FA
paroxystique.

2023

He
2023 [107]

Evaluation de Ieffica-
cité et de la sécurité de
différentes stratégies
de congélation de
I’ACB dans le traite-
ment de la FA.

Sources : PubMed, Cochrane Library,
Web of Science et Embase.

Période : au 1°" décembre 2022.

Groupe : la technique a injection unique.

Groupe : technique standard de
cryoablation.

Analyse et identification de
déterminants potentiels de la technique
a injection unique.

17 études/3407 dossiers aprés déduplication.

6 études prospectives et 11 études rétrospectives, incluant
4688 patients atteints de FA (2526 dans le groupe de la
technigue a injection unique et 2162 dans le groupe de la
technigue standard).

8 études publiées depuis 2019 [25; 53; 61; 151; 195; 287; 322].

Taux de libération de FA/AT comparable (RR 1,00; P =
0,968).

Taux de complications liées a 'intervention plus faible de la

technique de cryoablation en un seul coup par rapport a la

technique standard (RR 0,80; P = 0,069) avec:

¢ Un taux plus faible de paralysie phrénique transitoire (t-
PNP) (RR 0,67; P = 0,038)

* Un taux similaire de paralysie phrénique persistante (per-
PNP) (RR 1,15; P = 0,645), ainsi que des parameétres
d’intervention comparables

Interactions potentiellement significatives entre les
covariables de traitement dans les complications de
I'intervention ont été trouvées dans le sous-groupe de
stratégie de congélation, le sous-groupe de proportion
d’hommes et le sous-groupe d’age, y compris la congélation
en un seul coup (RR 1,02; P = 0,915) et guidée par TTI

(RR 0,63; P = 0,007) avec une interaction P = 0,051, une
proportion élevée d’hommes (RR 0,54; P = 0,005) et une
faible proportion d’hommes (RR 0,94; P = 0,759) avec une
interaction P = 0,074, ainsi que I'dge 265 (RR 0,91; P =
0,642) et 'dge < 65 (RR 0,54; P = 0,006), interaction P =
0,090.

Les résultats de I'étude
suggerent que la technique de
cryoablation a injection unique
présente des résultats d’effica-
cité et de sécurité comparables
pour I'ablation de la FA par
rapport a la technigue standard.
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Une seule interaction (covariable) significative dans les
complications de l'intervention a été trouvée dans le sous-
groupe d’hypertension, y compris HT > 60 % (RR 0,89; P =
0,549) et HT < 60 % (RR 0,46; P < 0,01) avec une interaction
P =0,043.

Kim Evaluation comparative | Recherche systématique sur les études Une ER et 9 études observationnelles, dont 6 publiées depuis | Les résultats montrent que chez
2023 [142] de l'efficacité de 'ARF comparant ’ARF et ’ACB pour la FA 2019 [27; 63; 117; 148; 201; 208; 2571. les patients souffrant de FA
par rapport a 'ACB persistante. ACB : 1650 patients; ARF : 1706 patients. persistante, 'ACB présente une
pour le t.raltement de la Bases de données Embase, PubMed et Durée moyenne de suivi : 12 & 48 mois. efficacité et‘une sécurltfé globale
FA persistante. Cochrane. semblables a celles de 'ARF.
o L ) ATA récurrente : similaire avec les deux modalités (HR 0,93, Bien que PACB soit associée 4
Un modele a effets aléatoires a variance IC 495 % 0,80 41,08, 120 %). - )
inverse a été utilisé pour calculer les o o des temps d'intervention
effets composites. Nombre total de complications : similaire dans Ie§ deux significativement plus courts,
groupes (RR 1,05, IC 4 95 % 0,73 41,53, 12 0 %), bien que les 'efficacité améliorée de
taux de PNP étaient plus élevés avec le CB (RR 4,13, IC a 'intervention avec 'ACB est
95 % 1,49 411,46, 120 %). compensée par des taux accrus
Des temps d’intervention plus courts ont été observés avec de PNP et le besoin potentiel
le CB (réduction moyenne de 43,77 min, IC 4 95 % de 66,45 & | d’une ARF de retouche.
21,09 min, 12 de 96 %), sans différence dans le temps de
fluoroscopie (différence moyenne de 0,82 min, IC a 95 % -
11,92 413,55 min, 12 de 100 %).
Mao Comparaison indirecte Méta-analyse. 6 ECR (3 ACB, 3 ARF) portant sur un total de 1215 patients Les résultats montrent que chez
2023 [184] de l'efficacité et la [13; 54; 164; 199; 303; 305]. les patients atteints de FA paro-

sécurité de 'ACB par
rapport a ’ARF comme
traitement initial de la
FA symptomatique.

ECR comparant ’ACB ou I’ARF aux MAA
comme traitement de premiére intention
de la FA.

Bases de données : EMBASE, PubMed,
Cochrane Library et ClinicalTrials.gov.

Période : jusgu’en décembre 2021.

Aucune différence significative n’a été observée entre les
deux techniques d’ablation en ce qui concerne ’'AA (OR
0,993, IC a 95 % : 0,602-1,638), 'AA symptomatique (OR
0,638, IC a 95 % : 0,344-1,182) ou les événements indésirables
graves (OR 1,474,1C a 95 % : 0,404-5,376).

L’incidence d’un traitement supplémentaire par ACB (OR
2,693, 1C a 95 % :1,277-5,681) et le nombre de patients
passant au traitement par MAA (OR 0,345, IC a 95 % : 0,179-
0,664) dans le groupe ACB était significativement plus faible
que dans le groupe ARF.

xystique recevant un traitement
initial, 'ACB et 'ARF présentent
un profil d’efficacité et de
sécurité similaire.

Lorsque I'IlVP est réalisée par
I’ACB, le croisement des études
et le besoin d’ablation supplé-
mentaire sont considérablement
réduits.
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Ngo Evaluation de I'ablation | Revue systématique et méta-analyse. 73 études. 28 études publiées depuis 2019 [18; 20; 22; 39; 68; Prés de la moitié des patients
2023 [210] par cathéter pour la FA Bases de données : PubMed et Embase. 71; 79; 81; 90; 91; 111; 123; 128; 142; 153; 155; 173; 181; 205; 217; n’ont pas présenté d’arythmie
a 5 ans et au-dela. 239; 247; 252; 259; 261; 270; 307; 314]. atriale a 5 ans aprés une seule
L’age moyen global était de 59,7 ans, 71,5 % d’hommes, ablation de FA, et environ 70 %
62,2 % de FA paroxystique, et la radiofréquence a été utilisée | aPres plusieurs procedures, le
dans 78,1 % des études. risque de récidive de FA se
. stabilisant au-dela de cette
67 159 patients. L.
période.
On rapporte I’,absgnce d’AA, de-dec?s’toutes ce,1u§es - Lincidence d'autres résultats
cor?fondl{es, d acader‘\t vasculfawe cérébral et d’hémorragie cliniques tels que la mortalité,
majeure a > 5 ans aprés I'ablation de la FA. I ident laire cérébral ou
accident vascu
L’incidence globale de 'absence d’AA a 5 ans était de 50,6 % | I'AIT et les saignements majeurs
(IC a 95 % 45,5-55,7 %) aprés une ablation unique et de était encourageante, mais a
69,7 % (IC a 95 % (intervalle de confiance) 63,8-75,3 %) aprés | augmenté au fil du temps,
plusieurs procédures. renfor¢ant 'importance de la
L’incidence était plus élevée chez les patients atteints de FAP | Prévention de la thromboem-
que chez les patients atteints de FA non paroxystique aprés bolie a long terme et de la
une ablation unique (59,7 % contre 33,3 %, P = 0,002) et gestion du risque de saigne-
plusieurs (80,8 % contre 60,6 %, P < 0,001), mais était ment apreés I'ablation par
comparable entre la radiofréquence et la cryoablation. cathéter.
Les incidences globales des autres résultats étaient de 6,0 % Malgré ces limites, I'étude
(IC & 95 % 3,2-9,7 %) pour le décés, de 2,4 % (IC 4 95 % 1,4- fournit des informations
3,7 %) pour I'accident vasculaire cérébral et de 1,2 % (IC a pronostiques a long terme
95 % 0,8-2,0 %) pour 'hémorragie majeure a 5 ans. Au-dela importantes pour les patients et
de 5 ans, 'absence de récidive d’arythmie est restée les médecins.
largement stable (52,3 % et 64,7 % aprés une ou plusieurs
procédures a 10 ans), tandis que le risque d’accident
vasculaire cérébral et d’hémorragie a augmenté au fil du
temps.
Serban Evaluation de la Recherche systématique. 19 études portant sur 1050 patients (4ge moyen de 60 ans, Les résultats ne montrent
2023 [255] durabilité des Iésions Etudes rapportant la durabilité des 31 % de femmes, délai de remappage de 2 a 7 mois) ont été aucune différence significative

d’ablation associées a
diverses techniques
d’IPV utilisant
différentes sources
d’énergie pour le
traitement de la FA.

lésions d’IPV, telle gu’évaluée dans la
cohorte globale par remappage invasif
répété pendant le suivi.

Bases de données : période : de
janvier 2010 a janvier 2023.

incluses. 7 études depuis 2019 [2; 120; 139; 182; 232; 237,
264].

Dans une analyse groupée, 99,7 % des VP et 99,4 % des
patients ont été traités par ablation avec succés au départ;
75,5 % des VP sont restées isolées et 51 % des patients ont eu
des VP isolées de maniére persistante lors du suivi, toutes
sources d’énergie confondues.

Dans une analyse groupée des pourcentages de VP isolées
durablement pendant le suivi, les estimations d’ARF étaient

dans la durabilité des lésions
d’ablation des quatre énergies
évaluées aprés ajustement des
caractéristiques population-
nelles procédurales et initiales.
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les plus faibles de toutes les sources d’énergie a 71% (IC a
95 % 69-73, 11 études), mais comparables a celles du
cryoballon (79 %, IC a 95 % 74-83, 3 études).

Des pourcentages de durabilité plus élevés ont été rapportés
dans les VP traitées par ballon laser (84 %, IC a 95 % 78-89,
une étude) et ACP (87 %, IC a 95 % 84-90, 2 études).

Vrachatis ACB Bases de données bibliographiques : 15 études admissibles (3 ECR et 12 suivis de cohorte. 6 études | Les données confirment le réle
2023 [296] RF Medline. (suivis de cohortes) publiées depuis 2019 [131; 138; 146; 214; important de la veine cave
Période : jusqu’en décembre 2022. 259; 325]. supérieure (VCS) dans la
1512 patients. pathogéneése de la FA. Des
études méthodologiquement
différentes confirment que
I'isolation de la VCS est a la fois
sUre et faisable. Il reste a
déterminer quels sont les
meilleurs candidats et quelle
approche d’ablation doit étre
adoptée.
2024
Amin Evaluation comparative | Revue systématique et méta-analyse. 3 ECR avec 400 patients ont été inclus. Etudes publiées Les résultats de I'étude
2024 [4] de la sécurité et de ECR. depuis 2019 [22; 195; 258]. montrent que 'ACB dans la FA

I’efficacité de I’ACB par
rapport a I'ARF dans la
fibrillation auriculaire
persistante (PeAF).

Identifiant Prospero :
CRD42023480314.

Sources : PubMed, EMBASE, Web of
Science, SCOPUS et Cochrane jusqu’en
octobre 2023.

Le logiciel RevMan version 5.4 a été
utilisé pour regrouper les données
dichotomiques en utilisant le rapport de
risque (RR) et les données continues a
'aide de la différence moyenne (DM)
avec un intervalle de confiance (IC) a
95 %.

Pas de différence significative entre 'ARF et 'ACB
concernant la récidive de FA (RR: 0,77,1C a 95 % [0,50,
1,201, P = 0,25), la récidive de tachycardie auriculaire ou de
flutter auriculaire (RR: 0,54, IC a 95 % [0,11, 2,76], P = 0,46)
et toute récidive d’arythmie (RR : 0,96, IC a 95 % [0,70, 1,31],
P = 0,80).

L’AC de la FA percutanée était significativement associée a
une diminution de la durée totale de l'intervention (DM : -
45,34,1C a 95 % [- 62,68, - 28,00], P < 0,00001), sans
différence significative dans la durée de la fluoroscopie (DM :
3,59,1Ca95 % [-5,13,12,31], P = 0,42).

Les paramétres de sécurité étaient similaires dans les deux
groupes, y compris I'incidence de complications, la paralysie
du nerf phrénique (RR : 2,91 avec IC a 95 % [0,31, 27,54], P =
0,35), les complications au site d’accés (RR : 0,33 avec IC a
95 % [0,05, 2,03], P = 0,23) et I'’épanchement péricardique.

percutanée est comparable a
I’ARF en matiére de sécurité et
d’efficacité. L’ABC est associée
a une durée totale d’interven-
tion plus courte.
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Franca Evaluation de I'effica- Méta-analyse. 26 études observationnelles et 1 ECR, comprenant L’ablation de la FA est réalisable
2024 [88] cité et de la sécurité a Bases de données : Medline, BVS, 117 869 patients, dont 8714 (7,4 %) agés de > 75-80 ans, avec | chez les patients 4gés de plus
long terme de I’'AC Cochrane et Embase. un suivi de 11,7 a 72,3 mois. de 75-80 ans, avec des taux de
chez les patients agés Période : jusqu'en avril 2023 7 études ont été depuis 2019 [21; 135; 207; 209; 295; 326; réussite comparables a ceux des
atteints de FA. ] ) . 3271. individus plus jeunes.
Etude de résultats comparatifs entre les ) ) o Les taux de complications sont
patients 4gés de plus de 75 ou 80 ans, Dans les études comparatives (n = 17 études), les personnes ! i
selon le seuil d’étude, et les individus < agées de > 75-80 ans présentaient un risque plus élevé de cependant plus éleves.
75/80 ans, subissant une AC. récidive de FA par rapport aux personnes < 75-80 : risque
L . L relatif (RR) 1,16 (IC a 95 % 1,05-1,27, P = 0,002.
Principaux criteres d’efficacité et de
sécurité : les récidives de FA et les Cependant, le graphique en entonnoir a indiqué un biais de
complications majeures liées a publication et, aprés imputation de 5 études, les groupes
Iintervention ont été regroupées avec le étaient similaires (RR 1,07 [IC a 95 % 0,97-1,19]).
logiciel Comprehensive Meta- Les taux de complications majeures (n =14 études) étaient
Analysis 3.0. plus élevés chez les personnes dgées de > 75-80 ans (RR 1,30
Des analyses de sous-groupes ont été (IC 895 % 1,10-1,54), 12 = 0, p = 0,002), mais étaient similaires
réalisées par groupes d'age et par type dans les études de cryoablation (n =7) (RR 1,10, IC a
d’intervention (radiofréquence ou 95 % 0,94-1,29, P = 0,24, I = 0,0).
cryoballon). Les résultats étaient similaires lorsque les groupes d’étude
individuels (n = 27 études) ont été regroupés.
Freitas Evaluation comparant Revue systématique et méta-analyse. 26/840 études ont été sélectionnées pour une revue du texte | Les résultats ont montré que
2024 [89] I'efficacité et la sécurité intégral sur la base de critéres d’inclusion. 8 études publiées I’ACP était associée a un risque

de I’'ACP par rapport a
I’ACB chez les patients
atteints de FA.

Etudes qui comparaient les techniques
d’ACP et d’ACB chez les patients
atteints de FA.

Bases de données : PubMed, Embase et
registre Cochrane ECR ou les études
observationnelles.

Période : entre 2013 et 2024.

L’analyse statistique a été réalisée a
I'aide de RevMan 5.1.7.

L’hétérogénéité a été évaluée a l'aide
des statistiques 1% les valeurs de P
inférieures a 0,05 et 12> 25 % ont été
considérées comme une hétérogénéité
significative.

depuis 2019 [19; 29; 52; 64; 192; 251; 285; 289].

8 études observationnelles portant sur 3113 patients. Parmi
ceux-ci, 1088 (34,9 %) ont subi une ACP, tandis que 2025
(65,0 %) ont subi une ACB.

Les complications périprocédurales étaient significativement
plus faibles chez les patients ayant subi une ACP par rapport
au groupe ACB (RR 0,46; IC a 95 % 0,29 a 0,74; p = 0,001; 12
=1%; fig. 1A).

Réduction significative du temps d’intervention dans le
groupe ACP (DM -8,21 min; ICa 95 % -13,74 a -2,69; P =
0,004; I? = 96 %, fig. 1B).

Aucune différence statistiquement significative n’a été
observée entre les groupes concernant le temps de
fluoroscopie (DM 1,63 min; ICa 95 % - 0,22 a 3,48; P = 0,08; I?
=92 %; fig. 2A), ou la récurrence des arythmies auriculaires
apreés la période de blanking (RR 0,84; IC a 95 % 0,68 a 1,04;
P =0,12; 12 = 6 %; fig. 2B).

plus faible de complications
périprocédurales et a une durée
d’intervention plus courte par
rapport a I’ACB chez les
patients atteints de FA.
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Une analyse de sous-groupe portant uniguement sur des
cohortes appariées selon le score de propension a été
réalisée, mais n’a montré aucune différence statistique pour
aucun des résultats évalués.

Lin Analyse comparative Revue systématique. 6 études incluant 2481 patients [50; 124; 137; 218; 222; 312]. Les résultats ont montré que
2024 [171] é\’/alu-anlt I’effi(:éc.ité, la Bases de données : PubMed, EMBASE, Aucune disparité statistiquement significative n’a été parmi I-es patients-subissant une
securllte et l'efficience Cochrane Library, Scopus, Web of observée en matiére d’AA récurrente (OR 0,90; IC & 95 %, thérapie par ablat’|on pour FA, la
proc?durale dell abla- Science et ClinicalTrials.gov pour 0,71-116) ou de complications totales (OR 0,65; IC & 95 %, HPSP et A_CB .pr'esentent’des- )
tion a haute puissance | jdentifier les essais comparant le HPSD & | 0,38-112) entre les deux techniques d’ablation examinées profils d'efficacité et de sécurite
et de courte durée I’ACB pour la FA. dans cette étude. comparables.
HPSD) par rapport a
I(’ACB )P | EE Période : jusqu’au 25 décembre 2023. La technique HPSD a montré une durée d'intervention Les auteurs notent que la HPSD
pourla FA. ] e 1 5 O © 5 est associée & un temps
Les mesures de I'effet du traitement ont significativement plus longue (DM 27,42; IC a 95 %, 19,03 a
" S ¢ d d 35,81). d’intervention plus long et a des
été exprimées so‘us’ orme de rapport de o - - ’ taux plus élevés d'ablation par
cotes (OR), de différence moyenne Aucune différence significative n’a été observée entre les .
A A o - . : déclenchement extra-PV.
(DM), accompagnés d’un intervalle de deux modalités en matiere de durée totale de fluoroscopie
confiance (IC) a 95 %. (DM -4,37; IC a 95 %, -10,70 a 1,96) et de durée d’ablation
(DM 7,95; IC a 95 %, -3,97 a2 19,88).
La HPSD a démontré des probabilités significativement plus
élevées d’ablation déclenchée par une veine extrapulmonaire
par rapport a ’ACB (OR 18,86; IC a 95 %, 5,12-69,49).
Les analyses de sous-groupes ont révélé que ’ACB continuait
a présenter un temps d’intervention supérieur (a I'exception
du sous-groupe FA paroxystique [DM 29,52; IC a 95 % -4,25 a
63,600).
Aucune différence significative en ce qui concerne la sécurité
et I'efficacité (a 'exception du sous-groupe HPSD > 70 W :
[OR 0,44, IC a 95 % 0,20-0,971).
Maccioni Evaluation comparative | Méta-analyse. 3 publications ACP incluant un total de 497 patients. Les résultats de cette étude
2024 [179] des profils de sécurité montrent que ’ACP présente un

de 'ACP et de ’'ACB
par le biais d’analyses
critiques de la littéra-
ture et de comparai-
sons indirectes de
traitements.

Les essais cliniques enregistrés et/ou les
études FDA IDE (Food and Drug
Administration Investigation Device
Exemption) évaluaient 'ACP ou 'ACB
chez des patients adultes atteints de
FAP réfractaire aux médicaments.

Base de données MEDLINE et registre
Clinicaltrials.gov.

Période : entre janvier 2008 et
mars 2023.

6 études ACB incluant un total de 1113 patients.
4 études publiées depuis 2019 [74; 147; 231; 292].

L’analyse a révélé que I’ACP était associée a un risque
significativement plus faible d’événements indésirables
majeurs (différence de risque - 4,3 % [intervalle de confiance
(C) a 95 % - 5,8, - 2,8]; risque relatif 0,16 [IC a 95 % 0,07,
0,45]) et d’événements indésirables prédéfinis (différence de
risque - 2,5 % [IC a 95 % - 4,4, - 0,5]; risque relatif 0,53 (IC a
95 % 0,31, 0,961]).

profil de sécurité plus favorable
gue I’ACB, avec des risques
significativement plus faibles
d’événements indésirables
majeurs et prédéfinis.

Ces comparaisons indirectes
aident a contextualiser la
sécurité de 'ACP par rapport a
I’ACB pour le traitement de la
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La sécurité comparative entre I'ACP et
I’ACB a été évaluée pour les événements
indésirables majeurs et prédéfinis.

Des comparaisons indirectes ont été
réalisées en utilisant la proportion de
patients ayant subi des événements
indésirables et confirmées par des méta-
analyses a un seul bras et des analyses
de sensibilité.

Les méta-analyses ont confirmé le taux plus faible
d’événements indésirables majeurs pour 'ACP (0,4 % [IC a
95 % 0,0, 1,3]) par rapport a 'ACB (5,6 % [IC a 95 % 2,6, 8,6])
et d’événements indésirables prédéfinis pour 'ACP (2,7 % [IC
a 95 % 1,2, 4,1]) par rapport a 'ACB (5,8 % [ICa 95 % 2,7,
9,0D.

Les analyses de sensibilité explorant 'hétérogénéité entre les
études ont confirmé la robustesse des analyses principales.

FAP réfractaire aux médica-
ments en l'absence d’études
comparatives.

Meretsky Evaluation de I'effica- Méta-analyse. 6 études incluses. 464 patients atteints de FA [45; 213; 239; L’utilisation du nouveau
2024 [192] cité, des caractéristi- Bases de données : Web of Science, 241; 249; 315]. systéme de cartographie
ques pl:océdl’Jrales et PubMed, Cochrane Library et SCOPUS. 240 patients ont été traités par cryoablation guidée par le KODEX-EPD-dans 'I’irjterver\‘tlior!
dela secu-rlte‘d’e !a Nous avons formulé une stratégie de systeme de cartographie KODEX-EPD. de cr;l/oablgtlon-a e:\tg associee a
cryoablation a I'aide du ST T . o o . . une réduction significative du
N recherche comme suit : fibrillation 224 patients ont été traités par cryoablation conventionnelle. ;
systeme de cartogra- . . . volume de produit de contraste
phie KODEX-EPD par auriculaire ET_ « ablation par cry.oballon ” | Nous avons démontré la supériorité de la cryoablation guidée | utilisé et du taux de récidive par
rapport ala Cryoab|a- ou Cryoablatlon ET Carteraphle par le systéme KODEX-EPD, car elle était associée a un taux rapport ala Cryoab|ation
tion conventionnelle. KODEX-EPD ET KODEX. de récidive significativement plus faible aprés l'intervention conventionnelle, tout en
(RR=0,61,P =0,03). préservant une efficacité, un
De plus, elle a permis une réduction significative du volume profil de sécurité et une durée
de produit de contraste utilisé pendant I'intervention (MD = d’intervention similaires.
- 20,46, P = 0,04) par rapport a la cryoablation convention-
nelle. Nous n’avons trouvé aucune différence significative
entre les deux procédures en matiere de réussite de I'lPV a
base de cryoballon (P =1,00), de durée de l'intervention (P =
0,95), de complications de l'intervention (P = 0,607), de
temps de fluoroscopie (P = 0,36) et de dose fluoroscopique
(P =0,16).
Nitta Evaluation de Revue systématique et méta-analyse. 51 études étaient admissibles pour étre incluses dans cette Les auteurs concluent que la MA
2024 [211] I’efficacité clinique du Recherche documentaire informatisée revue systématique. n’a montré aucune différence

traitement par ACB par
rapport a celui de 'ARF
chez les patients
atteints de FAP
réfractaires aux MAA
qui recevraient un
traitement ablatif pour
la premiére fois.

Evaluation du rapport
cout-efficacité de

dans les bases de données MEDLINE,
EMBASE, le registre Cochrane des essais
contrélés (CENTRAL) et Ichushi-Web
depuis leur création jusgu’en janvier
2022.

Deux examinateurs.

La méta-analyse n’a inclus que des ECR
et des études de cohorte par correspon-

La MA incluait 12 ECR et 6 études de cohorte : 8 études
incluaient ARF-CF; 6 études incluaient non- ARF-CF et

4 études indéterminées.

3 ECR [41;122; 278] et 6 suivis de cohorte [7; 27; 92; 218; 275;
3247 ont été publiés depuis 2019 et 2 études ont été menées
au Japon.

Il N’y a pas de différences significatives dans le risque de
récidive de FA entre ’'ACB et 'ARF dans la MA.

dans le risque de récidive de FA
entre I'ablation par ultrasons
centraux et ’ARF. Les résultats
sont cohérents avec ceux des
études précédentes.

Les auteurs ajoutent que bien
que l'intervention d’ablation
doive étre choisie pour chaque
patient en fonction de ses
caractéristiques et de
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I’ACB par rapport a
celui de I'ARF au
Japon.

dance de score de propension (PSM)
afin de minimiser les effets de confusion.

L’efficacité clinique a été évaluée par la
récurrence de la FA.

Le rapport colt-efficacité de ’ACB par
rapport a 'ARF a été évalué par une
analyse de minimisation des colts
(AMC).

La qualité et le risque de biais de chaque
étude ont été évalués a l'aide de la liste
de contréle NICE pour les ECR et de la
liste de contréle Downs et Black pour
les non-ECR.

L’analyse a été menée du point de vue
du payeur de soins de santé publics
japonais, en estimant les colts médicaux
directs sur toute une vie. Les coUts
futurs ont été actualisés a un taux de

2 % par an.

Dans I'analyse de base, les colts médicaux estimés pour
I’ACB et 'ARF étaient respectivement de 4 858 544 JPY
(32 390 USD, 1USD =150 JPY) et de 4 505 255 JPY

(30 035 USD).

Les économies de coUlts pour I’ARF étaient de 353 289 JPY
(2355 USD) par rapport a ’ACB.

I'intervention, les résultats
indiquent que, par rapport a
I’'ablation par ultrasons centraux,
I’ARF pourrait étre économique
pour le systéme de santé
japonais.

Providencia
2024 [225]

Evaluation de Iimpact
de I'ablation par
cathéter sur les
résultats cliniques
concernant la FA.

Revue systématique.

Sources : MEDLINE, EMBASE et
CENTRAL.

Période : il y a <10 ans jusqu’au 8 janvier
2024.

Regroupement des données via le risque
relatif (RR) et les différences moyennes
(DM), avec un intervalle de confiance
(IC) a 95 %, et calcul du nombre de
patients a traiter (NPT).

Analyses de sous-groupes et de sensibi-
lité réalisées pour la présence/I'absence
d’insuffisance cardiaque (IC), de FAP ou
de FA persistante, d’ablation précoce,
de qualité supérieure/inférieure et de
publication < 5 contre > 5 ans.

22 ECR incluant 6400 patients suivis pendant 6 a 52 mois.

17 études publiées depuis 2019 [3; 13; 29; 49; 68; 84; 114; 136;

160; 161; 164; 217; 223; 262; 304; 314].

Criteres d’évaluation principaux : significativement réduits

par ’AC par rapport a la prise en charge médicale :

¢ Hospitalisation toutes causes confondues (RR = 0,57, IC a
95 % 0,39-0,85, P = 0,006)

* Rechute de FA (RR =0,48,I1C a 95 % 0,39-0,58, P <
0,00001)

¢ Mortalité toutes causes confondues (RR = 0,69, IC a 95 %
0,56-0,86, P = 0,000 7, NNT = 44,7) chez les patients
atteints d’IC

Critéres secondaires : bénéfice pour :

* La mortalité (RR = 0,55, IC a 95 % 0,34-0,87)

 Les hospitalisations pour maladies cvaires (RR = 0,83, IC a
95 % 0,71-0,96) et IC (RR = 0,71, IC a 95 % 0,56-0,89)

¢ Le fardeau de la FA (DM = 20,6 %, IC a 95 % 5,6-35,5)

e La récupération de la FEVG (DM = 5,7 %, IC a 95 % 3,5-7,9)

¢ La qualité de vie (échelles MLHFQ, AFEQT et SF-36)

Les résultats montrent que
I’ablation par cathéter a réduit
de maniére significative les
hospitalisations, le fardeau de la
FA et les rechutes, et a amélioré
la qualité de vie.

Une réduction importante de la
mortalité et une amélioration de
la FEVG ont été observées chez
les patients atteints de FA et
d’IC.
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Rivano Comparaison des L’analyse a étudié les données de time- Sur les 126 ECR, 4 ECR étaient admissibles, dont trois ECR [8; | L’ARF et ’ACB ont montré une
2024 [237] traitements de la FA to-event publiées pour ces trois 145; 217] et 2 publiés depuis 2019 [9; 232]. efficacité similaire (a I'exception
par ACB, ARF et ACP, techniques. Une méthode d’intelligence FAP dans les trois études. de ’'ACB de deux minutes, qui a
a partir des données artificielle a été utilisée pour recons- o donné de moins bons résultats).
SECR truire les d ses individuelles d 3 ECR ont été inclus.
. rw-re es‘ onnges individuelles des \i Shete it by Nos résultats montrant la
pat.lents a partir des courbes de Kaplan- Iveau eterogeneite acceptable. supériorité de I'ACP par rapport
Meier. L’ACB d’une durée de deux minutes a donné de moins bons a 'ablation thermique doivent
Critére d’évaluation : récidive résultats que les autres techniques. étre interprétés avec prudence,
d’arythmie. Les valeurs suivantes de FC : car le nombre de patients ayant
Une analyse préliminaire d’hétérogé- « ACP versus ARF, 0,549 (IC a 95 %, 0,413-0,730; P < 0,001) | SuPiune ACP était limité et leur
néité a été realisée. « ACP versus ACB, 0,478 (IC & 95 %, 0,364-0,633) suivi était plus court que celui
Anal incioale : basé | T . T ! des patients ayant recu une
na y§e prm.u.pa e basee SU"_ es * ARF versus ACB, FC = 0,871 (IC a 95 %, 0,585-1,295; ablation thermique.
données individuelles des patients P = 0,506)
reconstruites a partir des graphiques de
Kaplan-Meier.
Le rapport de risque (HR) était son
parametre principal.
Rudolph Evaluation comparative | Une recherche systématique structurée 11 études rapportant des données de 3805 patients ont été Les résultats montrent qu’en
2024 [241] de 'ACP a I'ACB. dans une base de données et une méta- incluses [19; 64; 95; 165; 192; 227; 233; 250; 284; 289; 298]. comparaison a I’ACB, 'ACP
Une méta-analyse a été analy§e ont éte ,re'alisées sur des e'.tudes L’ACP était associée & une récidive significativement plus permet des temps d'interven-
menée pour comparer examinant les résultats, les complica- faible de FA/TA [(RC) = 0,73, (IC) & 95 % = 0,54-0,98, I2 = tion plus courts, avec une
les deux sources tions p‘erlprocederales et/ou les _ 20 %] et & moins de complications périprocédurales (RC = re(:|<-:i|ve d’a'rythmle plus fé_"ble et
d’énergie pour le parametres procéduraux des patients 0,62, IC 4 95 % = 0,40-0,96, |2 = 6 %) par rapport & 'ACB. un risque réduit de complica-
; atteints de FA traités par 'ACB ou tions périprocédurales.
traitement de la FA. PACP P Le taux de complications plus faible aprés ’ACP était perp _
' principalement d & un nombre moins élevé de lésions du Les autg-urs ajoutgnt que des
nerf phrénique (RC = 0,19, IC & 95 % = 0,08-0,43, 2= 0 %). ECR doivent confirmer ces
résultats.
Il'y a eu plus de cas de tamponnades cardiaques aprés ACP
(RC=2,56,1Ca95 % =1,01-6,49, 12= 0 %).
L’utilisation de ’ACP a été associée a des durées d’interven-
tion totales plus courtes (différence moyenne [DM] = -9,68,
IC 395 % =-14,92 4 -4,43 min, 12 = 92 %) et & une exposition
aux rayonnements plus faible (DM =-148,07, ICa 95 % =
- 276,50 a -19,64 uGy-mli2 = 7 %).
Song Evaluation comparative | Revue systématique et méta-analyse. 21 études depuis 2019 [13; 22; 25; 39; 46; 60; 72; 102; 103; 108; L’ACB est associée a de faibles
2024 [262] de ’'ACB de deuxiéme Base de données : PubMed, Cochrane 91; 111; 115; 150; 199; 205; 255; 266; 268; 304; 308; 316]. taux de complications graves et

génération et de I'ARF
par force de contact
(CF-RF) pour I'ablation

Library et Web of Science.
21 études publiées depuis 2019.

Apreés un suivi moyen de 58,1 mois, le taux global de récidive
de FA était d’environ 37 %.

a des taux de réussite
raisonnables.
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initiale de la FA
paroxystique et
persistante.

Période : jusgu’au 31 juillet 2023.
Suivi moyenne/médiane : > 36 mois.

La sécurité a été évaluée par les
événements indésirables.

L’efficacité a été évaluée par la récidive
de la FA, définie comme toute AA
durant plus de 30 s.

Les facteurs prédictifs de récidive étaient la durée de la FA
(HR 1,00; IC a 95 % [1,00 ~ 1,01]), la récidive précoce de la
fibrillation auriculaire (HR 3,96; IC a 95 % [1,12 ~ 14,02]), le
diameétre auriculaire gauche (HR 1,04; IC a 95 % [1,02 ~ 1,06])
et la FA persistante (HR 1,47; IC a 95 % [1,19 ~ 1,82]).

En matiére de sécurité, I'incidence de PNP était la plus
élevée, soit environ 3 %, suivie des complications vasculaires
(environ 2 %); des pseudoanévrismes, de PNP permanente,
de décés toutes causes confondues (environ 1 %); et
d’épanchement péricardique et d’accident vasculaire
cérébral/AlT étaient trés faibles.

Vetta Evaluation comparative | Recherche systématique et méta- ACP : 20 études; CRYO : 70 études. 21 études publiées depuis | Les résultats montrent que
2024 [295] de l'efficacité et de la analyse. 2019 [13; 31; 38; 40; 562; 64; 73; 76; 97; 115; 143; 230; 233; 237, I’ACP a contribué au succes et a
sécurité de 'ACP Bases de données électroniques : ACP 243; 253; 254; 278; 282; 283; 291]. une sécurité accrue des
(systeme pentaspline & | gystame pentaspline a injection unique L’ACP a démontré un plus grand succés procédural aigu sur procédures en phase aigué par
injection unique) par ou des technologies CRYO de une base veineuse (99,9 % contre 99,1 %; P < 0,001), ainsi que | f@Pporta I'’ACB.
rap.portyaux techno- deuxiéme/troisieme/quatriéme par patient (99,5 % contre 98,4 %; P < 0,001). Les auteurs notent qu’il n’y avait
SSJi?é?niftrBo?sTéme/qu génération. L’ACP a entrainé une diminution globale des complications aucutng dlf:éretr'\ce statlsttl'c!ue-d
atrieme génération Critéres principaux d’évaluation : succés | périprocédurales (3,1 % contre 5,6 %; P < 0,001), une durée me'r:j'gggj,al\(‘:ra lve en ma 'Z"e e
(CRYO) actuellement procédural aigu évalué sur la base de la d’intervention plus courte (75,9 min contre 105,6 min; P < recidive apres un an de
disponibles. veine et du patient. 0,001) et une durée de fluoroscopie plus courte (14,2 min Sulvi.
Critéres d’évaluation de la sécurité : contre 18,9 min; P < 0,001) par rapport a la CRYO.
complications périprocédurales Aucune différence n’a été trouvée pour les complications
globales; complications périprocédu- périprocédurales majeures (1,2 % contre 1,0 %; P = 0,46) et
rales majeures. 'absence d’AT a1an (82,3 % contre 80,3 %; log-rank P =
Comparaison des durées des procé- 0,6D.
dures; durées de fluoroscopie; absence
de TAA au suivi.
Wan Evaluation comparative | Recherche systématique. 9 études observationnelles portant sur 2875 patients atteints Les résultats de cette étude
2024 [299] de I'efficacité procédu- de FA ont été incluses [19; 29; 168; 228; 251; 277, 285; 289]. révelent que ’ACP présente un

rale et des profils de
sécurité de I'AVP par
rapport a ’'ACB et dans
la prise en charge de la
FA.

Bases de données : PubMed, Cochrane
Library et Embase.

Période : février 2024.

Evaluation des indicateurs de résultats :
le rapport de risque (RR) et son
intervalle de confiance (IC) a 95 %
correspondant ont été calculés pour les
variables dichotomiques.

ACP :38 % (n =1105).
ACB:62 % (n =1770).
Les résultats ont indiqué que I’ACP était associée a une durée
d’opération significativement plus courte par rapport a I’'ACB,

avec une différence moyenne (DM) de -10,49 minutes (IC a
95 % [-15,50, -5,497; P < 0,0001).

avantage relatif par rapport a
I’ACB, notamment en réduisant
a la fois la durée de 'opération
et I'incidence des complications
peropératoires.

Pour améliorer la robustesse de
ces estimations, des recherches
supplémentaires sont
nécessaires, notamment en




AUTEURS

OBJECTIFS

METHODES

RESULTATS

COMMENTAIRES/
CONCLUSIONS

Variables continues : la différence
moyenne (DM) et I'IC a 95 % associé ont
été déterminés.

Dans ce contexte, un RR inférieur a 1 et
une DM inférieure a O ont été considérés
comme avantageux pour le groupe ACP.

Le groupe ACP présentait un risque réduit de complications
peropératoires par rapport au groupe ACB, avec un rapport
de risque (RR) de 0,52 (IC a 95 % 0,30-0,89; P = 0,02).

Aucune différence statistiquement significative n’a été
observée lors de la comparaison des deux cohortes de
traitement concernant le temps d’irradiation par fluorescence
(DM 0,71; IC a 95 % [-0,45, 1,86]; P = 0,23) et la récurrence
des AA au cours du suivi (RR 0,95; ICa95 % 0,78-1,14; P =
0,57).

incorporant des ECR
supplémentaires.

Zhang
2024 [324)

Analyse comparant
I'efficacité, la sécurité
et I'efficience procédu-
rale de 'ACP et de
I’ACB pour la FA.

Méta-analyse.

Bases de données : EMBASE, PubMed,
Cochrane Library et ClinicalTrials.gov.

Période : jusqu’en décembre 2023.

Le rapport de cotes (OR) et la
différence moyenne (DM), ainsi qu’un
intervalle de confiance (IC) a 95 % ont
été utilisés comme mesures de 'effet du
traitement.

L’analyse incluait 15 essais asmissibles avec 1880 patients.
Toutes les études ont été publiées entre 2021 et 2023 [19; 29;
52; 62; 95; 156; 165; 168; 192; 208; 233; 251; 285; 286; 299].

Aucune différence significative n’a été trouvée en matiere
d’arythmie auriculaire récurrente (OR 0,83, IC a 95 % 0,64,
1,07) ou de complications périprocédurales (OR 0,78, IC a
95 % 0,46, 1,30) entre les deux techniques d’ablation
examinées dans cette étude.

La technique d’ACP a permis une durée d’intervention
significativement plus courte (DM -7,17, IC a 95 % -13,60,

- 0,73), mais une durée de fluoroscopie plus longue (DM 2,53,
ICa95% 0,87, 4,19).

L’ACP s’est avéré significativement associée a une diminution
de I'incidence de paralysie du nerf phrénique (OR 0,20, IC a
95 % 0,07, 0,59), mais a une incidence accrue de tampon-
nade cardiaque (OR 4,07, IC a 95 % 1,15, 14,39).

Il'y avait une libération significativement plus élevée de
troponine avec ’'ACP gu’avec ’'ACB (DM 470,28, IC a 95 %
18,89, 921,67), tandis que 'augmentation de la protéine S100
et de la fréquence cardiaque était significativement plus
faible avec 'ACP qu’avec I'ACB (DM -64,41, IC a 95 % -105,46,
-17,36), (DM -8,76, IC a 95 % -15,12, -2,40).

Les résultats montrent que
I'utilisation de ’ACP est plus
slre, plus rapide et spécifique
aux tissus par rapport a ’ACB,
tout en maintenant des taux de
réussite comparables.

Ces résultats soulignent la
faisabilité et la promesse de
I’ACP en tant que technique de
rechange pour I'lVP chez les
patients atteints de FA.

Cela a le potentiel d’améliorer
I’efficacité des procédures et
d’optimiser I'utilisation des
ressources dans la pratique
clinique.




ANNEXE F - ETUDES SUR L’ABLATION CHIRURGICALE PAR CRYOTHERAPIE

Tableau 17 - Résumé des études sélectionnées sur I'utilisation du Cryo Maze

COMMENTAIRES/

AUTEURS OBJECTIFS METHODE RESULTATS CONCLUSIONS
Bulava Evaluation des Les patients atteints de FA non paroxys- 103 patients ont subi une PRFCA 105 * 35 jours apres L’efficacité de la cryoablation
2024 résultats électrophy- tigue subissant un pontage aortocoronarien I'opération. chirurgicale pour obtenir des
[35] siologiques chez les et/ou une réparation ou un remplacement IVP gauche chez 65 patients (63,1 %) et droite chez et |ésions transmurales et durables
patients subissant une valvulaire ont été inclus si la cryoablation 63 patients (61,2 %). dans l'oreillette gauche est
cryoablation conco- concomitante faisait partie du plan de . . . . étonnamment faible.
mitante. traitement. L’isolation de la paroi postérieure de 'OG et le blocage de la o
conduction de 'isthme mitral ont été trouvés chez 38 (36,9 %) Les lacunes sont situees
Les patients rapportés dans cette étude ont et 18 (20,0 %) patients, respectivement. principalement dans les parties
été assignés a subir une ablation percutanée . | . supérieure et antérieure des VP
par cathéter radiofréquence (PRFCA) par Ijes‘ reconnexions electr|qy<e’s (lacunes) dans les VP gauches et sur la ligne du toit.
étapes, c’est-a-dire un traitement hybride, étaient plus souvent localisées en haut qu’en bés (57.9% . blati g i
dans le cadre du protocole d'essai SURHYB. contre 26,3 %, P = 0,005) et en avant qu’en arriére (65,8 % a cryoablation en oc’ar lque
contre 31,6 %, P = 0,003). est plus efficace que I'ablation
La cryoablation a été réalisée en utilisant du . L | épicardique, quel que soit
protoxyde d’azote (N,O) avec la sonde L?S Iac-unes dans les YP droFFes etalgnt plqs egalement I’'agent de refroidissement
d'ablation cryolCE en aluminium (AtriCure, réparties en a\{ar\t gu’en arriére, mais dominaient dans les utilisé.
Inc., Cincinnati, Ohio, Etats-Unis) ou de segments supérieurs (72,5 % contre 40,0 %, P = 0,003).
I'argon (Ar) avec la sonde en acier Il'y avait un nombre plus élevé de lacunes sur la ligne du toit
inoxydable Cardioblate CryoFlexTM 10-S par rapport a la ligne inférieure (131 (67,2 %) contre 67 (42,2 %),
(Medtronic Inc., Minneapolis, Minnesota, P < 0,00D.
Etats-Unis). Par rapport & la cryoablation épicardique, la cryoablation
L’essai a été enregistré dans le registre endocardique était plus efficace pour créer des VP et isoler la
tchéque des essais cliniques : paroi postérieure de 'OG (P < 0,05).
cz-020420181253 La cryoablation utilisant du protoxyde d’azote (N,O) ou de
(accessible sur www. ablace.cz). I'argon (Ar) comme agents de refroidissement était tout aussi
efficace (P = NS).
Han Evaluation de ECR monocentrique visant a déterminer si 200 patients ont été randomisés pour recevoir soit Cryo Maze Le Cryo Maze n’était pas
2020 I'efficacité et de la Cryo Maze n’était pas inférieur a I'interven- (n =100) soit CSM (n =100). inférieur au CSM en matiére
[101] sécurité de I'ajout du tion de coupe et de couture (CSM) chez les Les patients ont été randomisés entre le Cryo Maze et le CSM. d’efficacité et de sécurité pour
labyrinthe réalisé par patients atteints de FAP ou de FA de longue Aprés 3 mois, les MAA ont été retirés si le patient était en les patients atteints de FAP ou
cryoablation (Cryo date, avec une marge de non-infériorité de rythme sinusal (RS). Les patients ont fait I'objet d’un suivi de FA persistante de longue
Maze) aux opérations 15 %. prospectif a1, 3, 6 et 12 mois. date subissant des opérations
C,Je 2 valve mitrale. Sonde AtriCure cryolCE CRYO2. L'absence de FA a été obtenue chez 85 % (intervalle de de la valve mitrale.
Etude de non- Critére d’évaluation principal : absence de confiance & 95 %, 0,76-0,91) dans le groupe Cryo Maze et 88 % | L€ Cryo Maze a considérable-
infériorité. FA sans MAA & 12 mois. ment réduit les saignements, la
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Criteres d’évaluation secondaires : absence
de FA sans MAA a 3 et 6 mois, et un

ensemble d’événements indésirables graves.

Numéro de registre chinois des essais
cliniques : ChiCTR-IOR-16008112.

(intervalle de confiance a 95 %, 0,80-0,94) dans le groupe
CSM.

Cryo Maze non inférieure au CSM a 12 mois (valeur de P pour la
non-infériorité = 0,0065).

Pas de différence significative dans les effets indésirables
graves (n =12 dans Cryo Maze; n =17 dans CSM; P = 0,315).

Les saignements périopératoires et la durée de 'intervention
chirurgicale, le séjour en USI, I'hospitalisation postopératoire et
le besoin de stimulation temporaire ont diminué de maniére
significative dans le groupe Cryo Maze.

durée de I'intervention
chirurgicale, du séjour en unité
de soins intensifs et a I'hopital,
ainsi que le besoin de
stimulation temporaire.

Critére d’évaluation primaire
déterminé par Holter 24 h plutét
que par une surveillance a long
terme; les marges basées sur
des mesures absolues peuvent
potentiellement introduire un
biais vers la non-infériorité; le
labyrinthe de coupe et de
couture est une intervention
complexe réalisée par un
groupe limité de médecins.

Jeong
2019
[129]

Comparer le résultat a
1an d’une intervention
de labyrinthe®' conco-
mitante utilisant la
cryoablation a base de
NoO par rapport a la
cryoablation a base
d’argon.

ECR monocentrique.

Patients adultes ayant subi une opération
valvulaire et une intervention de Cryo Maze
concomitante pour une valvulopathie
cardiague avec FA persistante.

Les patients ont été inscrits de mars 2013 a
novembre 2015. Les patients ont été
randomisés 1:1 pour recevoir un Cryo Maze
avec une sonde a base d’oxyde nitreux
(cryolCE, AtriCure) ou une sonde a base
d’argon (CryoFlex, Medtronic).

Critére d’évaluation principal : récidive de la
FA 12 mois apres I'opération. Critéres
d’évaluation secondaires : décés d’origine
cardiaque, composite d’événements
indésirables majeurs d’origine cardiaque ou
cérébrovasculaire.

Le RS a été maintenu a 12 mois chez 86,7 % du groupe cryolCE
(26/30) et 86,7 % du groupe CryoFlex (P =1,00). 63 % des
patients des 2 groupes (19/30) étaient en RS et ne prenaient
plus de MAA.

Une récidive des AA est survenue chez 10 [33 %] dans le
groupe N>O (cryolCE) contre 6 [20 %] dans le groupe argon
(CryoFlex), P = 0,243).

Aucun décés précoce ou tardif n’est survenu.

Les complications précoces et tardives étaient similaires entre
les groupes.

CryoICE (protoxyde d’azote)

¢ Précoce : 1 hémorragie, 2 bas débits cardiaqgues, 1 épanche-
ment, 9 épisodes de FA postopératoire

* Tardive : 1 stimulateur cardiaque, 1 réopération, 1 hémorragie
intracranienne

Cryoflex (argon)

* Pprécoce : 1 hémorragie, 1 faible débit cardiaque, 2 épanche-
ments, 10 épisodes de FA postopératoire

* Tardive : 2 stimulateurs cardiaques, 2 réopérations, 2 hémor-
ragies intracraniennes; 1 accident vasculaire cérébral

Les deux procédures ont des
taux de maintien du rythme
sinusal a un an similaires.

L’activité contractile auriculaire
gauche a tendance a revenir
plus tot dans le groupe N,O.

8 Ablation chirurgicale en forme de labyrinthe.
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Varzaly
2021
[290]

Evaluation de I'effica-
cité et de la sécurité de
I’ablation hybride de la
FA.

Revue systématique et méta-analyse.

Bases de données : PubMed, EMBASE et
Cochrane du 1¢"janvier 1991 au 30 novembre
2017, en utilisant les termes de recherche
suivants : « Cox-Maze », « mini-maze »,

« ablation methods (incluant radiofre-
quency, cryoablation, Cryo Maze) » et

« surgery ».

Les études incluses exigeaient que les

procédures d’ablation soient hybrides et
rendent compte du suivi du rythme.

925 patients atteints de FA (38 % persistante, 51 % persistante
de longue date) issus de 22 études monocentriques (suivi
moyen de 19 mois).

L’ensemble des lésions chirurgicales comprenait I'I'VP (n =11)
ou une lésion en boite (n = 11) avec une ablation linéaire
supplémentaire variable.

Cette ablation a été suivie d’'une ablation par cathéter
séqguentielle (n = 9), par étapes (n = 9) ou combinée (n = 4)
pour assurer l'isolation des veines pulmonaires et faciliter
I'ablation supplémentaire ou la consolidation des lignes
chirurgicalement ablatées.

Globalement, le maintien du rythme sinusal était de 79,4 %
(intervalle de confiance [IC] a 95 %, 72,4-85,7) et de 70,7 % (IC
a 95 %, 62,2-78,7) avec et sans MAA, respectivement a 19 = 25
(intervalle, 6-128) mois.

L’utilisation du systéme bipolaire AtriCure Synergy et
I’exclusion de I'appendice auriculaire gauche ont conféré un
résultat rythmique supérieur sans MAA (P < 0,01).

Le taux global de complications était de 6,5 % (IC a 95 %, 3,4-
10,2) : mortalité de 0,2 % (IC a 95 %, 0-0,9); accident vasculaire
cérébral de 0,3 % (IC a 95 %, 0-1,1); réopération pour saigne-
ment de 1,6 % (IC a 95 %, 0,6-3,0); stimulation permanente
d’environ O % (IC a 95 %, 0-0,5); conversion en sternotomie
0,3 % (IC a 95 %, 0-1,1); fistule auriculo-cesophagienne ~ 0 % (IC
a 95 %, 0-0,5); et Iésion du nerf phrénique 0,3 % (IC a 95 %, O-
1,1.

Les auteurs concluent que la
thérapie par ablation hybride
pour la FA produit des résultats
favorables avec des taux de
complications acceptables.




ANNEXE G — AUTRES DONNEES

Tableau 18 - Etudes publiées sur ’ACB par les agences de santé

ACRONYMES
ACMTS

NOM

Agence canadienne des médicaments et
des technologies de la santé
Canada

SITE INTERNET

http://www.cadth.ca/fr

SB FINAL

n

AHRQ

Agency for Healthcare Research and
Quality
Etats-Unis

http://www.ahrg.gov/

AHTA

Adelaide Health Technology
Assessment
Australie

http://www.adelaide.edu.au/ahta/

ANSM

Agence nationale de Sécurité du
médicament et des produits de santé
France

http://ansm.sante.fr/

CDC

Centers for Disease Control and
Prevention
Etats-Unis

https://www.cdc.gov/

CEBM

Centre for Evidence based Medicine
Royaume-Uni

http://www.cebm.net/

HAS

Haute Autorité de Santé
France

http://www.has-sante.fr/

HSAC

Health Services Assessment
Collaboration
Nouvelle-Zélande

http://www.healthsac.net/aboutus/aboutus.htm

INESSS

Institut national d’excellence en santé et
en services sociaux (Québec)
Canada

http://www.inesss.qc.ca/

KCE

Centre fédéral d’expertise des soins de
santé
Belgique

http://www.kce.fgov.be/

MSAC

Medical Services Advisory Committee
Australie

http://www.msac.gov.au/

NGC

National Guidelines Clearinghouse
Etats-Unis

http://www.guidelines.gov/

NICE

National Institute for Health and Clinical
Excellence
Royaume-Uni

http://www.nice.org.uk/

NIHR HTA

National Institute for Health Research
Health
Royaume-Uni

http://www.hta.ac.uk/

NZHTA

New Zealand Health Technology
Assessment
Nouvelle-Zélande

http://www.otago.ac.nz/christchurch/research/
nzhta/

OHTAC

Ontario Health Technology Advisory
Committee (Ontario)
Canada

http://www.hgontario.ca/evidence



http://ansm.sante.fr/
http://www.otago.ac.nz/christ

ACRONYMES NOM SITE INTERNET SB FINAL
SIGN Scottish Intercollegiate Guidelines http://www.sign.ac.uk/ n
Network
Ecosse
VORTAL HTAI vortal http://vortal.htai.org/?q=sear ch_websites n
Etats-Unis
Tableau 19 - Etudes publiées sur ’ACB par les associations médicales spécialisées
ACRONYMES ORGANISATIONS SITES RESULTATS
ACC American College of Cardiology http://www.acc.org 182
Etats-Unis
AHA American Heart Association https://www.heart.org/ Meeting?®3
Etats-Unis
BCS British Cardiovascular Society https://www.bcs.com/pages/default.asp | n
Royaume-Uni
TAUMUHC Technology Assessment Unit-McGill https://cusm.ca n
University Health Centre (Québec)
Canada
SCC Société canadienne de cardiologie https://www.ccs.ca/fr/ 184 2020
Canada
ESC European society of Cardiology https://www.escardio.org Farkowski 2021
Europe
SFC Société Francaise de Cardiologie https://www.sfcardio.fr/1 185
France
NHFA National Heart Foundation of Australia https://www.heartfoundation.org.au/ n
Australie

Tableau 20 - Classes des recommandations86

CLASSE DEFINITION FORMULATION RECOMMANDEE
Classe | Preuves et/ou accord général selon lequel un traitement ou une Est recommandé/est indiqué
intervention donnée est bénéfique, utile, efficace
Classe Il Preuves contradictoires et/ou divergence d’opinion sur
l'utilité/I'efficacité du traitement ou de l'intervention donnée
Classe lla Le poids des preuves ou des opinions est en faveur de 'utilité et de Doit étre envisagé
I'efficacité
Classe llb L’utilité/I'efficacité est moins bien établie par des preuves/opinions Peut étre envisagé
Classe Il Preuves ou accord général selon lequel le traitement ou I'intervention | N’est pas recommandé
donnée n’est pas utile/efficace et peut dans certains cas étre nocif

* Traduction libre

©

©

©

©

2 2023 ACC/AHA/ACCP/HRS Guideline for the Diagnosis and Management of Atrial Fibrillation.
3 https://professional.heart.org/en/meetings/scientific-sessions/programming/late-breaking-science.

4 https://ccs.ca/fr/guideline/2020-atrial-fibrillation/chapter-9-arrhythmia-management/.

S https://www.sfcardio.fr/publication/tachycardie-ou-une-anomalie-electrique-par-ablation-endocavitaire.

86 ESC website (http://www.escardio.org/guidelines-surveys/escguidelines/about/Pages/rules-writing.aspx).
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http://vortal.htai.org/?q=sear

Tableau 21 - Niveau des preuves?®’

NIVEAU DEFINITIONS

Niveau de preuve A Données issues de multiples essais cliniques randomisés ou méta-analyses.

Niveau de preuve B Données issues d’un seul essai clinique randomisé ou d’études non randomisées de grande
envergure.

Niveau de preuve C Consensus d’opinion des experts et/ou petites études, études rétrospectives, registres.

* Traduction libre

Tableau 22 - Recommandations pour le controle du rythme et I’'ablation par cathéter de la FA [82]

RECOMMANDATIONS CLASSEA NIVEAU®B

Recommandations générales

Pour la décision d’ablation par cathéter de la FA, il est recommandé de prendre en compte les | B
risques procéduraux et les principaux facteurs de risque de récidive de FA apreés l'intervention
et d’en discuter avec le patient.

Des procédures répétées d’IVP doivent étre envisagées chez les patients présentant une lla B
récidive de FA, a condition que les symptomes du patient se soient améliorés aprés I'I'VP
initiale.

Ablation par cathéter de la FA aprés échec du traitement médicamenteux

L’ablation par cathéter de la FA pour I'lVP est recommandée pour le contrdle du rythme aprés |
un MAA de classe | ou Il ayant échoué ou intolérant, afin d’améliorer les symptémes de récidive
de FA chez les patients avec :

* FA paroxystique, ou IA A
* FA persistante sans facteurs de risque majeurs de récidive de FA, ou A A
* FA persistante avec facteurs de risque majeurs de récidive de FA, ou B B
L’ablation par cathéter de FA pour PVI doit étre envisagée pour le contréle du rythme apres lla B

I’échec ou I'intolérance d’un traitement par bétabloquant pour améliorer les symptémes des
récidives de FA chez les patients atteints de FA paroxystique et persistante.

Traitement de premiére intention

L’ablation par cathéter de la FA pour PVI doit/peut étre envisagée comme traitement de
contréle du rythme de premiére intention pour améliorer les symptémes chez certains patients
présentant des symptomes :

« Episodes de FA paroxystique, ou lla B

* FA persistante sans facteurs de risque majeurs de récidive de FA b C

Comme solution de rechange a la classe | ou Il de MAA, en tenant compte du choix du patient,
des avantages et des risques.

Ablation par cathéter de la FA :

* Recommandée pour inverser le dysfonctionnement du ventricule gauche chez les patients | B
atteints de FA lorsqu’une cardiomyopathie induite par la tachycardie est hautement probable,
indépendamment de leur état symptomatique

¢ Doit étre envisagée chez certains patients atteints de FA avec IC et FEVG réduite afin lla B
d’améliorer la survie et de réduire I'lhospitalisation pour IC

87 ESC website (http://www.escardio.org/guidelines-surveys/escguidelines/about/Pages/rules-writing.aspx).
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RECOMMANDATIONS CLASSEA NIVEAUB
L’ablation par cathéter de la FA pour PVI doit étre envisagée comme stratégie pour éviter lla C
I'implantation d’un stimulateur cardiaque chez les patients présentant une bradycardie liée a la
FA ou une pause symptomatique pré-automatique aprées conversion de la FA, compte tenu de
la situation clinique.
Techniques et technologies
L’isolation électrique compléte des veines pulmonaires est recommandée pendant toute | A
intervention d’ablation par cathéter de la FA.
Si le patient a des antécédents d’AFL dépendant de la CTl ou si une AFL typique est induite au b B
moment de I'ablation de la FA, 'administration d’'une lésion CTI peut étre envisagée.
L’utilisation de lésions d’ablation supplémentaires au-dela de I'lVP (zones de basse tension, b B
lignes, activité fragmentée, foyers ectopiques, rotors et autres) peut étre envisagée, mais n’est
pas bien établie.
Modification du mode de vie et autres stratégies pour améliorer les résultats de I’ablation
Une perte de poids est recommandée chez les patients obéses avec FA, en particulier ceux qui | B
sont évalués pour subir une ablation de la FA.
Un controéle strict des facteurs de risque et I’évitement des déclencheurs sont recommandés | B

dans le cadre d’une stratégie de contrdle du rythme.

AFL = flutter auriculaire; CTI = isthme cavotricuspide; FA = fibrillation auriculaire; FEVG = fraction d’éjection
ventriculaire gauche; IC = insuffisance cardiaque; IVP = isolation de la veine pulmonaire MAA = médicament
antiarythmique; VG = ventriculaire gauche. A Classe de recommandation. B Niveau de preuve.

Tableau 23 - Recommandations pour I’'ablation chirurgicale de la FA [115]

RECOMMANDATIONS

L’ablation concomitante de la FA doit étre envisagée chez les patients subissant une opération
cardiaque, en équilibrant les avantages de 'absence d’arythmies auriculaires et les facteurs de
risque de récidive (dilatation auriculaire gauche, années de FA, age, dysfonctionnement rénal et
autres facteurs de risque cardiovasculaire).

CLASSEA

lla

NIVEAUB

A

Les procédures thoracoscopiques, y compris I'ablation chirurgicale hybride, doivent étre
envisagées chez les patients qui présentent une FA paroxystique symptomatique ou persistante
réfractaire au traitement par DAA et dont I'ablation percutanée de la FA a échoué, ou qui
présentent des facteurs de risque évidents d’échec de 'ablation par cathéter, afin de maintenir un
rythme sinusal a long terme. La décision doit étre appuyée par une équipe expérimentée
d’électrophysiologistes et de chirurgiens.

IE]

Les procédures thoracoscopiques, y compris I'ablation chirurgicale hybride, peuvent étre
envisagées chez les patients atteints de FA persistante avec des facteurs de risque de récidive,
qui restent symptomatiques pendant la FA malgré au moins un MAA ayant échoué et qui
préférent un traitement de contréle du rythme supplémentaire.

Ilb

MAA = médicament antiarythmique; FA = fibrillation auriculaireé. AClasse de recommandation. BNiveau de

preuve.
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