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MISSION

Le Service de I’évaluation des technologies et des modes d’intervention en santé (ETMIS) 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, il travaille
a diffuser les connaissances acquises au cours de ses évaluations, tant au sein de la communauté du CHUM
gu’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
professionnels du CHUM, le Service de 'ETMIS 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 services sociaux
(INESSS) ainsi que du Réseau universitaire intégré de santé de I'Université de Montréal (RUIS de I'UdeM).

Le Service de 'ETMIS participe également au processus permanent d’amélioration continue de la performance
clinique. Il 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. Le Service de I'ETMIS
propose des pistes de solutions, contribuant a accroitre leur performance 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).

Divulgation de conflit d’intéréts

Aucun conflit a signaler



RESUME

Trois options sont disponibles lors de la prise en charge des anévrismes intracraniens: le traitement
chirurgical, le traitement endovasculaire (embolisation) ou I'abstention thérapeutique avec une surveillance
médicale continue. Le traitement endovasculaire consiste a occlure I'anévrisme par des microspires ou
microspires métalliques par l'intermédiaire d’'un microcathéter introduit généralement par voie fémorale. |l
existe différentes variétés de microspires qui se singularisent par la nature de leurs composantes (le plus
souvent formés d’un alliage de platine et de tungsténe), de leur diameétre, de leur longueur et de leur forme
(sphérique ou hélicoidale).

Les rapports d’agences d’évaluation des technologies de la santé arrivent a des conclusions similaires : les
résultats d’études indiquent que I'’embolisation endovasculaire par microspires (combinées ou pas a des
endoprothéses ou stents) est une modalité de traitement slre et efficace chez des patients atteints
d’anévrismes non rompus. Les anévrismes intracraniens devraient étre gérés au cas par cas ; de nombreux
facteurs doivent faire I'objet d’une attention particuliére, comme la taille, la forme et la localisation. Les
traitements chirurgicaux classiques, lorsqu’ils sont possibles, s’appliquent principalement aux anévrismes ne
pouvant pas étre traités par voie endovasculaire. Compte tenu du faible risque de rupture et des risques
chirurgicaux importants, on opte généralement pour l'observation attentive, tant que l'anévrisme n'a pas
atteint 10 millimétres.

L’efficacité a long terme de 'embolisation par microspire n’est pas établie. Cette procédure doit étre effectuée
uniguement dans des centres spécialisés ayant une expertise dans le traitement par voie endovasculaire des
anévrismes intracraniens. La plupart des études sont rétrospectives. Lorsque les données sont recueillies de
facon prospective, il s’agit de registres. Toutefois, les résultats concordent et confirment I'efficacité clinique et
un niveau acceptable de risque. Il N’y a pas de données sur les résultats a long terme. Le CHUM a une expertise
reconnue dans le domaine. La procédure est efficace et sécuritaire, mais doit étre effectuée par des équipes
expérimentées. Une vigie doit porter sur les études rapportant les résultats sur I'efficacité du traitement a long
terme de cette technique.



ABREVIATIONS ET ACRONYMES

AlIC Anévrisme intracérébral ou intracranien

AICNR Anévrisme intracérébral ou intracranien non rompu

AICR Anévrisme intracérébral ou intracranien rompu

DDE Dispositif de déviation d’écoulement (Flow Diverter Device)
HSA Hémorragie sous-arachnoidienne

IEP Implant d’embolisation Pipeline™® (Pipeline Embolization Device)



AVANT-PROPOS

Le changement de mode d’intervention ou d’emploi de technologie en santé est, en régle générale fondé sur
la présence de données probantes associées a une contextualisation de I'implantation du programme ou de
I'utilisation de cette technologie médicale. La recherche de ces données doit étre effectuée a partir d’une
synthése des connaissances structurée, rigoureuse et exhaustive pour éviter des biais de différentes natures :
de publication, d’échantillonnage, de répétition, dans la valeur des études, etc.)".

Cette synthése des connaissances, éditée sous forme de note de synthése, a pour but d'exposer les approches
thérapeutiques et la justification de leur utilisation dans un contexte spécifique. C’est une approche de type
narrative avec une organisation des études en catégories logiques qui vise a fournir une analyse précise et
illustrative répondant aux questions d’efficacité, d’innocuité et de spécificité (pour quel patient, dans quelles
circonstances et comment) et en termes d’impacts pour le CHUM.

Les étapes de cette analyse sont comparables a celles de la revue systématique, cependant, la conduite des
recherches peut étre réduite en fonction des échéanciers et des ressources disponibles. Dans ce cadre, il est
rare que |'on entreprenne une évaluation élaborée a partir d’études primaires avec une synthése détaillée des
résultats de ces études. On rassemble plutdét les données scientifiques colligées: rapports HTA, revues
systématiques, guides de pratique, études importantes (sans analyse de la qualité des études individuelles
incluses dans ces rapports d’analyse) tout en tenant compte des controverses si elles existent.

Il s’agit d’une note de synthése présentée sous forme de compte rendu narratif de la documentation existante
effectuée dans un cadre analytique, et qui a pour objectif d’éclairer la prise de décision dans le contexte actuel
du CHUM.

' Hopewell S, Loudon K, Clarke M, Oxman AD, Dickerson K. Publication bias in clinic al trials due to statistic al significance or
direction of trial results. Cochrane Database of Systematic Reviews 2009. Dic kersin K, Min YI. Publication bias: the problem
that won't go away. Ann N Y Ac ad Sci1993. Dec 31;,703:135-46.



1 INTRODUCTION

Le développement et 'amélioration des nouvelles techniques d’imagerie sont a I'origine du nombre croissant
de diagnostics de malformations artérioveineuses et d’anévrismes intracraniens. L’augmentation de ces
anévrismes asymptomatiques (non rompus) a pour conséquence une demande croissante en traitements, en
particulier, par voie endovasculaire. Toutefois, des signes indirects dus a la compression des structures
nerveuses de voisinage peuvent étre a l'origine de la découverte d’anévrismes volumineux.

La prévalence observée des anévrismes non rompus varie selon de nombreux facteurs. En effet, cette
fréquence est souvent liée, entre autres, avec la disponibilité et I’'accessibilité des services diagnostics, du type
d’études et de la nature prospectives ou rétrospectives des études. On estime ce taux de 0,5 a 6 % [20]. La
question d’intervenir ou de ne pas le faire a été longtemps une préoccupation des cliniciens. Depuis, les
résultats d’études ont montré que le risque de rupture d’'un anévrisme de moins de 10 millimétres était de
seulement 0,05 % par année [26]. Le risque de rupture est majeur pour les anévrismes géants (> 25 mm) non
traités. Il est associé a des taux de décés importants: 68 % a 2 ans et 85 % a 5 ans Actuellement, compte tenu
des risques importants2 liés a l'intervention chirurgicale, la surveillance et le suivi des anévrismes <10 mm
constituent la regle.

1.1 Rappel

Les anévrismes asymptomatiques sont souvent découverts de facon fortuite. Chagque année, entre cing et dix
personnes sur 100 000 sont victimes d'une rupture d'anévrisme. Mais les porteurs d’anévrismes qui s'ignorent
sont nombreux. Mis a part 10 % des patients chez lesquels une forme familiale peut étre retrouvée, les causes
d’anévrismes restent souvent méconnues. L’incidence des hémorragies sous-arachnoidiennes consécutives a
une rupture anévrismale, dont les conséquences peuvent trés graves, est comprise entre 0,05 et 11 %. Les
études plus récentes estiment l'incidence des hémorragies sous-arachnoidiennes (HSA) entre 5 a 100
habitants sur 100 000 par an. Environ 35 000 personnes font une HSA chaque année au Canada et aux Etats-
Unis. De ce nombre, environ 5% (1750 personnes) ne recoivent pas le bon diagnostic au départ [38]. Au
Québec, la fréquence en pourcentage des hospitalisations pour la période 1989-2003 a été de 430 patients
pour les HSA, de 431 pour les hémorragies cérébrales et de 432 pour les hémorragies intracraniennes [17].

Traitements disponibles

Trois options thérapeutiques sont offertes pour la prise en charge des AICNR : le traitement chirurgical, le
traitement endovasculaire (embolisation) ou l'abstention thérapeutique avec une surveillance médicale
continue.

Le traitement chirurgical est une intervention qui, sans étre complexe, reste un acte thérapeutique exigeant
sur le plan organisationnel se caractérisant par une prise en charge anesthésique multifactorielle
(hémodynamie cérébrale, métabolique, volume sanguin, etc.) d’'une part [30] ; la localisation des anévrismes
(anévrismes du systéme vertébrobasilaire ou situés dans des zones sensibles) ; et la nature de l'intervention en
tant que telle (par exemple, présence de calcifications) d’autre part. Le traitement chirurgical consiste a
mettre en place une ou plusieurs pinces sur le collet de 'anévrisme afin d’éliminer celui-ci de la circulation. Le
nombre, la forme et la taille des pinces utilisées dépendent, entre autres, de I'aspect, de la localisation et de la
taille de 'anévrisme [6].

1.2 Description de la technologie

Comme dans le cas de I'intervention chirurgicale, le traitement endovasculaire se fait sous anesthésie générale
et consiste a occlure I'anévrisme par des microspires ou microspires meétalliques, par I'intermédiaire d’un
microcathéter introduit généralement par voie fémorale. Les microspires sont implantées pour combler la

2 Hémorragie (soit 1% de mortalité), déficits neurologiques entrainant des handicaps permanents.



cavité anévrismale. Une prévention des complications thromboemboliques cérébrales se fait par
anticoagulation systématique en peropératoire et postopératoire.

Le positionnement des microspires se fait par une technique dite de « reconstruction » (remodelling) qui
consiste a fermer temporairement le collet de I'anévrisme afin de mettre en place les microspires et a les
maintenir dans le sac anévrismal. Dans le cas d’un collet trop large ou d’un anévrisme particulier, on peut
procéder a la mise en place d’une endoprothése (stent). Dans certains cas, la mise en place de microspires
peut s’avérer impossible (par exemple a cause des caractéristiques anatomiques de I'anévrisme).

Il existe différentes variétés de microspires qui se singularisent par la nature de leurs composantes (le plus
souvent formées d’un alliage de platine et de tungsténe), de leur diamétre, de leur longueur et de leur forme
(sphérique ou hélicoidale). L’hélice constituant ces microspires est flexible et peut étre associée a une
composante additionnelle.

Les microspires peuvent étre, selon leur nature, recouvertes d’'une couche d’hydrogel (Hydrocoils), d’'un
polymeére résorbable® ou de fibres synthétiques. Tous les dispositifs sont associés a un systéme de guidage et
a un promoteur. Le mode de détachement des microspires peut étre :

m  Electrique (par exemple, Penumbra Coil 400 avec lequel la microspire est libérée par I’échauffement et la
rupture du filament de polyéthyléne) [Milburn et al. 2013 ; Mascitelli et al. 2013 ; Mascitelli et al. 2014*7.

»  Hydraulique (par exemple, Orbit Galaxy avec lequel le détachement se fait par injection de liquide) [3] ; ou

= Mécanique.

Les principales microspires utilisées et étudiées sont celles de CORDIS SAS, de Penumbra Europe GmbH, de
MicroVention de Boston Scientific International SA et de Codman & Shurtleff, Inc. Parmi les stents utilisés on
retrouve NEUROFORM 3 (Boston Scientic), IENTERPRISE (Cordis) et LEO PLUS (Balt Extrusion).

Dans notre recherche de la littérature, on retrouve quelques documents portant sur I'étude de nouveaux

dispositifs de déviation d’écoulement (Flow Diverter; Ev 3) utilisés pour certains anévrismes pour lesquels la
technique d’embolisation simple n’a pu étre déployée.

1.3 Question de recherche

Quelles sont les données probantes concernant I'efficacité clinique et I'innocuité du traitement endovasculaire
des anévrismes intracraniens ?

3 Acide polyglycolique polylactiqué.

4 Milburn et al. 2013 ; Mascitelli et al. 2013 ; Mascitelli et al. 2014.



2 METHODOLOGIE

2.1 Recherche bibliographique

Compte tenu des contraintes de temps (synthése rapide) imposées a cette analyse, nous avons concentré
notre recherche sur I'utilisation du traitement endovasculaire par embolisation des anévrismes intracérébraux
non rompus. Les bases de données interrogées sont celles qui sont habituellement citées dans les évaluations
des technologies de la santé soit: MEDLINE Pubmed ; Cochrane Library ; DARE via Cochrane Library ;
Embase ; Clinical trials ; EBM ; CRD ; etc. ; les sites des agences d’évaluation des technologies (ACMTS,
INAHTA, NICE, HAS, KCE, AHTQ, ASERNIPS, etc.) ; et les sites des sociétés savantes concernées par la
question étudiée. Nous avons complété cette prospection a I'aide des moteurs recherches communs pour la
littérature grise comme Google Scholar, Web of Knowledge et les sites des compagnies industrielles.

2.2 Critéres d’inclusion, d’exclusion, etc.

Les critéres d’inclusion utilisés pour notre note sont les suivants :

»  Etudes rapportant des résultats sur I'efficacité et I'innocuité du traitement utilisés dans le cadre des AIC
comme : le degré d’occlusion des anévrismes traités, le taux de complications, le taux de recanalisation, la
réintervention et I’état clinique des patients apreés le traitement.

m  Les études incomplétes ou comportant un énoncé général ont été écartées.
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3 RESULTATS

Nous ferons la distinction entre les résultats d’études, les grandes études de cohortes et les recommandations
des agences d’évaluation et des sociétés savantes. A Iissue de cette recherche bibliographique, nous avons
ciblé et sélectionné 34 études ou rapports publiés jusqu’a ce jour.

Parmi la littérature identifiée, nous avons sélectionné, selon leur pertinence et leur importance, 20 études
publiées entre 2012 et 2014, cing projets ou études importants (2004 a 2009), deux avis publiés par des
sociétés savantes et les recommandations de sept agences d’évaluation des technologies de la santé.

3.1 Résumé des études sélectionnées

La majorité des études sont rétrospectives ou extraites a partir de registres de données. Les résultats
indiguent que I'’embolisation endovasculaire par microspires (combinées ou pas avec des endoprothéses ou
stents) est une modalité de traitement slre et efficace chez des patients atteints d’anévrismes non rompus.
Toutefois, méme si toutes les études ne le mentionnent pas, la localisation et I'examen de la taille de
['anévrisme et du rapport déome/col pourrait aider au choix de la modalité thérapeutique adaptée a 'anévrisme
(pose chirurgicale de pinces ou implantation de microspires). Une question qui reste posée est I'efficacité de
’'embolisation endovasculaire sur le long terme.

3.2 Etudes importantes

3.2.1 International Study Unruptured Intracranial Aneurysm (2003)

L’étude de cohorte ISUIA [46] (anévrismes non rompus) a concerné 4 060 patients traités par voie
endovasculaire avec des microspires ou par traitement chirurgical. Deux cohortes ont été étudiées: une
cohorte prospective de patients dans le but d’évaluer la morbidité et la mortalité associées au traitement de
I’'anévrisme (pince ou microspire) et une cohorte rétrospective de patients dans le but de décrire I’évolution
cliniqgue de ces patients avec ou sans antécédents d’hémorragie sous-arachnoidienne. L’étude ISUIA a montré
une diminution réguliére et significative des taux de complications dans le groupe de traitement
endovasculaire, de 1991 a 1998, mais pas dans le groupe de traitement chirurgical. Tous les ratios intervention
chirurgicale/microspires de la morbidité et de la mortalité postopératoires étaient favorables a I'embolisation
par microspires. Toutefois, certaines réserves ont été émises a la suite de la publication des résultats
(échantillonnage, biais d’indication, analyse statistique, etc.).

3.2.2 International Subarachnoid Aneurysm Trial 2005

L’étude ISAT [28] est une étude comparative, multicentrique (42 centres) avec répartition aléatoire qui a
montré I'efficacité de I'embolisation par microspire de platine de Guglielmi (GDC) par rapport a I'intervention
chirurgicale dans le traitement des anévrismes rompus avec un recul de 4 ans. A 1 an, décés + dépendance :
250 patients sur 1063 (23 %) dans le groupe traité par voie endovasculaire par rapport a 326 patients sur
1055 (30,9 %) dans le groupe de traitement chirurgical.

Les données a long terme concernant I'efficacité a long terme des microspires et leur tolérabilité ne sont pas
disponibles. Le groupe de travail souligne les limites méthodologiques de I'’étude ISAT.

3.2.3 Trial on Endovascular Aneurysm Management (TEAM) 2007

Il s’agit d’'une étude multicentrique, prospective menée auprées de patients ayant un anévrisme non rompu
pour comparer le traitement endovasculaire & un traitement conservateur au Canada, aux Etats-Unis et en
France. L’étude multicentrique qui a débuté en 2007 et qui devait durer 10 ans, est dirigée par le professeur
Raymond du laboratoire de radiologie interventionnelle.

mn



3.2.4 HYDROCOIL Endovascular Aneurysm Occlusion and Packing Study (HELPS) 2008

L’étude HELPS est une étude contrdlée, a répartition aléatoire, qui visait a comparer HYDROCOIL aux
microspires de platine [45]. Le critére de jugement principal était le taux d’occlusion des anévrismes. Les
résultats préliminaires rapportés dans cette publication sont les complications péri-procédurales et le succés
de I'occlusion des anévrismes. L’étude conclut que I'occlusion des anévrismes a été réussie dans 98,6 % des
cas. Le taux de complications avec les deux dispositifs était équivalent (mortalité a 3 mois: 3,6 % vs 2,0 %,
p =0,6).

3.2.5 ATENA 2008

ATENA est une étude prospective, multicentrique conduite sous |'égide de la Société Francaise de
Neuroradiologie (SFNR) [39]. De juin 2005 a octobre 2006, 649 patients porteurs de 1100 anévrismes ont été
retenus dans 27 centres canadiens et francais. Sept cent trente-neuf anévrismes non rompus ont été proposés
pour le traitement endovasculaire. ATENA est la premiére étude prospective et multicentrique sur le
traitement endovasculaire des anévrismes intracraniens non rompus. Elle a permis de connaitre avec précision
la morbi-mortalité de cette technique et d'analyser les facteurs favorisant I'apparition de complications. Des
complications pendant la procédure survenaient chez 15,4 % des patients, dont 7,1% de complications
thromboemboliques, 2,6 % de ruptures anévrismales et 2,9 % de complications techniques. La mortalité a
1 mois était de 1,4 %. Il y avait 2,6 % de déficits neurologiques permanents et 1,9 % de déficits transitoires. Les
résultats a long terme sont nécessaires et importants pour connaitre I'efficacité de cette technique.

3.3 Avis des sociétés savantes

3.3.1 American Heart Association 2009

L’American Heart Association a émis en 2009 des recommandations relatives aux indications des procédures
endovasculaires en neuroradiologie [27].

Pour les anévrismes rompus, le traitement endovasculaire des anévrismes intracraniens rompus est adapté aux
patients jugés admissibles & un traitement endovasculaire ou chirurgical avec pose de pince® (classe |, niveau
de preuve B).

Pour les anévrismes non rompus, un certain nombre de facteurs doivent étre considérés afin de déterminer le
traitement (conservateur, intervention chirurgicale ou traitement endovasculaire) des patients ayant un
anévrisme non rompu: les caractéristiques de l'anévrysme, les antécédents cliniques du patient et les
antécédents familiaux® (classe Ilb, niveau de preuve C). Les patients doivent étre informés des bienfaits et des
risques du traitement endovasculaire ou chirurgical (classe lla, niveau de preuve B).

3.3.2 Stroke Council of the American Heart Association (2009)

Il s’agit d’une étude effectuée a partir des publications disponibles entre juin 1994 et novembre 2006 dans la
base de données MEDLINE. Le Stroke Council of the American Heart Association a publié en 2009 des
recommandations pour la prise en charge des hémorragies sous-arachnoidiennes dues a une rupture
d’anévrisme intracranien. Les conclusions du rapport rejoignent les avis et les recommandations des
publications antérieures.

5 Fondés principalement sur les résultats des études ISAT et CARAT.

% Fondées principalement sur les résultats de I'étude ISUIA et de I'étude Higashida et al. (2007).
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3.4 Recommandations des agences d’évaluation des technologies de la santé

3.4.1 National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) 2005

A partir d’une revue de la littérature, incluant 37 études, dont deux études cliniques & répartition aléatoire et
contrélées, et de l'avis d’experts, le National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) a publié en
janvier 2005 des recommandations concernant I’embolisation par microspires des anévrismes intracraniens
rompus et non rompus [31; 32 ; 33]. Parmi les recommandations, le NICE a conclu ce qui suit :

»  L’embolisation par microspires est efficace et sécuritaire.

m  Cette procédure doit étre effectuée uniguement dans des centres spécialisés ayant une expertise dans le
traitement par voie endovasculaire des anévrismes intracraniens aprés concertation entre cliniciens
(neuroradiologue interventionnel, neurochirurgien et neuroanesthésiste réanimateur).

m  Le NICE souligne le fait que I'efficacité a long terme de I’'embolisation par microspires n’est pas établie.
3.4.2 Medical Service Advisory Committee (MSAC), Australie, 2006

Le Medical Service Advisory Committee australien a effectué une évaluation a partir d’'une revue systématique
de toutes les études publiées entre janvier 1990 et juillet 2005. Au total, 182 études ont été analysées, dont
deux essais a répartition aléatoire et contrélés (AIC rompus) et 14 études comparatives (aucun essai controlé
a répartition aléatoire) pour les AIC non rompus.

Les auteurs du rapport avaient établi que pour les AIC non rompus, les données disponibles ne permettaient
pas de tirer une conclusion sur I'efficacité du traitement endovasculaire par rapport a la mise en place de
pinces par intervention chirurgicale. En ce qui concerne les AICR, les auteurs notent que I'implantation de
microspires était plus efficace que la pose de pinces. Aucune conclusion ne peut étre faite sur I'influence de la
taille ou de la localisation de I'anévrisme ou I’état neurologique préopératoire sur I'efficacité du traitement.

3.4.3 Ontario Health Technology Advisory Committee (OHTAC), Canada, 2006

A partir des résultats d’études publiées entre janvier 1998 et octobre 2003, TOHTAC a publié deux rapports en
2004 et 2006 (Update) [36 ; 37]. Dans la conclusion de cette revue systématique, 'agence recommandait ce
qui suit :

»  La prise en charge des patients présentant une hémorragie sous-arachnoidienne (HSA) devait se faire dans
des centres les plus expérimentés.

= Etant donné que les études ont rapporté de meilleurs résultats cliniques chez les patients bénéficiant de
microspires que les malades traités chirurgicalement avec la pose de pinces, TOHTAC recommandait
d’inscrire 'embolisation par microspires sur la liste des actes pris en charge par le gouvernement.

3.4.4 Agence nationale d’accréditation et d’évaluation en santé (ANAES) 2000 et 2009

En 2000, I'évaluation du traitement des anévrismes artériels intracérébraux rompus par occlusion
endovasculaire en comparaison a la technique de référence (clippage microchirurgical) effectuée par ANAES
a concerné 128 publications parues entre 1993 et décembre 1999. Celle-ci avait montré la faisabilité de
’occlusion endovasculaire et sa bonne tolérabilité. Cependant, I’'analyse de la littérature n’avait pas permis
d’établir une différence en termes d’efficacité et(ou) d’'innocuité entre les deux techniques.

En 2009, une nouvelle évaluation, réalisée a la demande de la Société francaise de neuroradiologie, en vue
d'une actualisation des données relatives aux anévrismes sacculaires intracraniens rompus a été réalisée [12].
Cette évaluation permet de conclure que lorsque les deux procédures sont possibles, le traitement
endovasculaire peut étre préconisé en premiére intention chez des patients présentant les mémes
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caractéristiques que ceux inclus dans I'étude ISAT’: patients plutdt jeunes, présentant de bons grades
cliniques et dont I'anévrisme est de petite taille et situé dans la partie antérieure du polygone de Willis.

3.4.5 Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) 2009

L’AHRQ dans son évaluation comparative du traitement chirurgical et du traitement endovasculaire des
anévrismes rompus a conclu ce qui suit [2] :

= Un traitement chirurgical par pose de pinces ou endovasculaire pour I'implantation de microspires devrait
étre effectué pour réduire le taux de récidive hémorragique aprés une HSA anévrismale (classe |, niveau de
preuve B).

m  Une occlusion incompléte des anévrismes (sacs) est associée a un risque accru de récidive hémorragique
(classe |, niveau de preuve B).

m  Les deux traitements pourraient étre bénéfiques dans les cas d’anévrismes rompus lorsqu’effectués par
une équipe des neurochirurgiens vasculaires et par des praticiens endovasculaires expérimentés (classe |,
niveau de preuve B). Toutefois, c’est en fonction des caractéristiques individuelles des patients et de
I'anévrisme, et de la disponibilité des services que doit se faire le choix thérapeutique (classe lla, niveau de
preuve B). Voir 'annexe 2.

En résumé, le traitement de lI'anévrisme précoce est raisonnable et est probablement indiqué dans la majorité
des cas (classe lla, niveau de preuve B).

3.4.6 Australian and New Zealand Horizon Scanning Network (ANZHSN) (2010)

Selon un nombre limité études observationnelles (cing), 'ANZHSN a conclu que Cerecyte (microspire en
platine combiné a du PGA) est sécuritaire et aussi efficace, voire supérieur (taux d’occlusion/recanalisation),
aux microspires en platine nu pour le traitement d’anévrismes intracérébraux [1].

3.4.7 Haute autorité de santé (HAS) France 2011

En 2011, le Service d’évaluation des dispositifs de la Haute autorité de santé (France) a émis, dans le cadre
d’une évaluation des implants d’embolisation artérielle dans les indications cranio-encéphaliques et vertébro-
médullaires, la recommandation suivante [14] : « la décision de traiter les anévrismes cérébraux non rompus
dépend essentiellement de leur localisation et de leur taille. Le recours a I’embolisation par microspires est
subordonné au choix du patient, aprés une information compléte et compréhensible sur les bénéfices et les
complications potentielles de cette technique ainsi que sur les risques inhérents a I'abstention thérapeutique ».

7 International Subarachnoid Aneurysm Trial.
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4 DISCUSSION

La prise en charge des anévrismes cérébraux et, en particulier, I'utilisation du traitement endovasculaire
restent une préoccupation continue. Depuis plus d’'une décennie, méme si de nombreuses études ont rapporté
I’'efficacité de la pose de microspires en cas d’anévrismes cérébraux, le bienfait a long terme et les conditions
d’implantation sont souvent le résultat d’'un choix au cas par cas de professionnels expérimentés.

Les réserves émises a la suite d’études (voire les controverses) et I'absence de consensus sur le long terme
sont dues a différents facteurs. Souvent des défauts méthodologiques sont mis de I’'avant, mais I'absence
d’études comparatives rigoureuses y contribue.

Parmi les nombreuses études évaluées, on note que la répartition aléatoire n’est pas systématique ou peu ou
pas décrite quand elle existe. L’absence de répartition aléatoire est souvent a l'origine de biais de sélection
des populations étudiées. En outre, on retrouve souvent une différence dans le choix des indications et de leur
regroupement, ce qui pourrait étre a l'origine d'une relative hétérogénéité des groupes étudiés. Le
pourcentage des personnes suivies et la durée du suivi font partie des éléments qui varient selon les études
(durée moyenne du suivi trés variable, de quelques jours a plusieurs mois).

Sur le plan de l'efficacité, on constate une variabilité des méthodes d’appréciation du succes du traitement :
occlusion complete, occlusion incompléte, taux de recanalisation, etc.

La technologie des microspires a beaucoup évolué, que ce soit par la nature des matériaux utilisés (acier
inoxydable, platine, alliage, hydrogel, etc.), ou par la configuration spatiale des dispositifs (sphériques,
hélicoides). Cette diversité des produits pourrait nécessiter une évaluation plus approfondie, voire
comparative, des technologies. On retrouve peu d’études qui comparent les dispositifs entre eux avec des
durées de suivi trés variées : 12,3 versus 18,9 mois pour microspires en platine versus HYDROCOIL [10] et 6
mois pour I'étude comparant les microspires GDC versus Cordis Trufill [42].

Actuellement, de nouveaux dispositifs de déviation d’écoulement Pipeline et leurs variantes (par exemple, le
dispositif PIPELINE FLEX®) sont utilisés pour les AIC. Les études sur le sujet sont rares. Une évaluation de ces
dispositifs et des indications d’utilisation sont nécessaires. Dispositif d’utilisation restreinte: il n’existe
actuellement que quatre rapports disponibles sur ce type de technologie : PIPELINE FLEX HAS [16] (France) ;
PIPELINE HAS [15] (France) ; SILK, HAS [13] (France) ; Pipeline Embolisation Device NICE [34] (Royaume-
Uni) ; Pipeline Embolization Device IECS [18] (Argentine).

La Haute autorité de santé (France) a conclu que I'implantation de ce dispositif doit se faire dans le cadre
d’une concertation multidisciplinaire incluant un neuroradiologue, un neurochirurgien et un neurologue. Elle
doit étre entreprise par un spécialiste formé aux procédures de neuroradiologie interventionnelle dans un
centre accrédité. Les conditions techniques de fonctionnement et les conditions d’implantation sont celles qui
s’appliguent aux activités neuroradiologiques interventionnelles endovasculaires.

8 Est constitué d’un cylindre tressé en maillage composé d’alliages multiples, avec des fils en alliage de platine/tungsténe et
de cobalt/chrome/nickel.
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5

CONCLUSION

En résumé:

Le traitement endovasculaire par microspires, comme le traitement chirurgical par pinces, présente des
contraintes et des risques.

Les anévrismes intracraniens devraient étre pris en charge au cas par cas; de nombreux facteurs doivent
faire I'objet d’une attention particuliere, comme la taille, la forme et la localisation. La taille et la localisation
de I'anévrisme seraient des facteurs prédictifs de rupture (taille > 10 mm, localisation postérieure).

Les anévrismes de petite taille présentent un risque de rupture plus faible. Il en est de méme pour une
localisation dans la circulation cérébrale antérieure.

Les traitements chirurgicaux classiques, lorsqu’ils sont possibles, s’appliquent principalement aux
anévrismes ne pouvant pas étre traités par voie endovasculaire (collet trop large ou anévrismes incluant
des branches collatérales, notamment les anévrismes de I'artére cérébrale moyenne).

La décision dépend de plusieurs facteurs : la taille et la localisation de I'anévrisme, I'age, I'état clinique du
patient et ses antécédents médicaux et familiaux.

Compte tenu du faible risque de rupture et des risques chirurgicaux importants, on opte généralement
pour l'observation attentive tant que l'anévrisme n’a pas atteint 10 millimétres. Aprés quoi, la décision de
traiter I'anévrisme est évaluée au cas par cas en tenant compte de toutes les options et de tous les risques
cités ci-dessus.
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ANNEXE 1

Tableau descriptif des études sélectionnées

AUTEURS/ANNEE

TYPE D’ETUDE

RESULTATS

COMPLICATIONS

COMMENTAIRES

Kwon SC, 2014
[22]

= Rétrospective.
= 2180 Al non rompus / 2 035
patients.

= Janvier 2007 a décembre 2009,
22 centres en Corée du Sud.

= Taux de réussite : 98,0 % des cas (2 137
anévrismes sur 2 180).

= | ’angiographie postopératoire immédiate
a démontré une occlusion compléte dans
62,6 % des cas (1 337 anévrismes sur
2 137); I'analyse du suivi angiographique,
une recanalisation importante a été notée
dans 3,9 % des cas (72 anévrismes sur
1832, intervalle moyen, 12 mois de suivi).

= Les taux de morbidité permanente et
de mortalité étaient de 1,8 % (39
anévrismes sur 2 137) et 0,1 % (2
anévrismes sur 2 137), respectivement.

= Un anévrisme de l'artere cérébrale
moyenne (MCA) est un facteur de
risque pour l'occlusion incompléte
(p £0,049) et de recanalisation
importante (p <= <0,046).
L’embolisation par microspires est
une modalité de prévention associée
a un taux de morbidité faible.

Darsaut TE [8]

= Rétrospective.

= 41 cas d’anévrisme intracranien
non rompu avec des images
angiographiques examinées par
28 cliniciens (16 radiologues et
12 chirurgiens).

= Décisions pour le traitement par
microspire (n = 612, 53 %).

= Pince (n = 289, 25 %).

= Observation (n = 259, 22 %).

Il n'y avait pas de corrélation entre les
niveaux de certitude et les années
d'expérience.

La prise en charge des anévrismes
intracraniens non rompus reste liée a
des décisions individuelles (quelles
gue soient la spécialité ou les années
d’expérience). La mise en route d’ERC
est justifiée.

Ishii A, 2014 [19]

= Rétrospective.

= Registre des Japonais de la
thérapie endovasculaire (JR-
NET) et base de données
d’enquétes nationales (JR-
NET2).

= 381 patients consécutifs avec anévrismes
cérébraux non rompus qui ont été traités
avec PAO.

= |_e succes technique a été obtenu dans
98,4 % des cas.

Apres 30 jours :

e Taux de morbidité : 3,1 %.

e Taux de mortalité : 1,0 %,
complications liées a la procédure.

¢ AVC ischémique : 12,9 %.

* Embolie distale : 6,0 % ; occlusion :
3,9 %.

L’utilisation de la PAO pour les
anévrismes non rompus est faisable
avec un taux de réussite technique
élevé.

La prise en charge péri-procédurale
de I'AVC ischémique constitue
I'’élément essentiel dans 'amélioration
de cette option thérapeutique.

Chalouhi N, 2014
[5]

= 40 patients traités avec
I'implant d’embolisation Pipeline
(IEP) ont été appariés avec 160
patients (1 sur 4) qui ont été
traités par stent-microspires.

= Oblitération compleéete, groupe ayant recu
I'IEP : 80 %.

= Groupe stent-microspires : 70 %.
Différence statistique non significative
(p =0,2).

= Les scores de Rankin étaient similaires
pour les 2 groupes.

Le taux de complications
périprocédurales était de 5 % dans le
groupe ayant recu I'lEP et de 3 % dans
le groupe stent-microspires 70
(p=0,7).

= En analyse multivariée, I'age était le

seul facteur prédictif de complications.

Ces résultats suggérent que les
indications de I'l[EP peuvent étre
étendues en toute sécurité aux petits
AIC pour les techniques
endovasculaires classiques sont
possibles.

Des études plus importantes avec un
suivi a long terme sont nécessaires
pour déterminer le traitement optimal
le plus efficace.
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Rho MH, 2013
[40]

= Rétrospective.

= 28 cas d’Al (VB) non rompus
traités par microspires
combinées au stent.

45 stents placés chez 28 patients.
Embolisation compléte pour 19 anévrismes
(67,8 %).

Suivi angiographique (moyenne : 20,8
mois chez 20 patients).

Recanalisation : majeure pour 2
anévrismes (10 %) (pointe basilaire) et
mineure dans l'artére cérébelleuse
supérieure.

Les 17 anévrismes restants étaient stables
ou en voie d’amélioration (85 %).

= Un déficit neurologique permanent
(modification de I'échelle Rankin 1 et
4) a été noté chez deux patients
(71%).

L’embolisation de I'anévrisme (VB
complexe) par stent assisté était une
méthode efficace et réalisable pour
réduire la recanalisation (angio-
graphie a mi-terme).

Les grands anévrismes a col large
basilaire ont montré une recanali-
sation majeure fréquente.
L’utilisation d’un stent simple ou en Y
est nécessaire pour prévenir la
recanalisation, méme si la pose de
microspires se fait sans la pose d’un
stent.

Shigematsu T,
2013 [41]

= Rétrospective.

= Etude sur le traitement
endovasculaire de 4 767 AIC
asymptomatiques non rompus
tirés de 31 968 dossiers du
Japanese Registry of
euroendovascular Therapy
(bases de données JR-NET et
JR-NET2).

80,0 % des AIC non rompus se trouvaient
dans la circulation antérieure, et les plus
fréquents étaient paraclinoides.

Les résultats d’examens radiographiques
effectués immédiatement aprés
I'intervention montrent un taux d’occlusion
compléte de 57,7 %, de cols résiduels de
31,9 % et d’anévrismes résiduels de 10,0 %.

Des techniques d’appoint ont été
appliquées dans 54,8 % des procédures
(agents antiplaquettaires en préopératoire
dans 85,6 % des cas et en postopératoire
dans 84,0 % des cas).

= Complications associées a 9,1 % des
procédures (hémorragiques, 2,0 %;
ischémique, 4,6 %).

= Apres 30 jours de suivi :
e Taux de mortalité de 0,31 %.
e Taux de morbidité de 2,12 %.

Au Japon, le traitement
endovasculaire pour les AIC
asymptomatiques non rompus était
acceptable et était associé a des taux
de mortalité et de morbidité faibles.

Moscato G, 2013
[29]

Analyse rétrospective effectuée
a partir d’une base de données
du Département de radiologie
de I'HOpital Bellaria.

182 AIC non rompus 265 traités par
embolisation.

Traitement conservateur effectué chez 21
patients.

= 16 cas de complications (12 documen-
tés par radiologie) dont 3 % étaient
considérés comme graves : une
ischémie et cing hémorragies.

= Retraitements dans 8 % des cas.

L’embolisation endovasculaire est un
traitement tres efficace.

Une coopération pluridisciplinaire
avec des neurochirurgiens est
fortement recommandée.

McGuinness B,
2013 [25]

Une enquéte a été effectuée
aupres de 35 neurochirurgiens
et neuroradiologues
interventionnels pratiquant en
Australie et en Nouvelle-
Zélande.

Cing cas représentatifs des anévrismes de
circulation antérieure allant de 3 a 6 mm
de diametre.

= | 'dge du patient était le facteur
déterminant le plus important.

Malgré 'aspect controversé de
littérature disponible, le traitement
actif par la pose microchirurgicale de
pince ou le bobinage endovasculaire
devrait étre recommandé en Australie
et en Nouvelle-Zélande.

Xiaochuan H, 2013
[47]

Rétrospective.

AACA (segment A1) non
rompus traités par embolisation

15 patients avec AACA (segment A1) non
rompus.

Tous les patients ont été traités par

= Tous les patients ont montré un
excellent résultat clinique.

= Une occlusion compléte de I'anévrisme

Les résultats donnent a penser que le
traitement endovasculaire est une
option thérapeutique appropriée en
cas d’AACA (segment Al) non
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de septembre 2009 a décembre
2012.

embolisation sélective. Chez 5 patients, on
a utilisé des microspires assistées par
ballon (BAC) ou des microspires assistées
par stent (SAC).

= Ces techniques d'appoint ont été utilisées
pour le cathétérisme du sac en toute
sécurité ou pour protéger une branche au
niveau du cou. Selon I'emplacement et
I'orientation de I'anévrisme, des
microcathéters spéciaux ont été utilisés.

a été obtenue chez tous les patients.

rompus lorsque la taille de I'anévrisme
est optimale pour I'embolisation.

McDonald JS,
2013 [24]

= Prospective.

= Patients hospitalisés entre 2006
et 2011 atteints d’AC non
rompus qui ont été traités par
pinces ou microspires.

= 4 899 patients atteints d’AC non rompus
(1 388 par pinces, 3 551 microspires) traités
dans 120 hoépitaux.

= Risques de mortalité hospitaliere
similaires (rapport des cotes [RC],
1,43 ; intervalle de confiance a 95 %
[IC1,0,49a 4,44 ;p =0,47.

= Risque de résultats défavorables
significativement plus élevé, y compris
le renvoi aux soins a long terme
(RC, 4,78 ;1Ca95%, 3,51a6,58;
p < 0,0001), par rapport au groupe
microspires.

= Complications ischémiques (CR, 3,42 ;
ICa 95 %, 2,39 a 4,99 ; p<0,0007).

= Complications hémorragiques (OR,
2,16 ;1C 95 %, 1,33 a 3,57 ; p < 0,000M).

= Complications postopératoires
neurologiques (RC, 3,39 ; IC a 95 %,
2,25 a5,22; p <0,0001).

= Ventriculostomie (RC, 2,10; IC a 95 %,
1,01a 4,61; p = 0,0320) par rapport
aux patients avec microspires.

= Parmi les patients traités pour des
AIC non rompus dans un grand
échantillon d’hépitaux aux Etats-Unis,
la pose de pinces a été associée a un
risque de mortalité similaire, mais
avec un risque significativement plus
élevé de morbidité péri-procédurale
par rapport au traitement par
microspires.

Tykocki T, 2013
[44]

= Rétrospective.

= 63 anévrismes isolés (dont 51 sont des AIC
rompus).

= Occlusion complete : 36 (57,1 %),
incompléte : 15 (23,8 %), partielle : 12
19 %).

= Col : 1-2 mm; occlusion complete 75 % (24
sur 32) incompléte 12,5 % (4 sur 32).

= Col:2-4 mm; 38,7 % (12 sur 31) et 29 % (9
sur 31).

= | ’analyse multifactorielle a révélé que
le meilleur prédicteur de I'occlusion
compléte est la taille du col de
I'anévrisme.
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Galal A, 2013 [11]

= Rétrospective.

= 43 patients ayant des dossiers
médicaux et des images
radiologiques.

= Anévrismes situés dans la circulation
antérieure : 60,4 %; anévrismes situés dans
la circulation postérieure : 39,5 %.

La pose d’un stent et de microspires a été
réalisée dans 90,7 % des cas.

La pose d’un stent seul a été effectuée
dans 9,3 % des cas.

Le taux global de complications
radiographiques était de 11,6 %.

Le taux de complications liées a la
procédure cliniguement manifestes était
de 4,7 %.

Une embolisation compléte ou quasi
compléte (col résiduel) a été réalisée
initialement dans 60,4 % des cas.

Parmi les 28 patients ayant un suivi moyen
de 20 mois, 57,1 % ont montré une
occlusion compléte et 25 % ont montré
une occlusion incompléete (col).

= | e taux de complications
radiographique était de 11,6 %.

= | e taux de complications liées a la
procédure cliniguement manifestes
était de 4,7 %.

= Une embolisation compléte ou quasi
compléte (col) a été réalisée
initialement dans 60,4 % des cas.

= Aprées un suivi moyen de 20 mois
(n =28),57,1% des cas ont montré une
occlusion compléte et 25 % des
occlusions étaient incompletes (col).

= | 'utilisation d’un stent facilite le
traitement d’anévrismes a large col,
fusiformes ou thermoformés.

= Un taux significativement plus élevé
d’occlusion a également été observé
dans le groupe s/ss des anévrismes
traités par une combinaison de
Hydrocoils et de bobines de platine
par rapport aux microspires de
platine nu.

Sorimachi T, 2013
[43]

= Rétrospective.

= Janvier 1998 a juillet 2010, 138
microspires endovasculaires,
140 anévrismes non rompus.

L’analyse multivariée met en évidence
deux facteurs prédictifs de réouverture de
’anévrisme : un diameétre maximum des
anévris-mes et un ratio déme/col des
anévrismes (p < 0,05).

= Complications pour 5,7 % de
140 procédures avec un taux de
morbidité de 0,7 %.

= 111 cas sur 140 ont été évalués 2 ans
plus tard (65,6 + 37,2 mois).

= Les taux de réouverture d'anévrismes
de tailles maximales étaient de 1%,
(< 8 mm), de 25 % (8-10 mm) et de
75 % (> 10 mm). Différence
significative entre les trois groupes
(p < 0,05).

Les résultats indiguent que
I'embolisation endovasculaire est une
modalité de traitement sire et
efficace chez des patients atteints
d’anévrismes non rompus. L’examen
de la taille de I'anévrisme et du
rapport déme/col pourrait aider au
choix de la modalité thérapeutique
adaptée a 'anévrisme.

O'Kelly CJ, 2013
[35]

= Etude rétrospective.

= Compilation de cas, a partir de
sept centres canadiens,
enregistrés entre juillet 2008 et
décembre 2010.

= Etude portant sur 97 AIC non
rompus traités avec le dispositif
de type implant d’embolisation
Pipeline (IEP).

Succés dans 94 cas.

Le taux global d’occlusion compléte ou
quasi compléte était de 83 %, avec un suivi
médian de 1,25 an (intervalle de 0,25 a 2,5
ans).

L’occlusion a été progressive : complete
ou quasi complete lors d’un suivi a 6 mois
dans 65 % des AIC et compléte pour 90 %
des AIC lors d’un suivia 1an.

= | 'analyse multivariée a permis de mettre
en évidence deux facteurs prédictifs : un

= | e taux global de mortalité était de
6 %. Hémorragie post-procédurale :
3 % (3 patients).

= Hémorragie distale au niveau du
territoire ipsilatéral observée chez 4
patients (3,4 %).

L'efficacité relative de cette
technologie et le taux de morbidité de
ce traitement doivent étre des
facteurs a considérer dans le contexte
des options thérapeutiques de
rechange disponibles.
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traitement antérieur d’AIC et le sexe du
patient.

= | ’état de 88 % des patients était stable ou
en voie d’amélioration (meilleurs résultats
en cas d’ACC).

Briganti F, 2012
[4]

Etude rétrospective.
25 centres italiens.

Analyser les complications
intraprocédurales et périprocé-
durales des traitements
endovasculaires des AIC a l'aide
d’un dispositif Silk (Balt
Extrusion, Montmorency,
France) et des IEP (EV3 Inc,
Irvine, Californie).

= 263 patients avec 295 AIC.
= Groupe Silk : 142 patients.

= Groupe PED : 130 patients.
= T cas avec les 2 dispositifs.

= Dans 5,2 % des cas (14) : utilisation de
microspires.

= Taille :
e >15 mm (46,9 %).
*5a15mm (42,2 %).
e <5mm (10,8 %).

= Effets secondaires : chez 59 patients
(21,6 %).

= Déces :
¢ 5 patients a la suite d’une ischémie.
¢ 10 a la suite de complications
hémorragiques.
¢ 1d’une autre cause.
= Suivi a 1 mois : le taux de morbidité

était de 3,7 % et le taux de mortalité
était de 5,9 %.

= | ’étude confirme que les taux de
morbidité et de mortalité associés au
traitement avec des IEP (dispositifs
de déviation d’écoulement) des AIC
non rompus a col large ou incurables
ne different pas de ceux rapportés
dans la plus grande série.

Yeung TW, 2012
[48]

Rétrospective.

Traitement des AIC non rompus
a I'Hoépital Tuen Mun avec des
dispositifs de déviation
d’écoulement (DDE).

= 4 anévrismes ont été oblitérés avec succes
en utilisant des DDE.

= Complication : O.
= Suivi moyen de 22 mois (18 a 24 mois).

= Score de Rankin modifié (mRS) = 0
aprés 30 mois (24 a 37 mois).

Le DDE est une solution de rechange
intéressante dans le traitement
définitif des AAV.

Il est particulierement utile dans les

cas d’atteinte de la branche latérale
ou de I'AV.

Jumaa MA, 2013
[21]

Rétrospective.

Dossiers médicaux de 139
patients présentant des AIC non
rompus qui ont été traités par
microspires entre janvier 2008
et juin 2010.

= 6 examens de tomodensitométrie ont été
obtenus d’urgence aprés des
complications intra-procédurale.

= 122 examens de tomodensitométrie ont
été obtenus réguliérement apreées
I’embolisation des AIC.

= Les 122 examens de
tomodensitomeétrie n’ont montré
aucun changement.

Un examen de tomodensitométrie
aprés I'embolisation simple d'un AIC
n’ajoute pas de valeur clinique
importante et ne doit pas étre
effectué.

Coley S, 2012 [7]

Prospective.

Patients répartis de facon
aléatoire pour recevoir des
microspires Cerecyte ou des
microspires de platine nu.
L'analyse était réalisée en
intention de traiter.

= 500 patients atteints d’AIC rompus ou non
rompus (age : 18 et 70 ans).

= 249 microspires Cerecyte.
= 251 microspires de platine nu.

= |_es caractéristiques initiales étaient
équilibrées.

= Pour les anévrismes rompus :

¢ Mortalité hospitaliére : 2 cas sur 114
(1,8 %) pour Cerecyte. O cas sur 119
(O %) pour les microspires de platine
nu.

* Effets indésirables :
Détérioration neurologique : 5 cas sur
14 (4,4 %) pour Cerecyte contre 3
sur 119 (2,5 %). Pour les microspires
de platine nu (p = 0,22).

Effets indésirables et la mortalité a
I'népital étaient exceptionnelle-ment
bas dans les deux groupes.

Pour AIC rompus, aprés 6 mois, le
score de Rankin (modifié) est
médiocre pour le groupe Cerecyte.
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Le mRS < 2 aprés 6 mois n’était pas
significativement différent. Un score
MRS > 3 ou le décés a été constaté
chez 6 patients sur 109 (5,5 %) ayant
recu Cerecyte et chez 2 patients sur
112 (1,8 %) ayant re¢u des microspires
de platine nu (p = 0,070).
= Pour les anévrismes non rompus :
¢ Mortalité hospitaliere : O.
» Effets indésirables :

Détérioration neurologique : 5 sur 133
3,8 %) pour Cerecyte contre 2/131
(1,5 %) pour les microspires de
platine nu (p = 0,13).

Aprés 6 mois, le mRS était < 2 chez
14 patients sur 119 (95,8 %) ayant
recu Cerecyte et chez 123 patients
sur 123 (100 %) des patients ayant
recu des microspires de platine nu.
Un mRS > 3 ou le décés a été
constaté chez 5 patients sur 119
(4,2 %) ayant recu Cerecyte et chez
O patient sur 123 (0 %) ayant recu
des microspires de platine nu

(p = 0,01).

Fields JD, 2013 [9]

= Rétrospective.

= Patients consécutifs ayant subi
une embolisation par stent
(stent Neuroform) entre 2004
et 2009.

= Succés chez 22 patients sur 23 (96 %)
(age médian de 61 ans; 16 patients sur 22
étaient des femmes).

= Taille de I'anévrisme :
e <5 mm:5sur22 23 %).
¢ 5-9mm :14 sur 22 (64 %).
¢ 210 mm : 3 sur 22 (14 %).

= Un suivi angiographique (moyenne de
1,2 ans) était disponible pour 18 patients
sur 22 (82 %) et un suivi clinique pour 19
patients sur 22 (86 %).

= Occlusion complete : 12 sur 18 (67 %).
= Occlusion incompléte (col) : 3 sur 18 (17 %)

= Persistance d’anévrisme (remplissage) : 3
sur 18 (17 %).

= Réintervention : 1 sur 18 (6 %).

= Complications : 4 dont 1 AVC et
1 rupture peropératoire.

= Pas de dysfonctionnement
neurologique.

= Sténose au niveau du stent de 50 %, ce
qui était asymptomatique, survenue
chez 1 patient sur 18 (6 %).

= Aucune hémorragie sous-
arachnoidienne et aucun événement
ischémique lié a la procédure n'ont été
observés au cours du suivi.

= Ces résultats laissent penser que chez
les patients convenablement
sélectionnés, 'embolisation par stent
des AIC de taille moyenne peut étre
réalisée avec un degré élevé
d’innocuité et pour une durée
acceptable.
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McAuliffe W, 2012
[23]

= Prospective.

= Registre de 3 unités de neuro-
intervention en Australie.

= 5 radiologues en neuro-
intervention.

= Suivi de 6 mois.

= Les anévrismes ont été traités
avec IEP ou IEP et bobines.

= 57 AIC chez 54 patients.

= 41 patients étaient asymptomatiques et
16 avaient un déficit neurologique.

= Suivi clinique de 57 anévrismes avec
images radiologiques pour 56 AIC.

= Le taux d'occlusion de I'anévrisme a 1 mois
était de 61,9 %. Le taux global d'occlusion
a 6 mois était de 85,7 %.

= Dans les cas n’ayant pas eu de traitement
auparavant, le taux était de 92,5 %.

= Occlusion chez 3 patients sur 6 avec AIC
antérieurs.

= Taux de mortalité de O %.

= Deux patients (3,5 %) avaient une
sténose asymptomatique en
construction > 50 %.

= Survenue de 4 AIT et une petite
occlusion de branche rétinienne, mais
aucun accident vasculaire cérébral.

= Utilisation du DDE est sUre et efficace
pour les anévrismes complexes avec
un taux d'occlusion élevé a 6 mois,
mais des taux d'occlusion inférieurs
ont été observés chez quelques
patients ayant déja des stents in situ.
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Tableau des classifications des niveaux de preuves et des recommandations (AHRQ) [2]

ESTIMATE OF CERTAINTY (PRECISION) OF TREATMENT EFFECT

LEVEL A

Multiple populations
evaluated™®

Data derived from multiple
randomized clinical trials
or meta-analyses

LEVEL B

Limited populations
evaluated™

Data derived from a
single randomized trial
or nonrandomized studies

LEVEL C

Very limited populations
evaluated”

Oniy consensus opinion
of experis, case studies,
or slandard of care

Suggested phrases for
writing recommendations’

SIZE OF TREATMENT EFFECT

should

is recommended

is indicated

is useful/effective/beneficial

CLASS lia

Benefit >> Risk

focused objectives needed
IT IS REASONABLE to per-
form procedure/administer
treatment

= Recommendation in favor
of treatment or procedure
being useful/e ‘

= Some conflicting evidence

from multiple randomized
trials or meta-analyses

= Recommendation in favor
of treatment or procedure
being useful/effective

= Some conflicting
randomized trial or

= Recommendation in favor
of treatment or procedure
being useful/effective

= Only diverging expert

opinion, case studies,
or standard of care

is reasonable
can be useful/effective/beneficial
is probably recommended

or indicated

29

may/might be considered

may/might be reasonable

usefulness/effectiveness is
unknown/unclear/uncertain
or not well established

is not recommended

is not indicated

should not

is not useful/effective/beneficial
may be harmful



