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Physiopathologie 

FA : Absence de 
contraction 
efficace des 
oreillettes



Prévalence de la fibrillation atriale (ou 
auriculaire) : FA

Une pathologie des patients âgés :

• Patients de moins de 50 ans : 0,4%

• Patients > 60 ans : 4%

• Population > 75 ans : 11%

Facteurs de risque de présenter une FA : maladie cardiaque 
sous-jacente, hyperthyroidie …



Complications : deux risques principaux

Risque hémodynamique : 

insuffisance cardiaque

Risque thromboembolique



Risque thromboembolique

➢Risque d’AVC multiplié par 5 dans la FA

➢5% par an en moyenne, grande hétérogénéité

➢Mécanismes : stase sanguine au sein de l’auricule gauche

➢Formation d’un thrombus

➢Embolisation



Un risque thromboembolique prédictible
CHA2DS2-VASc

NB modification récente du score dans les recommandations internationales 



Objectif du traitement de la FA

➢ Retour en rythme sinusal : réduire

➢ Ralentir le rythme : Ex : 70 bpm plutôt que 180

➢ Prévenir les complications thromboemboliques



Reco ESC

Anticoagulants standard of care pour la prévention des AVC en FA si le score le justifie

Plus de place pour les antiagrégants plaquettaires

Reco ESC

Traitement antithrombotique dans la FA 



Taille de l’effet du traitement 
anticoagulant sur la fréquence des AVC

Méta-analyse de 6 essais randomisés, 2900 participants en FA

Groupe contrôle : AVC 4,5%/12% AVC par an (Pts sans ou avec antécédent d’AVC)

Warfarin : réduction du risque d’AVC de 64% (95% CI, 49% to 74%) vs placebo

Hart RG et al, Ann Intern Med. 2007;146(12):857-867. 



« Paradoxe » apparent des anticoagulants : utilisation 
réduite pour les patients à risque embolique élevé

➢ Echantillon représentatif des patients Medicare : 45,711 patients en FA

➢Utilisation des AVK inférieure à 60%

➢ Fréquence de prescription réduite lorsque le score embolique augmente

➢ Les patients a haut risque thromboembolique sont souvent aussi à haut risque hémorragique

Medicare

Piccini et al, Heart Rhythm. 2012; 9(9): 1403–1408. 



Problématique

➢Certains patients a haut risque de faire un AVC ischémique sont aussi à haut risque de 
saigner sous anticoagulant

➢Ce qui nécessite une estimation individuelle de la balance bénéfice risque

➢Certains patents ne reçoivent pas de traitement anticoagulant : absence de protection 
contre les événements thromboemboliques



Prévention du risque embolique de la FA 

Une alternative non-pharmacologique



Approche non-pharmacologique
De la persistance des idées ….

➢90% des thrombi chez les patients en FA sont
localisés dans l’auricule G (stase sanguine +++, 
dilatation auricule, dysfonction endothéliale)

➢Auricule gauche : résidu embryonnaire du 
développement des oreillettes

➢1940s : Madden JL, Resection of the left auricular 
appendix; a prophylaxis for recurrent arterial 
emboli. J Am Med Assoc. 1949;140:769–772.



Principes généraux de la technique

• Procédure le plus souvent sous anesthésie 
générale

• Accès à l’AG via veine fémorale puis 
ponction transseptale

• Examen sous contrôle ETO +++ et scopie

• vérifier l’absence de thrombus

• effectuer une mesure précise du 
diamètre de l’auricule (ETO, scanner 
préop, angiographie)

• Guider ponction transseptale

• Guider positionnement/déploiement du 
dispositif

• Test de stabilité/fuite résiduelle

• Retrait du matériel



Fermeture percutanée de l’auricule gauche

Dans le cadre de la recherche, développement de ces dispositifs 
médicaux dans deux axes différents :

➢Chez des patients avec une contre-indication formelle au traitement 
anticoagulant au long cours : patients en impasse thérapeutique

➢Comme alternative au traitement anticoagulant (PAS d’actualité en France) 
: essais randomisés

• Permettent d’estimer la sécurité de la procédure vs groupe contrôle

• Et de comparer l’efficacité du dispositif à celle – bien connue – des AVK



Essai randomisé
PROTECT-AF

➢ Etude prospective randomisée : WATCHMAN vs warfarin au long cours (2:1)  

➢ Critère d’inclusion : patients ELLIGIBLE à un traitement par warfarin, 

CHADS2 score of ≥1 

➢ Critère principal d’efficacité composite : AVC toute cause; embolie systémique; 

DC cardiovasculaire

➢ Objectif statistique : démontrer la NON INFÉRIORITÉ du bras traité vs bras 

contrôle (ITT)

➢ 707 patients randomisés

Holmes DR, Lancet. 2009;374:534-42. 



Place de la FAG chez les patients considérés 
comme CI aux anti-coagulants ? 

Absence d’étude randomisée

Expérience en pratique courante sur la 
fermeture de l’AG 

Registres de patients



Registre français de fermeture de 
l’auricule gauche

French Left Atrial Appendage Closure
Registry



Registre FLAAC 1 : Design de l’étude
➢ Cohorte prospective, multicentrique, investigator-initiated (coordination H Mondor)

➢ Inclusion de 816 patients dans 36 centres français (2013-215, suivis jusque 2018)

➢ Critère d’inclusion : patients en FA non valvulaire adressés à un centre de cardiologie 
interventionnelle pour FAG 

➢ Critère d’évaluation principal : proportion de patients présentant un événement thromboembolique 
(AVC ischémique ou embolie systémique) après FAG

➢ Classification des événements selon la classification VARC2

➢ Suivi moyen : 16±0.3 mois

Teiger et al. Circ Cardiovasc Interv. 2018 Mar;11:e005841.

Teiger, et al. Cath Cardiovasc Interv 2021 Oct;98:788

Lellouche et al, BMC Cardiovasc Dis, 2021;21:227



Population de l’étude

Teiger et al. Circ Cardiovasc Interv. 2018 Mar;11:e005841.

Teiger et al. Cath Cardiovasc Interv 2021 Oct;98:788

➢ La majorité des patients présentaient ≥ 1 comorbidité

➢ Population fragile et âgée

Caractéristiques des patients 
traités en France

Lellouche et al, BMC Cardiovasc Dis, 2021;21:227



Résultats de la procédure

Median procedure duration: 58 [45-70] minutes

➢ Peu fréquent

➢ Sous-population à pronostic sombre

➢ Taux de mortalité : 58% au cours du suivi

Echec de procédure

➢ Possibilité de complications, y compris 

plusieurs semaines après l’implantation

➢ Importance d’un suivi cardiologique

Taux de succès Complications



Mortality rate during patient Follow-up

Mortality rate : 10,2 % per year

➢ Taux de mortalité élevé en rapport avec une population avec de nombreuses 

comorbidités 
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Evénements thrombo-emboliques après FAG
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Evénements 

thromboemboliques

➢ 38 AVC/ES chez 35 patients

➢ Incidence annuelle : 3,3% [2,4-4,6]

➢ Intervalle moyen entre la procédure et les 
événements thromboemboliques : 
10.3±0.3 mois

➢ Réduction de 57 % du nombre 

d’événements TE par rapport au taux 

prévu sur la base du score CHA2DS2-

VASc
Attendu
Observé

Teiger et al. Circ Cardiovasc Interv. 2018 Mar;11:e005841.

Teiger et al. Cath Cardiovasc Interv 2021 Oct;98:788
Option thérapeutique a considérer, dans 

le cadre de son indication



Facteurs prédictifs indépendants des événements après FAG
(analyse multivariée)

Insuffisance 
cardiaque

Clearance de 
la créatinine

Tx d’hémoglobineAntécédent d’AVCi
avant la FAG

Facteurs prédictifs 

d’événements TE

Facteurs prédictifs de décès 

toutes causes confondues

Teiger et al. Circ Cardiovasc Interv. 2018 Mar;11:e005841.

Teiger et al. Cath Cardiovasc Interv 2021 Oct;98:788 Assurer une prise en charge des comorbidités



Vers l’intégration de la procédure de fermeture 
de l’auricule gauche dans le système de soins



Avis de l’HAS : SMR et ASMR



Avis de l’HAS

• Indication retenue par l’HAS (« compte tenu de la fréquence et de la 
gravité des complications thromboemboliques liées à cette 
pathologie ») :

• FA non valvulaire

• chez les patients à haut risque thromboembolique avec un score 
CHA2DS2VASc ≥ 4 

• et une contre-indication formelle et permanente aux anticoagulants 
oraux

• Au total, la Commission considère que le service attendu du dispositif 
est suffisant pour son inscription sur la liste des produits et prestations 
remboursables

• La récidive d’AVC sous traitement anticoagulant n’est pas retenue dans 
les indications par l’HAS



Décision de l'Union nationale des caisses d'assurance 
maladie (UNCAM) du 16 décembre 2015 modifiant la Liste 

des Actes et Prestation (LAP) JO du 16 février 2016



Etude FLAAC2
Etude post-inscription

Inclusion 2018-2019
1053 patients dans 46 centres

Plus de 90% des patients traités inclus dans le registre

Coordination : P Le Corvoisier et E Teiger

Promoteur : SFC



Caractéristiques des patients traités
Différences en fonction de l’âge

Teiger el al, Heart, 2024;110:245



Caractéristiques des patients traités
Comorbidités non-cardiaques



Complications de la procédure



Un risque d’AVC après implantation du 
dispositif indépendant de l'âge

Ischaemic stroke and 
systemic embolism

Ischaemic stroke, systemic embolism, 
and transient ischaemic attack



Unexplained or 
cardiovascular death

All-cause death Non-cardiovascular death

Une mortalité plus élevée chez les patients 
âgés, liée surtout aux décès non cardiaque

Rédaction du rapport pour l’HAS par le CIC Henri Mondor




