Santé
Ontario

Implantation d’une valve aortique par
voie percutanée (TAVI) chez les
patients atteints de sténose aortique
grave présentant un risque chirurgical
faible : recommandation

Recommandation finale

e Santé Ontario, en fonction des directives du Comité consultatif ontarien des technologies de la
santé, recommande le financement public de I'implantation d’une valve aortique par voie
percutanée (TAVI) chez les adultes atteints de sténose aortique grave qui présentent un risque
chirurgical faible

Raison de la recommandation

Le Comité consultatif ontarien des technologies de la santé a examiné et accepté les conclusions de
I’évaluation des technologies de la santé?.

Les membres du Comité ont convenu que, compte tenu des données probantes en ce qui concerne la
qualité de vie a court terme, les accidents vasculaires cérébraux et la mortalité, ainsi qu’en fonction de
I’expérience vécue des patients atteints de sténose aortique et de leurs soignants, bon nombre des
adultes atteints de sténose aortique grave présentant un risque chirurgical faible choisiraient
probablement I'implantation d’une valve aortique par voie percutanée (TAVI) plutdt que le
remplacement valvulaire aortique chirurgical (RVAC) qui est le traitement habituellement utilisé dans
cette population de patients.

Les membres du Comité ont cependant exprimé certaines inquiétudes en ce qui concerne la durabilité a
long terme des valvules utilisées dans I'implantation de la TAVI pour la population de patients
présentant un risque chirurgical faible. Ils étaient également préoccupés par le rapport colt-efficacité de
la TAVI en raison du prix du dispositif. lls ont notamment suggéré deux fagcons d’abaisser les co(ts
globaux de I'implantation de la TAVI, soit en négociant des réductions du prix des dispositifs et en
favorisant de plus courts séjours a I’hopital. Les membres ont suggéré de surveiller les nouvelles preuves
des résultats a long terme du TAVI par rapport au RVAC.
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Déterminants décisionnels pour implantation de la TAVI chez les patients
atteints de sténose aortique grave présentant un risque chirurgical faible

Criteres de décision  Critéres secondaires

Facteurs qui ont influé sur la décision

Avantage clinique Efficacité

global Dans quelle mesure la technologie
Quelle est la de la santé / 'intervention sera-t-
probabilité que la elle efficace (en tenant compte des
technologie de la variabilités éventuelles)?

santé /

I'intervention se
traduise par un
bienfait global élevé,
modéré ou faible?

Sécurité
Dans quelle mesure la technologie

de la santé / I'intervention est-elle
sre?

Charge de la maladie

Quelle est la taille probable de Ia
charge de maladie associée a cette
technologie / intervention en
matiere de santé?

Un an apres la procédure, tant
I'implantation de la TAVI que le RVAC
avaient permis d’atténuer les symptomes
et d’améliorer la qualité de vie. Trente
jours apres la procédure, I'implantation de
la TAVI, qui est une procédure moins
invasive, avait permis une plus grande
amélioration des symptomes et de la
qualité de vie (NIVEAU : élevé), ainsi
gu’une légére diminution de la mortalité et
des accidents vasculaires cérébraux
invalidants (NIVEAU : modéré) par rapport
au RVAC.

La mortalité était cependant similaire entre
les groupes (1 an) (NIVEAU : faible), méme
si 'implantation de la TAVI a démontré un
risque légérement inférieur d’accident
vasculaire cérébral invalidant (1 a 2 ans)
(NIVEAU : modéré et faible,
respectivement).

Le risque d’hémorragie mortelle ou
invalidante, de lésion rénale aigué et de
fibrillation auriculaire (NIVEAU : élevé)
était plus bas pour I'implantation de la
TAVI que pour le RVAC. Une étude
effectuée a I'aide d’une valvule auto-
extensible a montré un risque plus élevé en
ce qui concerne l'installation de
stimulateur cardiaque (NIVEAU : élevé), la
régurgitation paravalvulaire modérée a
forte (NIVEAU : modéré) et le bloc de
branche gauche (NIVEAU : élevé) avec
I'implantation de la TAVI. Les répercussions
cliniques a long terme de ces événements
sont inconnues pour l'instant.

Environ 2 % des personnes agées de plus
de 65 ans présentent une sténose
valvulaire aortique grave et 80 % d’entre
elles présentent un risque chirurgical
faible.
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Critéres de décision

Criteres secondaires

Facteurs qui ont influé sur la décision

Besoin

Quelle est I'importance du besoin
pour cette technologie de la santé
/ intervention?

Le RVAC est le traitement habituellement
utilisé dans cette population de patients.
L'implantation de la TAVI est une solution
de rechange moins invasive que le RVAC.

Préférences et
valeurs des patients

Dans quelle mesure
I'adoption de la
technologie de la
santé /
I'intervention
respecte-t-elle les
préférences et les
valeurs des patients
et les normes
éthiques et
juridiques?

Préférences et valeurs des
patients

Les patients ont-ils des
préférences, des valeurs ou des
besoins spécifiques associés au
probléeme de santé ou a la
technologie de la santé /
I'intervention ou ont-ils vécu un
événement perturbateur dont il
faut tenir compte pour cette
évaluation? (Remarque : Les
préférences et les valeurs des
membres de la famille et des
aidants naturels doivent étre prises
en compte au besoin.)

Autonomie, vie privée,
confidentialité et (ou) autres
principes éthiques pertinents,
selon le cas

Y a-t-il des préoccupations par
rapport aux normes éthiques ou
juridiques acceptées en lien avec
I'autonomie, la vie privée, la
confidentialité ou d’autres
principes éthiques des patients
dont il faut tenir compte pour cette
évaluation? (Remarque : Les
préférences et les valeurs du public
doivent étre prises en compte au
besoin.)

Nous n’avons trouvé aucune preuve
quantitative ou qualitative en ce qui
concerne les préférences des patients et
les valeurs spécifiques au groupe qui
présente un risque chirurgical faible. Dans
une population mixte ou généralement a
risque élevé, les personnes ont dit avoir
une préférence pour la nature moins
invasive et le temps de récupération plus
rapide aprés I'implantation de la TAVI que
le RVAC.

Pouvoir choisir entre I'implantation de la
TAVI et le RVAC offre une plus grande
autonomie aux patients.
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Critéres de décision

Criteres secondaires

Facteurs qui ont influé sur la décision

Equité et soins aux
patients

Quelle incidence la
technologie de la
santé /
I'intervention
pourrait-elle avoir
sur |'égalité d’acces
et la coordination
des soins aux
patients?

Egalité d’accés ou résultats

Y a-t-il des populations
défavorisées ou des populations
dans le besoin pour qui I'acces aux
soins ou les résultats en matiére de
santé pourraient s’améliorer ou
s’aggraver dont il faut tenir compte
pour cette évaluation?

Soins aux patients

Y a-t-il des problemes dans la
coordination des soins aux patients
ou d’autres aspects des soins aux
patients liés au systeme (p. ex.,
prestation des soins en temps
voulu, milieu de soins) qui
pourraient s"améliorer ou
s’aggraver dont il faut tenir compte
pour cette évaluation?

Les patients ont mentionné les obstacles
financiers et les obstacles a I'accés tant
pour lI'implantation de la TAVI que pour le
RVAC, en particulier dans le nord et I'ouest
de I'Ontario. Un séjour plus court a
I’"hopital pour I'implantation de la TAVI
réduirait tant le fardeau financier qu’a
I'acces.

L'implantation de la TAVI permet aux
patients d’obtenir a court terme (30 jours
apreés la chirurgie) de meilleurs résultats en
matiere de santé. Comme l'implantation de
la TAVI est moins invasive, cette technique
pourrait également permettre un plus
court séjour a I’hopital et ainsi favoriser un
retour plus rapide a la maison.

Colit-efficacité

Dans quelle mesure
la technologie de la
santé /
I'intervention est-
elle efficace?

Evaluation économique

Dans quelle mesure la technologie
de la santé / I'intervention est-elle
efficace?

Nous avons également examiné une
analyse colt-efficacité effectuée en
Ontario qui, malgré ses limites mineures,
s’appliquait directement a la question sur
laquelle portait notre recherche?. En
fonction de cette étude, le RCED était
respectivement de 27 196 $/AVAQ et de
59 641 $/AVAQ pour I'implantation de la
TAVI a ballonnet extensible et auto-
extensible par rapport au RVAC. On
constate cependant un grand flou dans ces
résultats.
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Critéres de décision

Criteres secondaires

Facteurs qui ont influé sur la décision

Faisabilité de
I’adoption dans le
systéme de santé

Dans quelle mesure
la technologie de la
santé /
I'intervention peut-
elle étre adoptée
par le systéme de
santé de I'Ontario?

Faisabilité économique

Dans quelle mesure la technologie
de la santé / I'intervention est-elle
réalisable sur le plan économique?

Faisabilité organisationnelle

Dans quelle mesure la technologie
de la santé / I'intervention est-elle
réalisable sur le plan
organisationnel?

Une valvule TAVI colte environ

25 000 dollars. Avec le temps, il faudra
cependant engager des co(ts
supplémentaires en raison de la procédure
initiale et des complications. Nous avons
estimé que I'implantation de la TAVI pour
les personnes atteintes de sténose
aortique grave présentant un risque
chirurgical faible ferait augmenter le
budget annuel de financement public de
5 millions a 8 millions de dollars au cours
des cing prochaines années.

Al'heure actuelle, 11 centres implantent la
TAVI en Ontario. Il existe une infrastructure
suffisante pour implanter la TAVI aux
personnes présentant un risque chirurgical
faible.

Abréviations : AVAQ, année de vie ajustée selon la qualité; NIVEAU, notation de I'évaluation des recommandations, développement et
évaluation; RCED, rapport colt-efficacité différentiel.
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