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CONSTATS DE LA PRESENTE EVALUATION

Structure du systéme de soins et organisation des services

Les volumes annuels d’interventions eu égard au remplacement des générateurs ou
aux modifications des défibrillateurs cardiagues implantables (DCI) varient au sein des
six centres implanteurs, le plus grand volume étant concentré dans les deux instituts
spécialisés en cardiologie.

L’organisation des soins et services varie entre I'est et 'ouest du Québec. Tandis que
les patients des régions de I'est du Québec sont orientés vers un seul centre
implanteur, ceux des autres régions sont traités dans plusieurs centres différents, tous
situés sur I'lle de Montréal, sans que des corridors de service soient discernables.

On observe également une variation des pratiques en ce qui concerne le suivi des
patients porteurs de DCI. Le suivi a distance par le centre implanteur est assuré chez
deux tiers des patients. Une vingtaine de centres satellites ont également été retracés,
offrant un programme de suivi des DCI le plus souvent associé a une clinique
d’insuffisance cardiaque.

Les interventions de remplacement ou de modification peuvent étre réalisées par un
électrophysiologiste faisant partie d’'une équipe de 5 a 11 cliniciens dans les centres
implanteurs.

La documentation d’une correspondance témoignant d’'une communication entre les
médecins ou professionnels de la santé concernés dans le suivi des patients porteurs
de DCI manque souvent dans les dossiers médicaux.

Les informations cliniques reconnues comme étant pertinentes dans la prise de
décision thérapeutique au moment de considérer un remplacement du générateur ou
une modification d’un DCI ne sont pas systématiquement documentées dans le dossier
médical. Les électrophysiologistes au sein des centres implanteurs peuvent se
retrouver devant des patients pour lesquels il manque de I'information au moment de la
prise de décision.

Caractéristiques des patients

Les patients qui ont eu un remplacement de leur générateur ou une modification de leur
DCI étaient majoritairement des hommes. L’age médian était de 70 ans, et plus d’un
patient sur dix avait = 80 ans.

La plupart des patients atteints d’'une cardiomyopathie ischémique, étaient aux prises
avec une capacité fonctionnelle limitée et avaient recu leur premiére implantation de
DCI dans un contexte de prévention primaire. Souvent, ces patients sont aux prises
avec des comorbidités autres que l'insuffisance cardiaque.

La vaste majorité des patients recevaient les traitements pharmacologiques

conformément aux lignes directrices qui prévalaient au moment de la collecte de
données.

Description des interventions effectuées au moment du remplacement du générateur
ou de la modification du dispositif

Deux tiers des interventions effectuées étaient des remplacements du générateur (sans
modification du type de dispositif).

Le remplacement du générateur est une occasion pour réévaluer la stratégie de
traitement puisque :

o 12 % des patients ont eu un « rehaussement » de leur DCI en ajoutant la thérapie
de resynchronisation cardiague (TRC);

o la fonction défibrillatrice était désactivée chez 12 % des patients au moment du
remplacement du générateur.



On observe une variation dans I'utilisation des DCI avec TRC (thérapie de
resynchronisation avec défibrillateur intégré, ou TRC-D) et les désactivations de la
fonction défibrillatrice, selon les centres.

Les circonstances précises entourant la décision de désactiver la fonction défibrillatrice
variaient et n’ont pu faire I'objet d’'une fine analyse. Toutefois, il est a noter que cette
prise de décision ne semble pas rare dans le contexte de soins actuel, au Québec.

La durée de vie des générateurs des TRC-D était plus courte que celle des autres
dispositifs, comme déja observée dans la littérature.

L’ajout et le maintien de TRC étaient liés a plus de la moitié des codts rattachés aux
interventions de remplacement ou de modification des DCI, au Québec.

Facteurs cliniques clés qui peuvent influencer la décision concernant un
remplacement du générateur ou une modification du dispositif

On observe une amélioration de la fraction d’éjection ventriculaire gauche (FEVG) a
plus de 35 % depuis la premiere implantation du dispositif chez plusieurs patients, une
grande proportion d’entre eux ayant une TRC-D.

Pendant les années suivant la derniére implantation d’'un DCI (soit I'implantation initiale
ou le dernier remplacement / la derniére modification, c.-a-d. une durée médiane de 6
ans), 31 % des patients ont recu une thérapie appropriée (stimulation anti-tachycardie
ou choc) et 8 % ont recu au moins un choc inapproprié. La proportion des patients qui
ont regcu une thérapie appropriée était plus élevée chez les patients implantés en
prévention secondaire en comparaison avec ceux implantés en prévention primaire,
comme il était attendu (40 % vs 25 %, p = 0,008).

18 % des patients implantés initialement en prévention primaire avaient une FEVG >
35 % au moment de la prise de décision liée a un remplacement / & une modification et
n’ont regu aucune thérapie appropriée depuis leur derniére implantation.

Parmi les patients chez qui l'information était disponible, I'option d’ajouter ou non la
TRC était, pour la majorité des cas, concordante avec les lignes directrices
canadiennes.

Le taux d’infection a la suite de la premiére implantation d’'un DCI (1,7 %) est
comparable aux taux observés dans la littérature publiée. Aussi, en accord avec la
littérature, le taux d’infection était plus élevé a la suite du remplacement / de la
moadification (2,3 %).

Conclusions

A la lumiére des résultats de cette évaluation & I'échelle provinciale, on constate que le
systeme de soins pour les porteurs des DCI est complexe, et comprend un grand nombre
d’établissements de santé et d’intervenants. L’'organisation et la coordination des soins et
services en fonction d’'une trajectoire de soins facilitée pour le patient représentent des
défis.

Au moment de considérer le remplacement du générateur d’'un DCI, il y a plusieurs choix
thérapeutiques a envisager, en fonction de plusieurs facteurs cliniques. Or, la
communication et la documentation d’éléments clés a la prise de décision manquent
parfois dans les dossiers médicaux.

De fagon générale, les interventions effectuées au Québec sont conformes aux lignes
directrices canadiennes.






CONTEXTE DE L’EVALUATION

Le présent portrait des remplacements des générateurs et des modifications des
défibrillateurs cardiaques implantables (DCI) a été réalisé afin de capturer des données
dans le contexte réel de soins, au Québec. Ces informations sont complémentaires a la
revue systématique de la littérature et aux consultations avec les membres d’un Comité
de patients ainsi qu’un Comité interdisciplinaire d’experts cliniques. L’ensemble de
toutes ces informations ont guidé I'élaboration des recommandations concernant la
prise de décision qui sont présentées dans l'avis.

OBJECTIF

L’objectif principal de la présente évaluation était de dresser un portrait des
remplacements des générateurs et (ou) des modifications des DCI avec ou sans
thérapie de resynchronisation cardiaque (TRC), au Québec, afin :

+ de connaitre le nombre de remplacements / modifications par centre implanteur;

* de décrire les caractéristiques et les comorbidités des porteurs de DCl et la
médication qu’ils prennent au moment du remplacement ou d’'une modification du
dispositif;

« de décrire les processus de soins, et particulierement les types d’interventions
effectuées;

« d’estimer le pronostic vital des patients selon le modele de Seattle Heart Failure.


https://www.inesss.qc.ca/index.php?id=65&no_cache=1&PublicationPluginController%5buid%5d=505

METHODOLOGIE

Période d’observation

Sélection des hdpitaux

Sélection des patients

Collecte de données**

Sélection des variables

Durée de suivi

Validation des données et
contextualisation des résultats

1% juillet 2016 — 31 décembre 2016

Tous les hopitaux au Québec ayant un programme
d’'implantation de DCI / TRC-D pendant la période
d’observation (n = 6)

Les patients ayant déja un DCI / une TRC-D et sujets a
un remplacement du générateur ou a une madification de
leur appareil dans les six centres implanteurs durant la
période d’observation

Un cahier de définitions qui détaille chacune des
variables mesurées a été mis a la disposition des centres
avant le début de la période d’observation afin de faciliter
la documentation des variables proposées au dossier
médical du patient.

Des archivistes médicales de I'Institut national
d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS)
ont réalisé une revue des dossiers médicaux et d’autres
sources d’informations pertinentes de I'hdpital en
collaboration avec les équipes cliniques.

Les données cliniques les plus proches du moment du
remplacement ou de la modification ont été notées.

Les données étaient inscrites dans une application Web
centralisée (REDCap) dans le respect des mesures de
sécurité et de confidentialitét.

Les variables sélectionnées sont celles exploitées par le
modéle de Seattle Heart Failure ainsi que d’autres
variables pertinentes selon les lignes directrices, et des
discussions avec les experts clinigues du Comité
interdisciplinaire.

Jusqu’au congé du séjour hospitalier pour le
remplacement ou la modification du DCI / de la TRC-D.
Un suivi a plus long terme est visé par jumelage avec les
données médico-administratives.

Validation des résultats préliminaires par les équipes
clinigues des six centres implanteurs.

Contextualisation par rétroaction du Comité des patients
et du Comité interdisciplinaire des experts cliniques.

** | a qualité des données dépendait de la présence des informations notées dans les dossiers
médicaux par I'équipe clinique. De méme, la clarté et I'exactitude de la documentation de ces
informations ainsi que I'uniformité des définitions des variables dans les centres hospitaliers
participants peuvent influencer la qualité des données recueillies. Ainsi, les intervenants dans les
hépitaux jouent un réle primordial lors d’'une collecte de données systématique et standardisée.
T Institut national d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS). REDCap. Connexion
[site Web]. Disponible a : https://redcap.inesss.qc.ca/redcap/.


https://redcap.inesss.qc.ca/redcap/

RESULTATS

Structure du systéme de soins et organisation des services

e Au Québec, les six centres disposant d’'un programme d’implantation des DCI sont
chacun situés dans un centre hospitalier ayant des services de chirurgie cardiaque et une
clinique d’insuffisance cardiaque (CLIC). Un centre se trouve a Québec (Institut
universitaire de cardiologie et de pneumologie du Québec, IUCPQ), un est en Estrie
(Centre hospitalier universitaire de Sherbrooke, CHUS), et quatre se retrouvent sur I'lle de
Montréal (H6pital du Sacré-Ccoeur de Montréal [HSCM]), Centre hospitalier de I'Université
de Montréal [CHUM)], Institut de cardiologie de Montréal [ICM] et Centre universitaire de
santé McGill [CUSM]) (Figure 1). Le programme du CUSM fonctionne a deux endroits
(F'Ho6pital général de Montréal et I'H6pital Royal Victoria).

e Au total, 66 % de la cohorte avait un suivi a distance de leur DCI par I'équipe du centre
implanteur.

¢ Selon I'entente du groupe d’achats, il y a 22 centres satellites ayant un programme de
suivi des DCI, dont 20 disposent également d’'une clinique d’insuffisance cardiaque. Vingt
et un autres centres ont une clinique d’insuffisance cardiaque, mais pas de programme de
Suivi.

e La plupart des centres mentionnés a titre de suivi dans les dossiers médicaux étaient des
centres satellites du suivi des DCI ayant une CLIC.



Figure 1. Structure du systéme de soins
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Figure 2. Nombre de remplacements / modifications, par centre, au Québec

Centre implanteur
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Nombre de modifications / remplacements effectués

Selon les données ministérielles, il y a eu 2 290 implantations de DCI, au Québec (c.-a-d.,
de premieres implantations ou de remplacements / modifications) pendant 'année
financiere 2016-2017, qui représentent un taux de 275 par million d’habitants (population
de 2016 selon I'Institut de la statistique du Québec [2017]). En Ontario, pendant la méme
année, 3 466 implantations de DCI ont eu lieu [Harkness et al., 2017], ce qui correspond a
un taux semblable a celui du Québec, soit de 248 par million d’habitants (population de
2016 selon Statistigue Canada [2017]).

Pendant la période d’observation de 6 mois, au Québec, 418 patients ont eu un
remplacement de leur générateur ou une modification de leur DCI, ce qui constitue une
proportion importante (37 %; 418 / 1 145) de toutes les interventions effectuées. La méme
proportion, soit 37 % (1 278 / 3 466 dans I'année), a été observée en Ontario [Harkness et
al., 2017].

A I'échelle provinciale, en 2016-2017, le taux annualisé d’intervention par million
d’habitants était de 101, au Québec, en comparaison avec 90, en Ontario [Harkness et
al., 2017].

Le nombre d’interventions effectuées pendant les 6 mois a varié de 22, au CHUS, a 117,
a I'lCM (Figure 2). Plus de la moitié ont été réalisées dans les deux instituts spécialisés en
cardiologie, ICM et IUCPQ.

Le nombre d’électrophysiologistes ayant effectué au moins un remplacement / une
modification pendant les 6 mois d’observation a varié de 5, dans le programme de
'HSCM, a 11, a I'IlCM (résultats non affichés).



Tableau 1. Nombre de remplacements / modifications des DCI lors de la période
d’observation, au Québec, par région administrative

Bas-Saint-Laurent IUCPQ 13 HSCM 9
Capitale-Nationale IUCPQ 39 Laval ICM 8
Gaspésie IUCPQ 6 CUSM 6
ICM 1 CHUM 1
Chaudiére- IUCPQ 5 Abitibi- ICM 3
Appalaches CHUS 2 Témiscamingue CHUM 3
Saguenay—Lac- CHUM 34
Saint-Jean IUCPQ 18 ICM 26
ICM 21 Montérégie CUusMm 11
Mauricie et IUCPQ 11 HSCM 2
Centre-du- CHUS 4 IUCPQ 1
Québec CUSM 2 CHUS 16
CHUM 2 Estrie CUSM 3
ICM 10 CHUM 2
N CHUM 8 Cobte-Nord / Nord-
Lanaudiére HCSM 4 du Québec S. 0. 0
CUSM 1 Total 408
HSCM 20 IUCPQ 6
Laurentides ICM 7 Total, hors ICM 2
CHUM 1 province CHUM 1
CUSM 4 HSCM 1
QOutaouais ICM 1 CHUS : Centre hospitalier universitaire de Sherbrooke;
CHUM 1 CHUM: Centre hospitalier de I'Université de Montréal;
CUSM 44 ClAJS_M: Centre yniversitaire de sa,nté McaGill; HSCM:
Hépital du Sacré-Coeur de Montréal; IUCPQ : Institut
Montréal ICM 38 universitaire de cardiologie et de pneumologie du
CHUM 13 Québec; ICM : Institut de cardiologie de Montréal; s. o. :
HCSM 7 sans objet.

o Le tableau 1 démontre que les habitants a I'est du Québec sont presque tous desservis
par le programme de I'"UCPQ. Toutefois, les corridors de services dans I'ouest de la
province ne semblent pas aussi clairement définis.

e En raison de la proximité géographique, les patients de 'Outaouais sont souvent traités
a Ottawa au lieu de Montréal.

e Au cours de la période d’évaluation de six mois, aucun patient n’est venu de la Céte-
Nord ni des autres régions du nord du Québec.

Description des patients

Dans le présent rapport, les caractéristiques des patients sont décrites selon la
documentation la plus récente avant l'intervention de 2016. Pour 'ensemble de la cohorte,
le délai médian entre le dernier suivi et l'intervention pour le remplacement du générateur
ou la modification de DCI était de 55 jours (25°-75° centiles : 25-120).

Les variables retracées dans les dossiers médicaux visaient a préciser les caractéristiques
des patients ayant eu un remplacement / une modification et a apprécier la présence dans
les dossiers de certains indicateurs clés (cliniques et liés au processus), afin de mieux
comprendre les critéres cliniques qui guident la décision. Nous avons retenu des
indicateurs utilisés dans d’autres évaluations du méme genre a des fins de comparaison.
Nous avons inclus également les variables du modéle pronostique de Seattle Heart Failure



(SHF), un des modeles les plus frequemment utilisés [Allen et al., 2012]. Ce modele étant
validé pour estimer I'espérance de vie des patients ayant une insuffisance cardiaque et
portant ou non un DCI, ces informations permettent d’apprécier le profil de risque global
des patients qui ont subi un remplacement / une modification au cours de la période
d’observation [Bilchick et al., 2017; Allen et al., 2012].

Le tableau 2 présente les caractéristiques de 'ensemble de la cohorte québécoise en
comparaison avec celles rapportées dans le registre américain de National Cardiovascular
Data Registry (NCDR®) (n = 103 985) chez les patients qui ont eu un remplacement de
générateur pendant les années 2005-2010. Ce registre a été créé afin de générer des
données probantes concernant des décisions de remboursement et il représente 90 % de
toutes les implantations des DCI, aux Etats-Unis [Kramer et al., 2013].

o De fagon générale, le profil clinique de la cohorte québécoise est trés semblable a celui
de la cohorte américaine.

e Les patients québécois avaient un age médian de 70 ans, et pres de 14 % d’entre eux
étaient agés de 80 ans ou plus. lls étaient majoritairement des hommes (79 %).

e Environ trois quarts des patients ont regu leur premier DCI dans un contexte de
prévention primaire (74 %) et avaient une cardiopathie d’origine ischémique (71 %).

e La grande majorité (84,4 %) des patients, pour lesquels I'information était disponible,
étaient dans la classe fonctionnelle Il ou Ill de la New York Heart Association (NYHA)
(limitation 1égére ou marquée des activités physigues). Chez 35 % des patients de la
cohorte, la classe de la NYHA manquait.

¢ Plus d’'un tiers des patients avaient une comorbidité autre que l'insuffisance cardiaque,
telle que la fibrillation auriculaire (46,4 %), 'obésité (35,2 %), ou le diabete (35,4 %).

e Au total, 36 % des patients avaient un niveau de sodium diminué (< 138 pymol / L), 30 %,
un niveau de créatinine élevé (> 120 umol / L) et 23 %, un niveau d’hémoglobine
diminué (<120 g/ L).



Tableau 2. Caractéristiques des patients au moment d’un remplacement / d’'une
modification d’un DCI, au Québec et aux Etats-Unis

Age moyen, ans 69,0 70,7
Age médian (25°-75° centiles) 4187418 70,0 (63 — 76) s. 0.
Groupe d’'age
<60 ans 65 15,5 %
60 — 69 ans 133 31,8 %
70—-79 ans 162 38,8 %
>80 ans 58 13,9 %
Hommes 418 /418 330 78,9 % 75,6 %
Indice de masse corporelle (IMC) o
>30Kg / m?2 3471418 122 35,2 % S. 0.
Classe de la NYHA 270/418
[ 39 14,5 % 20,9 %
11 158 58,5 % 41,8 %
1l 70 25,9 % 35,2 %
\Y 3 1,1% 2,1%
FEVG moyenne, % 381/418 31,8 32,6
Particularités de 'lECG .
(parmi les patients ayant un ECG) 384/ 418
$|}:\,>t2;ne entrainé (y compris la 188 49.0 % 41.8 %
Bloc de branche gauche (BBG) 53 13,8 % 14,2 %
Bloc de branche droite et autre 143 37,2 % 44,0 %
Largeur du complexe QRS parmi
les patients sans rythme entrainé :
Moyenne, msec 196**
Médiane, msec (25°-75° centiles) 118 (1120%_2150) 1:76_6
Tension artérielle systolique
Moyen, mmHg 390/ 418 123,9 131,2
Médian, mmHg (25°-75° centiles) 121 (109-135)
Fibrillation auriculaire 418 /418 194 46,4 % 41,8 %
Diabete 418/ 418 148 35,4 % 34,1 %
Sous dialyse 418/ 418 4 1,0% 2,7%
Créatinine : médiane, pmol / L*** )
(25°-75° centiles) 353/418 98 (82-125) S. 0.
Sodium : médiane, pmol / L ***
(25°-75¢ centiles) 346 / 418 139 (138-142) s. 0.
Hémoglobine : médiane, g / L ***
(25°~75° centiles) 3371418 133 (121-145) S. 0.
Lymphocytes, %™ (25°~75° 306 / 418 21,4 (15,4-27,0) 5.0
centiles) ’ ’ ’ C
Etiologie ischémique 343 /418 245 71,4 % 67,8 %
Indication (premiére implantation) 357 /418
Primaire 265 74,2 % 78,8 %
Secondaire 92 25,8 % 212 %

QRS : groupe de déflexions (ondes Q, R et S) d’'un électrocardiogramme. s. 0. : sans objet.

*Nombre de patients ayant des résultats d’'ECG au dossier médical.

** Nombre de patients ayant des résultats d'ECG au dossier médical, qui indiquent un rythme non entrainé.

***\/aleurs normales canadiennes : sodium (umol / L) : 135-145; hémoglobine (g / L) : 123-157 (hommes), 140-174 (femmes);
lymphocytes (%) : 16-46; cholestérol total (mmol / L) : < 5,2; acide urique (umol / L) : 180-420; créatinine (umol / L) : 70-120
(hommes), 50-90 (femmes). Conseil de formation pharmaceutique continue (CFPC). Tableau des valeurs normales (en
vigueur en janvier 2013). Disponible a : http://www.ccpe-cfpc.com/fr/pdf_files/drug_lists/constantes_bio.pdf (consulté le 19
décembre 2017).



Description des médicaments prescrits au moment du remplacement /de la
modification d’un DCI

Le traitement médicamenteux optimal de l'insuffisance cardiaque accompagnée d’une
fraction d’éjection ventriculaire gauche basse inclut, entre autres, un inhibiteur de 'enzyme
de conversion de I'angiotensine (I-ECA) ou un antagoniste des récepteurs de I'angiotensine
(ARA), en combinaison avec des bétabloqueurs et un antagoniste du récepteur des
minéralocorticoides [Philippon et al., 2017]. Le taux de prescription de ces médicaments,
ainsi que ceux faisant partie du modele de SHF [Levy et al., 2006], sont présentés au
tableau 3.

Tableau 3. Thérapies médicales (Québec versus NCDR)

I-ECA 386 173 44,8 53,7
ARA 386 107 27,7 18,3
Bétabloqueurs 386 358 92,8 84,2

Antagonistes des
récepteurs des 386 131 33,9 s. 0.
minéralocorticoides

Diurétiques 386 246 63,7 64,0
Furosémide 246 237 96,3 S. 0.
Autres 246 9 3,7 S. 0.

Statines 386 299 77,5 S. 0.

Allopurinol 386 50 12,9 S. 0.

Il est a noter que la médication n’était pas documentée dans le dossier médical de 7,7 % (32 / 418) des patients.
ARA : antagoniste des récepteurs de I'angiotensine; I-ECA : inhibiteur de 'enzyme de conversion de I'angiotensine;
S. 0. : sans objet.

e Presque tous les patients recevaient un bétabloqueur (92,8 %) et la majorité, une statine
(77,5 %), un I-ECA ou un ARA (71,5 %) ainsi qu’un diurétique (63,7 %). Un tiers
(33,9 %) des patients recevaient un antagoniste du récepteur des minéralocorticoides.

o De fagon générale, les taux de prescription, au Québec, étaient semblables a ceux
rapportés pour la cohorte américaine [Kramer et al., 2013].

Processus de soins

Description des interventions effectuées au moment du remplacement / de la
modification

Les figures 3 et 4 décrivent les interventions effectuées au sein de la cohorte de patients
guant a leur DCI pendant la période d’observation. Nous rapportons notamment si la
prescription du DCI initialement choisie a été maintenue ou si une stratégie de

« rehaussement » (augmentation de la complexité) ou de désactivation a été réalisée. La
désactivation comprend l'arrét de la fonction défibrillatrice sans égard au fait qu’'une
thérapie de stimulation cardiaque ou de TRC soit maintenue ou non.



Figure 3. Distribution des types de dispositifs implantés au moment du remplacement / de la

modification
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e Chez 69 % des 418 patients, l'intervention effectuée pendant la période d’observation
était leur premier remplacement ou leur premiére modification; chez 25 %, c’était leur
deuxiéme et chez 6 %, leur troisiéme intervention ou plus.

e Deux tiers des patients ont conservé un DCI du méme type. Un DCI a double chambre a
été maintenu chez 26 % des patients, une TRC-D a été conservée chez la méme
proportion de patients, alors que 16 % des patients ont choisi de garder leur DCI a
simple chambre.

e Chez 12 % des patients, on a observeé I'ajout de la TRC avec maintien de la fonction
défibrillatrice.

e Chez 12 % des patients, il y a eu désactivation de la fonction défibrillatrice. Notons
gu’environ la moitié des patients qui ont eu une désactivation de la fonction défibrillatrice
(25 /51) ont maintenu la TRC.

¢ On constate qu’a la suite de ces interventions, une proportion plus importante de
patients bénéficiait de la TRC (de 26 % a 44 % [26 % + 12 % + 6 %] dans la cohorte
étudiée).

¢ |l est a noter que les désactivations rapportées ne sont que celles qui ont été effectuées
aux centres implanteurs au moment du remplacement / de la modification de DCI'. Ainsi,

les désactivations survenues a d’autres moments de I'épisode de soins ou dans d’autres
établissements ne sont pas consignées dans la présente évaluation.

e Parmi les six programmes portant sur les DCI, la distribution des interventions
effectuées pendant la période d’observation a varié de facon significative (p = 0,0002)
(voir 'annexe 1). Notamment, selon les six programmes, la proportion de patients qui ont
eu une désactivation de leur fonction défibrillatrice a varié de 2 % a 20 %. Cette
constatation est encore une fois limitée par le fait que des désactivations peuvent avoir
lieu dans d’autres contextes. Une telle variation (de 2 % a 20 %) était aussi notée en ce
gui concerne l'ajout de TRC.

e Pendant la période d’observation, la plupart des dispositifs implantés lors des
remplacements / modifications, au Québec, provenaient de cing compagnies :
Biotronik®, Boston Scientific®, Medtronic®, St. Jude Medical (Abbott)® et Sorin
(LivaNova)® (voir 'annexe 2).

Dans les tableaux qui suivent, les données sont présentées selon quatre catégories
de type d’intervention :

Maintien du DCI avec 'ajout de la TRC;

Maintien du DCI (simple ou double) sans la TRC;
Maintien de la TRC-D;

Désactivation de la fonction défibrillatrice.

* || a été demandé aux centres implanteurs d’identifier des patients implantés a leur centre, qui ont
vu leur fonction défibrillatrice désactivée a I'externe pendant la période d’observation. Un seul patient
a été noté.
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Correspondance entre les professionnels de la santé concernés dans la prise
de décision

Tableau 4 : Documentation d’une correspondance entre médecins avant et apres le
remplacement / la modification

Maintien du DCI

avec ajout de TRC 46 % 67 %
(n =52)
Maintien du DCI
sans TRC 31 % 42 %
(n =207)
Maintien de la TRC-D o o
(n = 108) 27 % 34 %
Deflbnllzcl;e:ur5 (i;—:‘sactlve 47 % 53 04
Total (n = 418) 34 % 44 %

e Une correspondance entre les équipes de soins ou les médecins avant le remplacement
/ la modification du DCI n’a été retrouvée que dans 34 % des dossiers médicaux. La
proportion des patients dont la correspondance était documentée était plus élevée chez
ceux qui ont subi une modification de leur prescription. Par exemple, il y avait plus de
correspondance chez les patients qui ont eu un ajout de TRC (46 %) ou une
désactivation (47 %), en comparaison avec ceux qui ont maintenu le méme type de DCI
(27 % a 31 ).

e On trouve une mention d’envoi d’'un résumé au médecin traitant aprés l'intervention
dans 44 % des dossiers. Encore une fois, cette proportion était plus élevée chez les
patients qui ont eu un ajout de TRC (67 %) ou une désactivation (53 %), en
comparaison avec ceux qui ont maintenu le méme type de DCI (34 % a 42 %).

Durée des délais depuis la derniére implantation

La durée de vie des générateurs a des conséquences importantes pour le patient qui doit
se soumettre a un remplacement afin de continuer le traitement et aussi pour les
professionnels de santé, les hopitaux et les « payeurs » du systeme de soins [Alam et al.,
2017]. La longévité des générateurs varie entre les dispositifs de différents types [Zanon et
al., 2016; Seegers et al., 2015] et de divers fabricants [Alam et al., 2017; Zanon et al.,
2016].

Les durées médianes des délais présentées dans la figure 5 ne représentent pas
précisément la durée de vie de la pile, mais bien le temps écoulé entre les remplacements /
modifications, dont les causes peuvent étre multiples. Par exemple, une modification de
prescription selon des situations cliniques particulieres, principalement I'ajout d’'une TRC,
peuvent justifier un remplacement de 'appareil avant sa fin de vie utile. Toutefois, selon le
NCDR, les remplacements pour d’autres raisons telles que les défaillances de dispositif
(1,3 %), les rappels du fabricant (1,1 %) et les infections (0,1 %) sont relativement rares
[Kramer et al., 2014].
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Figure 5. Délais médians entre la derniére implantation et le remplacement / la
modification, par type d’appareil*
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*St. Jude Medical® (maintenant Abbott®) a diffusé un avis de rappel, en date du 28 aoit 2017, pour les DCI et les TRC-D
distribués entre février 2010 et octobre 2016, en raison d’une durée de vie de pile non conforme a ce que la compagnie
annongait [FDA, 2017]. Puisqu’une proportion importante de nos patients (28 %) avait un dispositif de ce manufacturier, les
résultats montrés dans le graphique ci-dessus ont pu étre influencés par ce rappel.

e Pour la présente cohorte de patients qui ont eu un remplacement de leur générateur, en
2016, la durée médiane depuis la derniére implantation était de 6,4 ans (25°-75°
centiles : 4,7-7,8).

¢ Selon les types de DCI, la durée était la plus courte (médiane de 5,2 ans [25°-75°
centiles : 4,3-5,9]) chez les patients ayant une TRC-D et la plus longue, chez les patients
ayant un DCI a simple chambre (7,9 ans [25°-75° centiles : 4,4-9,2]).

e Ces délais sont environ un ou deux ans plus longs que ceux observés, de 2005 a 2010,
dans le NCDR : médiane de 3,9 années pour ce qui est de la TRC-D; de 5,1 années
pour les DCI a double chambre et de 5,8 années pour les DCI a simple chambre
[Kramer et al., 2013].

Processus de soins selon les facteurs cliniques clés qui peuvent influer sur la
décision concernant un remplacement

Antécédents de thérapie appropriée et FEVG

Au moment de I'évaluation de la pertinence d’un remplacement en prévention primaire, la
littérature scientifique souligne I'importance de considérer la FEVG et I'incidence des
arythmies et (ou) thérapies délivrées par le dispositif depuis la premiére implantation
[Philippon et al., 2017; Russo et al., 2013]. Il existe une incertitude & propos du risque de
survenue d’arythmie maligne et donc, quant a la pertinence de maintenir la fonction de
défibrillation chez les patients qui ont recu un DCI en prévention primaire et qui ont : 1) une
amélioration de leur FEVG,; et 2) qui n’ont jamais présenté d’arythmie maligne [Philippon et
al., 2017; Ponikowski et al., 2016].

Tableau 5. Antécédents de thérapie appropriée (stimulation anti-tachycardie ou choc) et de
choc inapproprié selon I'indication clinique et la FEVG au moment du remplacement / de la
modification

Prévention primaire 25 04 <35% 190 28 % 8 %
n =243 > 35 % 53 19 % 6 %
Prévention <35% 43 42 % 12 %

I 0,
secondarre 40% >35 % 37 41 % 14 %
Tous 31 % 8 %

Chez les 58 patients qui n’avaient aucune documentation d’indication a leur dossier, I'incidence de thérapie appropriée était
de 45 % chez ceux ayant une FEVG < 35 % et de 30 % chez ceux ayant une FEVG > 35 %. Seulement un patient a recu un
choc inapproprié (voir 'annexe 4).

13



e Le tableau 5 démontre que l'incidence des thérapies appropriées, pendant les années
suivant la derniére implantation d’'un DCI, était de 31 % dans I'ensemble de la cohorte.
On a retrouvé une incidence de thérapies appropriées plus élevée chez les patients
implantés en prévention secondaire en comparaison avec ceux implantés en prévention
primaire (40 % vs 25 %; p = 0,008).

o En considérant le nombre d’années depuis la derniére implantation (médiane de 6
ans), ces résultats indiquent un taux de thérapie appropriée annuel d’environ 4 %
chez les patients en prévention primaire et d’environ 7 % chez ceux en prévention
secondaire.

e Chez les patients implantés en prévention secondaire, l'incidence de thérapie
appropriée est la méme (plus de 40 %), quelle que soit la FEVG.

o Toutefois, chez les patients en prévention primaire (n = 243), l'incidence de thérapies
appropriées était plus élevée chez les patients ayant une FEVG < 35 % au moment du
remplacement / de la modification, en comparaison avec ceux ayant une FEVG > 35 %
(28 % vs 19 %; p = 0,16).

e Dans une évaluation réalisée en Nouvelle-Ecosse, 17 % des patients implantés en
prévention primaire avaient une FEVG > 35 % au moment du remplacement / de la
modification et n’ont pas eu de thérapie appropriée [Weng et al., 2017]. Dans la cohorte
guébécoise, cette proportion était de 18 % (résultats non affichés au tableau 5).

e Environ 1 patient sur 10 a recu un choc inapproprié dans chacun des sous-groupes de
patients de la cohorte québécoise.

FEVG selon l'intervention effectuée au moment du remplacement du
générateur / de la modification

Le tableau 6 démontre la distribution de la FEVG selon trois catégories précisées dans les
lignes directrices canadiennes : le niveau de preuve pour 'implantation d’'un DCI en
prévention primaire est élevé chez les patients ayant une FEVG < 30 % et modéré chez
ceux ayant une FEVG entre 31 et 35 % [Bennett et al., 2017].

Tableau 6. FEVG au moment du remplacement / de la modification, selon le type
d’intervention effectuée

médiane FEVG FEVG FEVG
(25°-75° <30 % 31-35 % >35%
centiles)

n (%) n % % %
Maintien du DCI 3 (6 %) 49 25 86 10 4
avec ajout de TRC (20-30)
(n =52)

Maintien du DCI a 30

sans TRC (n = 207) 28 {11 v 0 (25-42) e - &8
Maintien de la TRC- . 29

D (n = 108) 10 (9 %) 98 (20-35) 67 13 20
Défibrillateur o 40

désactivé (n = 51) 1(2 %) 50 (25-49) 38 6 56

Total (n = 418) 37 (9 %) 381 (22-%0) 60 11 29

Aucune documentation de la FEVG au moment du remplacement / de la modification n’a été trouvée dans le dossier médical
de 9 % des patients.
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e Chez les 49 patients qui ont eu 'ajout de la TRC, 86 % avaient une FEVG < 30 % et tres
peu (4 %) avaient une FEVG > 35 %.

e Chez les 184 patients qui ont maintenu un DCI sans TRC, un tiers (33 %, 60 / 184)
avaient une FEVG > 35 %. Toutefois, la plupart de ces patients étaient implantés en
prévention secondaire (32 / 60) ou ont vécu une thérapie appropriée depuis leur
derniére implantation (13 / 60).

e Au total, 20 % (20 / 98) des patients qui ont eu un remplacement du générateur de leur
TRC-D avaient une FEVG > 35 %. Presque tous (18 / 20) étaient implantés en
prévention primaire et seulement un a recu une thérapie appropriée avant le
remplacement (la documentation de la stratégie d’implantation était manquante dans
deux cas).

e Plus de la moitié (56 %) des patients qui ont eu une désactivation de la fonction
défibrillatrice avaient une FEVG > 35 %.

e Il est a noter que la TRC pourrait étre associée au remodelage positif du
ventricule gauche [Bristow et al., 2016]. Dans la présente cohorte, I'implantation d’une
TRC-D était associée avec une amélioration importante de la FEVG. Parmi les patients
ayant une TRC-D, la proportion ayant une FEVG > 35 % est passée d’'une valeur de 3 %
au moment de la premiére implantation a 32 % au moment du remplacement / de la
modification (p < 0,0001); 25 % arrivaient a une FEVG de = 40 % au moment du
remplacement / de la modification (voir le tableau A3 a I'annexe 3).

Indications cliniques relatives a la TRC

Afin d’évaluer la pertinence clinique de la TRC, les lignes directrices encouragent la
documentation systématique de la classe de la NYHA, de la largeur du complexe QRS
intrinséque et de la présence d’'un BBG, en plus de la documentation de la FEVG et des
antécédents en matiere de thérapies [Exner et al., 2013]. Une telle évaluation est plus
complexe pour les porteurs de DCI qui ont besoin d’'une stimulation droite chronique. Les
trois tableaux suivants présentent la distribution de la classe de la NYHA, de la largeur du
complexe QRS et de la présence d’un BBG selon le type d’intervention effectuée. Ensuite,
un croisement de tous ces facteurs cliniques avec la FEVG est présenté.

Tableau 7. Capacité fonctionnelle, selon le type d'intervention effectuée

I -1 v
n (%) n % % %

Maintien du DCI avec ajout de ®
TRC (n = 52) 5 (10 %) 47 4 94 2

Maintien du DCI sans TRC o

(n = 207) 86 (42 %) 121 24 75 1
Maintien de la TRC-D (n = 108) 35 (32 %) 73 8 91 1
Défibrillateur désactivé (n = 51) 22 (43 %) 29 7 93 0
Total (n = 418) 148 (35 %) 270 15 84 1

e Laclasse de la NYHA n’était pas documentée dans le dossier médical de 35 % des
patients (tableau 7). Le taux de non-documentation était le plus bas (10 %) chez les
patients qui ont eu I'ajout de TRC et le plus élevé chez les patients qui ont eu une
désactivation de la fonction défibrillatrice (43 %).
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e Chez ceux qui ont maintenu leur TRC-D ou ont eu un rehaussement vers une TRC-D,
plus de 9 patients sur 10 répondaient au critére d’avoir des symptémes de classe Il ou llI
de la NYHA.

Tableau 8. Largeur du complexe QRS chez les patients sans rythme électro entrainé,
selon le type d'intervention effectuée

Médiane

(25°759 <%0

120-129 130-149

msec % % % %

Maintien du DCI avec 35 160 5,7 2,9 22,9 68,5
ajout de TRC (n =52) (146-168)

Maintien du DCI sans 148 111 63,5 11,5 10,8 14,2

TRC (n = 207) T (98-129)

Maintien de la TRC-D 0 s o s o s o s o s 0

(n = 108) . 0. . 0. . 0. . 0. . 0.

Défibrillateur 13 144 30,8 7,7 23,1 38,4
désactivé (n = 51) (106-150)

8,1 % (34 / 418) des patients n’ont pas d’ECG disponible au dossier; s. 0. : sans objet

e Chez les patients sans rythme électro entrainé qui ont eu I'ajout de TRC, 68,5 % avaient
une largeur de complexe QRS = 150 msec et 22,9 %, de 130 a 149 msec (tableau 8).

e Au total, 14,2 % des patients qui ont maintenu leur DCI sans TRC avaient une largeur
du complexe QRS de plus de 150 msec, et 25 %, de plus de 130 msec.

¢ La largeur médiane du complexe QRS était de 160 msec (25°-75° centiles : 146-168)
chez les patients pour qui la TRC était ajoutée, en comparaison avec 111 msec (98-129)
chez ceux sans ajout de TRC.

Tableau 9. Présence d’un BBG, selon le type d’intervention effectuée

n n (%)
Maintien du DCI avec ajout de
TRC 35 29 (83 %)
(n=52)
Maintien du DCI sans TRC &
(n = 207) 148 17 (11 %)
Maintien de la TRC-D 0 s o
(n=108) T
Defibrillateur désactiveé o
(n = 51) 13 7 (54 %)
Total (n = 418) 196 53 (27 %)

*La TRC ou autre entrainement du rythme cardiaque empéche d’attester la présence de BBG; s. o. : sans objet

e Chez les patients sans rythme électro entrainé, la proportion de patients chez qui il y
avait documentation d’'un BBG était de 83 % chez ceux qui ont eu I'ajout de TRC en
comparaison avec 11 % chez ceux sans ajout de TRC (tableau 9).

16



Considération de I’ensemble des facteurs cliniques

Les deux prochains tableaux résument 'ensemble des critéres cliniques qui devraient étre
considérés au moment du remplacement du générateur d’'un DCI, pour les patients sans et
avec rythme électro entrainé.

Il est & noter que la prise de décision est plus complexe chez les patients qui ont un rythme
électro entrainé. On estime que plus la proportion de stimulation du ventricule droit
augmente, plus on observera de diminution de la fonction ventriculaire gauche (effet
néfaste de la stimulation droite chronique). Ainsi, un rehaussement vers une TRC au
moment du changement de générateur pourrait étre considéré chez les patients ayant plus
de 40 % de stimulation ventriculaire droite chronique [Philippon et al., 2017].

Tableau 10. Proportion de patients sans documentation d’un des critéres cliniques
clés pour I’évaluation de besoin de TRC chez ceux ayant un DCI sans TRC qui ont
maintenu la fonction défibrillatrice*

DCI DCI DCI

DCl

a a a A
TRC-D DCI TRC-D DCI
(n=35) (n=148) (n=16) (n =36)
FEVG non documentée 1(2,9 %) 13 (8,8 %) 2 (13,0 %) 1 (2,8 %)
Classe de la NYHA o o o o
non documentée 3 (8,6 %) 55 (37,2 %) 2 (13,0 %) 20 (55,5 %)
BBG et largeur du QRS 0(0 %) 0(0 %) s o. s o

non documentés
Au moins un de ces
criteres 4 (11,4 %) 62 (41,9 %) 4 (25 %) 20 (55,5 %)
non documentés

* Les patients qui ont eu une désactivation ne sont pas présentés dans ce tableau; s.o. : sans objet.

e Le tableau 10 démontre qu’au moins un des criteres clés n’était pas documenté au
dossier médical chez 11 % des patients qui ont eu I'ajout de TRC et chez 42 % des
patients qui ont eu un remplacement du générateur de leur DCI sans TRC. Souvent,
c’était la classe de la NYHA qui était manquante.
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Tableau 11. Distribution des interventions effectuées chez les patients sans TRC-D
gui ont maintenu leur fonction défibrillatrice et avaient une documentation compléte
des critéres cliniques clés

Classe  Présenc Largeur DCI DCI DCI DCI
FEV de la e dun du a a a a
G NYHA BBG complexe TRC-D DCI TRC-D DCI
QRS (n=31) | (n=86) | (n=12) | (n=16)
| BBG 120-129 TRC non
indiquée 0 0
130-149
indiquée 0 1
2150 TRC non
indiquée 2 1
Pasde <120 TRC non 0 >
BBG indiquée 0 9
=35 indiquée 0 1
indiquée 0 0
indiquée 0 1
1-111 BBG 120-129 R 0
diguée 1 0
130-149 TRC-D
indiquée 7 3
2150 TRC-D
indiquée 17 8
Pasde <120 R 0
BBG diquée 0 23 10 10
120-129 R 0
diquée 0 7
130-149 Considérer la
TRC-D 1 5
2150 Considérer la
TRC-D 2 2
IV ambula- BBG 120-129 TRC non
toire indiquée 0 0
130-149 TRC-D
indiquée 0 0
=150 TRC-D
indiquée 0 0 1 0
Pasde 120429
BBG indiquée 0 0
130-149 Considérer la
TRC-D 0 0
2150 Considérer la
TRC-D 0 0
Prévention primaire et
pas d’antécédents de thérapie 0 7 0 1
>35 | appropriée*
Prévention secondaire ou
antécédents de thérapie L 18 L 2
31 86 12 16

*Depuis la derniére implantation; les données en rouge font référence a des cas qui ne sont pas en lien avec les lignes
directrices.
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Le tableau 11 démontre que parmi les patients qui disposent de documentation a leur
dossier, le choix d’ajouter la TRC ou non selon ces critéres était presque toujours en lien
avec les lignes directrices canadiennes [Bennett et al., 2017; Exner et al., 2013].

Chez les patients sans rythme électro entrainé (selon 'TECG au moment du
remplacement / de la modification) qui ont eu I'ajout de TRC (n = 31) :

o 4 patients (13 %) n’avaient pas d’indication relative & une TRC selon les
critéres suivants : 2, parce qu’ils étaient dans la classe | de la NYHA, 1, en raison
d’'un complexe QRS d’une largeur < 130 msec et 1, en raison d’'une FEVG > 35 %.
Toutefois, il est possible gu'il y ait eu d’autres facteurs décisionnels pris en compte,
tels que le besoin d’une stimulation ventriculaire droite chronique.

Chez les patients sans rythme électro entrainé qui n’ont pas eu d’ajout de TRC (n = 86) :
o 11 patients (13 %) avaient des indications quant & une TRC-D : une FEVG < 35, une

classe Il ou lll de la NYHA et un complexe QRS d’'une largeur de = 130 msec en
présence d’'un BBG.

o Selon la documentation dans le dossier de 7 autres patients (8 %), une TRC-D
pourrait étre considérée (FEVG < 35 %, classe Il ou Ill de la NYHA et un complexe
QRS d’une largeur de = 130 msec sans documentation d’'un BBG).

e Chez les patients qui ont un rythme électro entrainé (selon 'ECG au moment du
remplacement / de la modification) :

o parmi ceux qui ont eu un ajout de TRC, 10 sur 12 avaient une FEVG < 35 % et
étaient dans la classe Il ou lll de la NYHA;

o parmi ceux qui n'ont pas eu de TRC, 10 sur 16 patients avaient une FEVG < 35 % et
étaient dans la classe Il ou lll de la NYHA.

e Parmiles 30 patients ayant une FEVG > 35 % et qui ont eu un remplacement du
générateur de leur DCI = TRC, 22 sur 30 ont eu leur premiéere implantation en stratégie
de prévention secondaire ou ont recu une thérapie appropriée depuis leur derniere
intervention.

Bénéfices et risques liés au remplacement du générateur ou a une
modification du DCI

Estimations des taux de survie

Avec I'age, le risque relatif de mort subite par rapport aux autres causes potentielles de
déces diminue [Krahn et al., 2004]. Selon les lignes directrices canadiennes, I'utilisation
d’'un modéle pronostique de I'espérance de vie est souhaitable dans le cadre du dialogue

entre le médecin et le patient, afin d’aider a la prise de décision concernant le bénéfice d’'un

DCI [Bennett et al., 2017]. Le modéle de SHF est I'un des plus frequemment utilisés [Allen
et al., 2013] et Bilchick et ses collaborateurs [2017] ont récemment démontré qu’une
augmentation du score de SHF était associée avec un accroissement du risque de
mortalité chez les patients ayant un DCI dans le NCDR. Levy et ses collaborateurs [2017]
ont examiné les bénéfices d’'un DCI selon le risque de mort subite.

Dans le tableau 12, les probabilités médianes de survie prédites a 1 an et a 5 ans sont
présentées pour 'ensemble de la cohorte québécoise ainsi que pour les sous-groupes de
patients. Pour chague sous-groupe, le taux de survie médian a été calculé selon



l'intervention effectuée, comparativement au cas ou il y avait une désactivation de la
fonction défibrillatrice (considéré ici comme un cas « sans intervention »).

Tableau 12. Médiane des taux de survie prédits par le modéle de SHF, selon le type
d’intervention effectuée*

Avec Sans Avec Sans
intervention intervention intervention intervention
n % % % %
(25° — 75°) (25° — 759 (25° - 759 (25° — 759
Maintien du DCI avec 51 97 91 86 64
ajout de TRC (94 — 98) (83 —94) (73 —90) (40 —74)
Maintien du DCI sans 189 96 94 83 71
TRC (95 — 98) (91 — 96) (77 — 89) (61 — 80)
Maintien de la TRC-D 101 95 91 78 62
(93 - 97) (87 — 93) (71 - 84) (52 -71)
Fonction défibrillatrice
désactivée chez les o5 s 0 94 s 0 73
patients ayant une FEVG T (88 —97) T (53 - 85)
>35%
Fonction défibrillatrice
désactivée chez les 18 s o 85 s o 44
patients ayant une FEVG T (70-87) T (17 - 51)
<35%
96 92 81 67
Total 384 (94-97)  (88-95)  (72-87)  (53—77)

*Les patients chez qui la liste de médicament n’était pas documentée ont été exclus du calcul. Les autres variables
manquantes ont été remplacées par les médianes de I'échantillon. Il est a noter que les valeurs pour deux des variables
incluses dans le modele de SHF, c’est-a-dire le cholestérol et I'acide urique, n’étaient pas documentées dans la majorité (=
78 %) des dossiers médicaux des patients. En raison de la taille relativement grande de notre échantillon, la formule
élaborée par Lévy et ses collaborateurs [2006] a été utilisée, plutdt que I'outil disponible en ligne qui nécessite I'entrée
manuelle des données (University of Washington. Seattle Heart Failure Model [site Web], disponible & :
https://depts.washington.edu/shfm/windows.php). Une analyse de sensibilité, réalisée sur un échantillon aléatoire de 10 %
de notre cohorte, a permis d’observer une différence moyenne de * 3 % entre les pronostics calculés avec I'outil et ceux
calculés avec la formule. s.o. : sans objet

e Selon le modéle de SHF, le taux médian de survie prédit pour 'ensemble de la cohorte,
suivant les interventions effectuées, était de 96 % a 1 an et de 81 % a 5 ans.

e Les taux médians de survie a 1 an et a 5 ans les plus bas (85 % et 44 %,
respectivement) étaient observés chez les patients ayant une FEVG < 35 % et qui ont eu
une désactivation de la fonction défibrillatrice.

e Par contre, chez les patients qui ont eu leur fonction défibrillatrice désactivée et ayant
une FEVG > 35 %, le taux de survie médian a 5 ans était le plus élevé de tous les sous-
groupes (73 %).

e L’ajout de TRC accompagnée du maintien de la fonction défibrillatrice était associé a
'augmentation la plus élevée de survie prédite a 5 ans, soit de 64 % a 86 %.

Risque d’une infection a |la suite d’une intervention

Dans la présente évaluation, chez les 288 patients pour lesquels la derniére implantation
était aussi la premiére implantation d’'un DCI, la proportion de patients ayant subi une
infection liée au dispositif était de 1,7 %. Cette proportion était plus élevée (2,3 %) a la suite
d’'un remplacement / d’'une modification chez ceux pour lesquels la derniere implantation
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était un remplacement / une madification. On a observé une augmentation du risque
d’infection au moment du remplacement du générateur, en comparaison avec une premiere
implantation, dans chaque sous-groupe des patients.

Changements dans les objectifs de soins

Tableau 13. Documentation concernant le niveau de soins ou une directive médicale

%

Maintien du DCI avec

0
ajout de TRC (n = 52) == !
Maintien du DCI sans ® 0 0
TRC (n = 207) 4 % 9 75 % 25 %
Maintien de la TRC-D 8
(n = 108) 7% 8
Deflbrlllate_ur désactive 29 % 15 40 % 60 %
(n=51)
Total (n = 418) 9% 39 62 % 38 %

RCR : réanimation cardiorespiratoire

¢ |l y avait documentation au sujet d’un niveau de soins désiré ou d’une directive médicale
dans le dossier médical de 9 % (39 / 418) de 'ensemble de la cohorte et de 29 % des
patients qui ont eu une désactivation de leur fonction défibrillatrice. En considérant ces
résultats, il est important de savoir que selon la politique en vigueur, il n'y a pas de
formulaire a remplir concernant le niveau de soins dans le cas d’un court séjour
hospitalier (< 24 heures) sans admission. Ceci est souvent le cas lorsque le patient reste
a I'hopital seulement pour faire remplacer son générateur ou modifier son DCI.

e Chez ces 39 patients, la proportion ayant exprimé le désir de ne pas étre réanimé était
plus élevée chez ceux qui ont eu une désactivation de la fonction défibrillatrice (60 %),
en comparaison avec les patients qui ont maintenu cette fonction (25 %, p = 0,04).

e Parmiles 15 patients qui ont déclaré qu’ils ne souhaitaient pas étre réanimés, 40 %
(6 / 15) ont tout de méme eu un remplacement du générateur de leur appareil et 60 %
(9/ 15) ont eu une désactivation de la fonction défibrillatrice. Il est important de noter
gue certains patients peuvent vouloir conserver la fonctionnalité de leur DCI, mais ne
veulent pas d’acharnement thérapeutique s’ils font un arrét cardiaque malgré leur DCI.

Evaluation des codts relatifs au remplacement ou a la modification d’un
DCI

Chaque fois qu’'un DCI / une TRC-D est implanté, le systéme de soins assume les colts de
remplacement du générateur (au besoin) et des sondes (lorsque cela est nécessaire), ainsi
gue tous les colts de suivi. Dans le tableau 14, les estimations des co(ts des interventions
rapportées dans une évaluation des technologies entreprise au CUSM [Suarthana et al.,
2016] ont été utilisées pour estimer les colts matériels des dispositifs implantés pendant la
période d’'observation de la présente évaluation. Ainsi, ces estimations ne comprennent pas
les honoraires des cliniciens ni les codts liés a l'utilisation de la salle d’'opération, aux
interventions périopératoires, au séjour hospitalier et au suivi des patients.
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Tableau 14. ColUt matériel annuel des dispositifs, par type d’intervention

Remplacement DCI chambre unique 68 4 500 306 000 612 000
Remplacement DCI double chambre 108 5 000 540 000 1 080 000
Remplacement TRC-D 108 6 200 669 600 1339 200
Modification Simple a double 12 5%82%:;:3 66 000 132 000
Modification Simple a TRC-D 19 (23 ;88 :;(;el?s 165 300 330 600
Modification Double a simple 7 4500 31500 63 000
Modification Double a TRC-D 33 g S(())(()) ;r;(;ez 270 600 541 200
Modification TRC-D a DCI simple 2 4 500 9 000 18 000
Modification TRC-D a DCI double 7 5 000 35000 70 000
Sous-cutané Nouvelle implantation 25 000 75 000 150 000
Désactivation® Divers a TRC-P 25 4500 112 500 225 000
Désactivation® Divers a pace 26 2500 65 000 130 000
Sous-total 418 2 345 500 4 691 000
F;eerszg‘:;::m 38 500 19 000 38 000
Total 2 364 500 4 729 000

1. DCI £ TRC a TRC-P; 2. DCI + TRC a pace sans TRC.

e Selon ces estimations, le colt matériel total annuel pour réaliser les remplacements ou
modifications des DCI déja en place est d’environ 5 millions de dollars par année.

e Environ la moitié (51 %) des codts sont liés a I'ajout ou au maintien de la TRC (sans ou

avec maintien de la fonction défibrillatrice).
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ANNEXE 1

Tableau Al. Description des interventions effectuées, par centre

CHUS 4,;% 40,2 % 40,% % 13,2 % 22
CHUM 9,16 % 50?03 % 37?5 % 3,5 % %
CUSM 18,1??% 45:’3]?% 16,15% 19,1;1% &
HSCM 23% 5.1 % 20.2% 2.3% ®
IUCPQ 20?3 % 41‘2 % 19,129 % 19,129 % 99
ICM 9;1% 54(,5;1 % 25?2 % 10,13? % 117
Tous 52 207 108 51 418

CHUS : Centre hospitalier universitaire de Sherbrooke; CHUM: Centre hospitalier de I'Université de Montréal; CUSM : Centre
universitaire de santé McGill; HSCM : Hopital du Sacré-Coeur de Montréal; IUCPQ : Institut universitaire de cardiologie et de
pneumologie du Québec; ICM : Institut de cardiologie de Montréal.
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ANNEXE 2

Tableau A2. Distribution de I'utilisation des DCI, selon le fabricant

M Biotronik®
M Boston Scientific®

= Medtronic®

M Sorin (LivaNova)®

m St-Jude Medical (Abbott)®
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ANNEXE 3

Tableau A3. FEVG, avant I'implantation du DCI initial et au moment d’envisager un
remplacement / une modification, par type de DCI

Proportion de FEVG > 35 %

Avant la Au moment de
premiére larévision Valeur de p
implantation
N =418 N (%) n
TRC-D (n = 145) 18 (12 %) 127 3% 32% < 0,0001
Autre (n = 273) 39 (14 %) 234 21 % 26 % 0,4022

Seuls les patients dont la FEVG est documentée au moment de I'implantation du DCI initial et dont la FEVG est consignée au
moment du remplacement / de la modification ont été inclus dans ces calculs.

e Il est a noter que chez 12 % des patients ayant une TRC-D, il était impossible de
comparer la FEVG a la premiére implantation avec la FEVG au moment du
remplacement ou de la modification, car celle-ci n’était pas documentée au dossier
médical.

e Parmiles patients dont la FEVG était documentée, la proportion ayant une
FEVG > 35 % a augmenté de 3 % au moment de la premiere implantation jusqu’a 32 %
au moment du remplacement / de la modification (p < 0,0001). Un quart (25 %) des
patients ayant une TRC-D avaient une FEVG de = 40 % au moment du remplacement /
de la modification.

e Par contre, chez les 234 patients ayant un DCI sans TRC, la proportion ayant une FEVG
> 35 % a la premiére implantation et au moment du remplacement / de la modification

étaient comparables. Il est important de noter que chez ces patients, 37 % n’avaient pas
d’étiologie ischémique. Dans ce cas, la FEVG n’est plus un facteur décisionnel.
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ANNEXE 4

Tableau A4-1. Fraction d’éjection au moment du remplacement / de la modification,
selon I'indication initiale

n (%) n % % %
Prévention
primaire 22 (8 %) 243 65 13 22
(n = 265)
Prévention
secondaire 12 (13 %) 80 45 9 46
(n=92)
Indication non
documentée 3 (5%) 58 60 5 35
(n=61)
Total (N = 418) 37 (9 %) 381 60 11 29

Tableau A4-2. Antécédents de thérapie depuis la derniére implantation d’un DCI,
selon I'indication initiale

n % %
Prévention 265 25 9
primaire

Preventu?n 92 40 12
secondaire

Indication npn 61 39 >
documentée

Total 418 31 8

Tableau A4-3. Classe de la NYHA au moment du remplacement / de la modification,
selon l’indication initiale

n (%) n % % %
Prévention
primaire 86 (32 %) 179 12 87 1
(n = 265)
Prévention
secondaire 39 (42 %) 53 21 77 2
(n=92)
Non ?nozuﬁnl‘)*”tee 23 (38 %) 38 16 84 0
Total (N = 418) 148 (35 %) 270 14,5 84,5 1

*Classe IV de la NYHA chez seulement 3 patients.
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