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LE MANDAT

Promouvoir et supporter I'évaluation des technologies de la
santé, en diffuser les résultats et favoriser leur utilisation
dans les décisions de tous les intervenants impliqués dans
la diffusion de ces technologies.

Conseiller le ministre sur les questions concernant
l'introduction, la diffusion et I'utilisation des technologies de
la santé et, a cette fin, fournir des avis fondés sur
I'évaluation de leur efficacité, sécurité, codt, leurs impacts
sur le systéme de santé ainsi que leurs implications éco-
nomiques, éthiques et sociales.
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LES DISPOSITIFS D’ASSISTANCE VENTRICULAIRE
IMPLANTABLES : DEVRAIENT-ILS ETRE EMPLOYES
AU QUEBEC?

L’insuffisance cardiaque est une maladie fréquente, dont le
dernier recours thérapeutique était jusqu’a récemment la
transplantation cardiaque. Toutefois, le nombre annuel de
coeurs humains disponibles reste trés faible. On a mainte-
nant mis au point des pompes mécaniques qui peuvent étre
implantées dans 1’organisme du receveur et assurer une
prise en charge de la fonction cardiaque, ce qui permet de
prolonger la vie pendant plusieurs mois ou années. Ces
dispositifs d’assistance ventriculaire gauche (DAVG)
utilisés en Europe et aux Etats-Unis sont trés peu appli-
qués au Canada et au Québec.

Ce document examine les données disponibles sur
I’efficacité, les complications et le colit des DAVG, estime
leur cout-efficacité et discute de fagon approfondie de
leurs implications éthiques et sociales. Le rapport fait suite
a une requéte de la Régie régionale de la santé et des ser-
vices sociaux de Montréal-Centre, mais, compte tenu de
ses dimensions suprarégionales, il intéresse au plus haut
point le ministére de la Santé et des Services sociaux.

Selon son analyse, le Conseil d’évaluation des technolo-
gies de la santé (CETS) conclut que le DAVG est une
technologie efficace qui peut étre qualifiée d’innovatrice
et, de ce fait, doit étre employée uniquement dans un cadre
strict de collecte de données a des fins de recherche.

Toutefois, la discussion des questions éthiques et sociales
ameéne a suggérer un acces limité au DAVG et de I’utiliser
surtout comme pont a la transplantation. De plus, plusieurs
décisions devront étre prises préalablement a toute mise
sur pied d’un programme d’implantation de DAVG, soit le
nombre d’implantations, le nombre de centres implanteurs,
le budget spécifique a accorder a ces centres, le besoin
d’un réseau de communication fonctionnel en chirurgie
cardiaque, 1’encadrement de recherche nécessaire et le
besoin d’une évaluation périodique du programme.

En diffusant cet avis, le CETS souhaite apporter le meilleur
éclairage possible aux décideurs concernés par le traitement
de I’insuffisance cardiaque a différents niveaux du réseau des
services de santé du Québec.

Renaldo N. Battista

Président
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RESUME

INTRODUCTION

L’insuffisance cardiaque est une maladie fré-
quente. Jusqu’a récemment, la seule alternative
thérapeutique capable de prolonger la vie de
patients réfractaires au traitement médical était la
transplantation cardiaque. Toutefois, le nombre
de cceurs humains disponibles a chaque année
reste trés faible.

On a maintenant mis au point des pompes méca-
niques qui peuvent étre implantées dans
I’organisme du receveur et assurer une prise en
charge de la fonction cardiaque, ce qui permet de
prolonger la vie pendant plusieurs mois ou an-
nées. Ces dispositifs sont utilisés en Europe et
aux Ftats-Unis, mais font trés peu I’objet
d’applications au Canada et au Québec.

Ce document examine les données disponibles
qui peuvent éclairer les décideurs sur la perti-
nence de développer cette technologie au Qué-
bec. Il fait suite originalement a une requéte de
la Régie régionale de la santé et des services
sociaux de Montréal-Centre, mais comme cette
problématique concerne toute la province, le
ministére de la Santé et des Services sociaux
attend avec beaucoup d’intérét les résultats de
cette évaluation.

Etat de la technologie

Cette nouvelle technologie qui connait une crois-
sance rapide n’est plus considérée comme une
technique expérimentale. Elle peut étre qualifiée
de technique innovatrice et, de ce fait, doit étre
employée uniquement dans un cadre strict de
collecte de données a des fins de recherche.

Applications

Les dispositifs d’assistance ventriculaire gauche
(DAVG) sont employés dans des situations
d’urgence dont I’issue serait une mort imminente
s’ils n’étaient pas disponibles. Leur utilisation se
fait aussi de fagon non urgente dans le contexte
d’une insuffisance cardiaque évolutive. Les
DAVG peuvent servir a trois objectifs : pont a la
transplantation, pont a la récupération myocardi-
que ou alternative permanente a la transplanta-
tion.

Efficacité

Les estimations des résultats qui suivent ne sont
qu’approximatives et sont fondées sur les résul-
tats des rapports les plus récents.

Survie. On s’attend a ce que 70 % des patients
implantés survivent jusqu’a la transplantation ou
I’explantation. Dans les cas non urgents, le re-
cours préalable a un DAVG peut améliorer le
taux de survie post-transplantation a cinq ans, le
faisant passer d’environ 70 % a une valeur qui
peut étre aussi élevée que 90 %.

Hémorragie. De 20 a 44 % des patients peuvent
présenter une hémorragie requérant une nouvelle
intervention dans les quelques jours suivant
I’implantation du dispositif, mais cette situation
s’avere ensuite trés peu fréquente.

Thromboembolie. Le taux varie entre 5 et 15 %
(pour le syst¢tme HeartMate® de Thermo Car-
diosystems) ou entre 12 et 37 % (pour le systéme
Novacor® de Baxter HealthCare). Les taux infé-
rieurs de 5 et 12 % sont probablement les plus
pertinents pour la prise de décision actuelle.

Infections. Environ 50 % des patients sont at-
teints d’infections systémiques ou locales. Ces
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infections aussi bien que les accidents throm-
boemboliques surviennent a tout moment durant
le port de I’appareil, mais leur fréquence diminue
avec le temps.

Qualité de vie. Un grand nombre de patients
devant porter un DAVG pendant une période
prolongée peuvent retourner a la maison et re-
prendre leurs activités professionnelles ou de
loisir presque normalement. De facon globale,
leur qualité de vie est supérieure a celle des in-
suffisants cardiaques de stade avancé mais infé-
rieure a celle des patients ayant survécu a une
transplantation.

Colt

Le cofit direct d’implantation d’un DAVG Nova-
cor® au Canada est estimé a environ 138 000 $.
En supposant que 70 % des patients survivront a
la transplantation et qu’ils nécessiteront en
moyenne 100 jours d’assistance ventriculaire, le
recours a cette technique augmentera le colt de
chaque transplantation cardiaque d’environ
200 000 $.

Co(t-efficacité

I1 est prématuré de tenter d’estimer de fagon pré-
cise le rapport cout-efficacité de cette technique.
Toutefois, des évaluations sommaires fondées
sur des scénarios hypothétiques et considérant
uniquement les cotits directs pour le systéme de
soins de santé menent aux estimations suivantes.

¢ Si le DAVG est utilis¢ comme pont a la
transplantation, pour des interventions
d’urgence dans les cas de choc cardiogéni-
que : aucune estimation n’est possible ; au-
cune vie additionnelle n’est sauvée.

¢ Si le DAVG est utilis¢ comme pont a la
transplantation, pour des interventions non
urgentes chez des patients en attente d’une
transplantation : les estimations varient entre

91 000 $ et 126 000 $ (entre 117 000 $ et
186 000 $ si les valeurs sont actualisées a un
taux de 5 %) par année de vie.

¢ Si le DAVG est utilis¢ comme alternative
permanente a la transplantation : pour une Si-
tuation d’urgence, les estimations varient en-
tre 52 000 $ (valeur actualisée de 50 000 $) a
60 000 $ (valeur actualisée de 58 000 $) par
année de vie, alors que pour une Situation
non urgente, elle s’établit a 71 000 $ par an-
née de vie (valeur actualisée de 68 000 $).

Impact économique

Si les DAVG sont utilisés uniquement comme
pont a la transplantation, et ce, avant 10 trans-
plantations par année, le colt total annuel
s’éléverait a 1,4 million de dollars. Toutefois, ce
colt augmentera puisque, dans certains cas, la
suppléance deviendra permanente. Si 4 des 10
patients porteurs d’un DAVG le gardent en per-
manence, le colt total apreés 12 ans, excluant
celui de la transplantation, se chiffrera a environ
3,8 millions de dollars par année. Si 1’appareil
est utilis¢é comme alternative permanente a la
transplantation chez 1 500 patients par année, le
colt annuel apres 12 ans pourrait étre de I’ordre
de 570 millions de dollars (ce qui permettrait
d’entretenir la vie de peut-étre 9 500 patients).

Considérations éthiques et sociales

La prise en considération des questions éthiques
et sociales conduit aux conclusions provisoires
suivantes.

e Il n’est plus acceptable sur le plan éthique
de refuser I’acces a cette technologie dont
Iefficacité est prouvée, uniquement pour
des raisons de colt.

e Par contre, il ne serait pas éthique
d’approuver un usage étendu de cette tech-
nique avant qu’on ait pourvu le systéme
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des ressources €conomiques nécessaires a
’utilisation de technologies qui sont beau-
coup plus cott-efficaces.

. Si cette technologie est utilisée seulement
comme pont a la transplantation pour sau-
ver la vie de patients en état de choc car-
diogénique qui, sans le recours a cette sup-
pléance mécanique, décéderaient, on s’at-
tend a devoir implanter dix DAVG durant
la premiére année. Il serait raisonnable,
dans un premier temps, de respecter ce
nombre limité de DAVG implantés.

« A moins que cette technique ne puisse bé-
néficier de développements qui accroissent
de facon importante son efficacité et rédui-
sent son coft, 1’application qui consisterait
a la proposer comme alternative perma-
nente a la transplantation conduirait a une
utilisation inappropriée des ressources.

. Il sera difficile de restreindre le recours a
cette technologie, puisque de multiples
pressions sociales, politiques et médicales
s’exerceront pour étendre son utilisation a
tous les malades qui pourraient en bénéfi-
cier. Il est essentiel que le nombre d’im-
plantations autorisées soit clairement établi
a I’avance.

Questions pratiques importantes

Avant d’instaurer le recours a cette technologie,
il est essentiel de prendre au préalable des déci-
sions a 1’égard des points suivants.

Recherche. Le progrés des connaissances consti-
tue I’une des raisons importantes qui militent en
faveur de I’introduction du recours a la techno-
logie du DAVG. A cet égard, on devrait viser
comme premier objectif de comparer les résultats
et les colts de cette technique a ceux du traite-
ment conservateur. Dans chaque cas d’implan-
tation d’un tel appareil au Québec, les données

pertinentes cliniques et relatives au colt de-
vraient €tre notées dans un registre avec toute la
rigueur qui s’applique a un travail de recherche
et on devrait former un groupe témoin de pa-
tients appariés. L’approbation d’un programme
d’implantation serait conditionnelle a un enga-
gement a produire ces données de recherche.

Centralisation. Pour s’assurer d’un développe-
ment maximal des compétences, la technologie
du DAVG devrait étre concentrée au début dans
un seul établissement qui procéde déja a des
transplantations cardiaques et qui assure un ac-
ces a tous les soins médicaux spécialisés.

Acces. Afin de faciliter I’accés des patients a la
technologie du DAVG, I’établissement qui offri-
ra ce programme devrait établir un réseau de
communication fonctionnel avec d’autres centres
de chirurgie cardiaque. Certains de ces centres
devraient étre dotés de systemes comme celui
d’Abiomed® ou Thoratec® pour faciliter le sau-
vetage et le transport des cas. Pour recevoir ces
patients,  I’établissement  responsable  de
I’implantation devrait étre pourvu d’une unité de
soins aux insuffisants cardiaques comprenant le
nombre de lits et le personnel de soutien suffi-
sants.

Budget. Les budgets actuels ne permettent pas
d’absorber le colit de cette nouvelle technologie.
Si on introduit un programme d’implantation du
DAVG, son financement appropri¢ devrait étre
assuré par une autre source que le budget régu-
lier de I’établissement.

Evaluation. Le programme devrait étre évalué
soigneusement a intervalles réguliers (au début,
au moins a tous les trois ans). A ces moments, il
faudrait décider s’il y a lieu d’étendre le
programme ou d’y apporter des modifications.
L’obtention de faibles résultats cliniques ou
I’incapacité a fournir les données de recherche
devraient étre jugées comme des causes suf-
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fisantes de transfert du programme a un autre
¢tablissement.

Nécessité d’un débat public

On n’a pas encore invoqué explicitement, du
moins jusqu’a récemment, des raisons de cout
pour limiter ’accés a une technologie efficace. A
moins qu’il n’y ait une compréhension réelle et
une acceptation générale du cott d’opportunité

associé a ce genre de décisions (C’est-a-dire ce
que nous devons sacrifier pour pouvoir se payer
une technologie comme le DAVGQ), il sera diffi-
cile d’en arriver a de sages décisions et de les
appliquer. Pour que le public comprenne et ac-
cepte ces décisions, il sera donc nécessaire que
les enjeux fondamentaux soulevés par
I’allocation des ressources collectives puissent
faire I’objet d’un débat large et ouvert.
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INTRODUCTION

Introduction

1. INTRODUCTION

L’insuffisance cardiaque est une cause fréquente
d’invalidité et de déces dont la prévalence chez
les personnes agées de 25 a 75 ans et vivant hors
¢établissement se situe entre 1,1 et 2,0 % aux
Etats-Unis [53]. Les chercheurs ont déployé
beaucoup d’efforts pour concevoir des dispositifs
mécaniques visant a remplacer le cceur ou a sup-
porter le fonctionnement d’un ou des deux ven-
tricules. Les premiers dispositifs, tels que la
pompe de circulation extracorporelle, le ballon-
net intra-aortique de contrepulsion ou les pom-
pes centrifuges placées a I’extérieur du corps,
ont été ¢laborés pour assurer la circulation pen-
dant quelques heures ou quelques jours. Par la
suite, on a mis au point des pompes beaucoup
plus pratiques en mesure de maintenir la circula-
tion pendant des mois et des années.

Certains de ces dispositifs, tels que CardioWest
TAH®, sont des cceurs mécaniques implantés
dans I’espace cardiaque de la cage thoracique qui
remplacent totalement le fonctionnement du
cceur naturel. D’autres appareils, nommés dispo-
sitifs d’assistance ventriculaire (DAV), sont des
pompes qui aspirent le sang d’un ou des deux
ventricules pour le retourner sous pression vers
I’aorte ou I’artére pulmonaire. Certains de ces
appareils, tels que Abiomed BVS 5000® ou
Thoratec® VAD, sont placés a I’extérieur du
corps, la plus récente version de ce dernier étant
portative, ce qui accroit considérablement la
mobilité du patient. Deux autres dispositifs, No-
vacor®

(Baxter HealthCare) et HeartMate® (Thermo
Cardiosystems inc.), sont des pompes implantées
entierement dans le corps, dans la paroi abdomi-
nale antérieure ou dans la partie supérieure de
I’abdomen, respectivement, et dont seul le cable
¢lectrique traverse la peau. Bien que ces deux
appareils puissent servir a assurer le fonctionne-
ment des ventricules droit et gauche, on les a
surtout utilisés pour assister le fonctionnement
du ventricule gauche (DAVG implantables).
Pour cette raison et a cause de leur caractere
portatif et de leur potentiel de remplacement
permanent du ventricule défaillant, ils seront
I’objet d’¢tude principal de ce rapport
d’évaluation.

Ces dispositifs ont fait ’objet de deux excellen-
tes revues [17, 22] et de trois évaluations de
technologie [25, 41, 61]. Le but de la présente
¢tude n’est pas de refaire ces évaluations ni de
comparer entre eux les dispositifs d’assistance
ventriculaire implantables actuellement offerts.
Elle vise plutot a évaluer 1’efficacité globale des
DAVG et leur cott et a aborder certaines ques-
tions ¢€thiques et sociales liées a 1’utilisation de
cette technologie dans un but d’assistance car-
diaque prolongée. Le rapport met particulicre-
ment 1’accent sur les données qui permettront
aux autorités de décider si oui ou non les DAVG
implantables doivent étre utilisés chez des adul-
tes au Québec en ce moment.
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2. METHODOLOGIE

On ne possede actuellement aucune donnée per-
tinente qui proviendrait d’essais cliniques ran-
domisés sur I’utilisation des DAV. Certaines
données dérivent d’informations fournies par les
fabricants qui ont développé ces dispositifs. Cer-
taines preuves, peu nombreuses, s’appuient sur
des séries de cas comparatives mal controlées
alors que la majorité des données découlent de
séries de cas de qualité variable.

Le présente étude se fonde en grande partie sur
les évaluations récentes de cette technologie ef-
fectuées en France par le Comité d’Evaluation et
de Diffusion des Innovations Technologiques
(CEDIT) pour la Direction de la Politique Médi-
cale de I’Assistance Publique des Hopitaux de
Paris [25], aux Etats-Unis par la Oregon Health
Resources Commission [41] et au Royaume-Uni
par le Wessex Institute, ainsi que sur les revues
qui ont été réalisées par Hunt et ses collabora-

teurs [22] et Goldstein et ses collaborateurs [17].
L’¢étude utilise également de I’information tirée
de la banque de données MEDLINE (de janvier
1993 a décembre 1999) en employant les mots
clés « VAD » et « mechanical circulatory sup-
port », des références citées dans les sources
mentionnées précédemment et des articles pré-
sentés a la réunion sur 1’assistance et le rempla-
cement cardiaque mécanique (Meeting on me-
chanical cardiac support and replacement) de
I’International Society for Heart and Lung
Transplantation, tenue a Atlanta les 5 et 6 no-
vembre 1999, ainsi que des renseignements
fournis par la division Novacor de Baxter Heal-
thCare Corporation, par Thermo Cardiosystems
Inc., Abiomed Inc. et Thoratec Laboratories.
Etant donné que cette technologie connait une
¢volution rapide, 1’évaluation de son efficacité
clinique s’appuie principalement sur les rapports
publiés depuis 1994.
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3. LE DAVG IMPLANTABLE

3.1. DESCRIPTION

Les DAVG évalués dans le présent document
sont implantés par intervention chirurgicale en
ayant recours a la circulation extracorporelle.
L’appareil Novacor®, illustré a la figure 1, est
implanté dans 1’épaisseur de la paroi abdominale
derriere le muscle grand droit de I’abdomen, et
seul le cable électrique traverse la peau. La
pompe HeartMate®, un dispositif similaire a
contrdle externe, est placée dans la cavité abdo-
minale derricre le muscle grand droit. Des
conduits drainent le sang du ventricule gauche
vers la pompe et le retournent ensuite vers
I’aorte ascendante. L appareil peut ainsi suppléer
en partie ou en totalité le fonctionnement du ven-
tricule gauche.

Figure 1: Représentation simplifiée du DAVG
Novacor®

Une fois la pompe implantée, son fonctionne-
ment est controlé par une console de chevet qui
assure a la fois sa programmation et sa surveil-
lance et qui alimente 1’unité implantée. Lorsque
les patients sont mobiles, les pompes ¢€lectriques
Novacor® et HeartMate® sont branchées a une

console portative, comprenant un petit controleur
et une batterie rechargeable, que le patient porte
a la ceinture ou dans un sac en bandouliere. Du-
rant la nuit ou lorsque le patient est immobile, la
pompe est branchée a une petite source
d’alimentation « personnelle ».

3.2. FIABILITE SUR LE PLAN MECANIQUE

La fiabilité¢ de ces dispositifs sur le plan mécani-
que est satisfaisante. La durée moyenne de fonc-
tionnement de 12 pompes Novacor® soumises a
une analyse in vitro jusqu’a défaillance entre
avril 1994 et décembre 1998 était de 4,2 (maxi-
mum 5,6) années par unité. Tous ces appareils
ont fonctionné pendant trois ans sans problémes'.

Jusqu’en février 1999, 635 modeles récents de
Novacor® avaient ét¢ implantés avec succes,
pour un nombre cumulatif de 226 années
d’expérience (selon les informations du D" Port-
ner : voir note 1). Chez 25 patients dont la durée
médiane d’assistance était de 1,6 année, il s’est
produit une rupture du connecteur dans quatre
cas et un dommage de la ligne percutanée causé
par le receveur dans trois cas. Tous ces proble-
mes ont été résolus favorablement [24]. Le fabri-
cant de Novacor® croit que le dispositif peut
fonctionner sans inconvénient pendant environ
quatre ans; toutefois, cette estimation ne
s’appuie pas jusqu’a présent sur 1’expérience
clinique (selon les informations du D" Portner).

Jusqu’en octobre 1999, 1 157 patients avaient
recu le dispositif a pompe pneumatique Heart-
Mate® (IP) et 777 patients, le modele a pompe
¢lectrique (VE). Parmi ces 1 934 patients, 301
ont été sous assistance ventriculaire pendant

! Informations fournies par P. M. Portner, M.D., Stanford
University School of Medecine, Stanford, CA, Etats-Unis,
1999.
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plus de 180 jours et 65 pendant plus d’un an. lées [34], aucune n’a été rapportée a la suite de
Bien que des défaillances du dispositif a pompe I’emploi du modéele a pompe ¢électrique depuis
pneumatique, le modele ancien, aient été signa- son approbation en octobre 1998>.

* Information obtenue de N. Mastrangelo, de la compagnie
Thermo Cardiosystems Inc., Woburn, Massachussets,
Etats-Unis, 1999.
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4. APPLICATIONS DES DAVG

On a recours aux DAVG dans des situations dont
le degré d’urgence varie, de I’implantation
d’urgence a I’implantation élective ou non ur-
gente, et dans trois buts différents.

4.1. DEGRE D’URGENCE

Implantation d’urgence

Une défaillance soudaine du ventricule, dont la
gravité est telle que la pression sanguine ne peut
plus étre maintenue, survient dans le contexte
d’un infarctus du myocarde massif ou a la suite
d’une chirurgie cardiaque. Dans ces deux situa-
tions, en plus d’administrer un traitement médi-
cal énergique au patient, on procede habituelle-
ment a ’assistance circulatoire au moyen d’un
ballonnet intra-aortique de contrepulsion ou d’un
DAV centrifuge. Lorsqu’un patient doit étre
maintenu sous assistance circulatoire plus de
quelques jours, ses chances de rétablissement
diminuent considérablement a moins qu’on ne
puisse effectuer une transplantation cardiaque.
Dans I’attente d’un donneur, on peut garder le
patient en vie a ’aide d’un DAVG pour usage
prolongé [10]. Nous qualifierons cette situation
d’implantation d’urgence.

Implantation élective

Les DAVG sont plus fréquemment employés
chez des patients atteints d’une dégradation lente
de la fonction cardiaque en attente d’une trans-
plantation. On peut recourir & un DAVG im-
plantable pour maintenir le patient en vie en at-
tendant de disposer d’un cceur humain ou, dans
les cas d’insuffisance cardiaque trés avancée,
pour améliorer les chances de survie du patient
apres la transplantation. Cette situation survient
lorsqu’une insuffisance cardiaque grave de lon-
gue date a causé un abaissement de la fonction
hépatique ou rénale, une hypertension pulmo-
naire pharmacorésistante ou une perte de poids et

une dépression générale du fonctionnement de
I’organisme qui réduisent les chances de succes
de la transplantation cardiaque. L’assistance cir-
culatoire au moyen d’un DAVG et le rétablisse-
ment du débit cardiaque peuvent donc améliorer
grandement 1’état clinique et la survie du patient
[3, 13, 15]. Bien que dans certains de ces cas le
dispositif doive étre implanté d’urgence, il est
possible en général de choisir le moment de
I’implantation. Nous parlerons dans ces condi-
tions d’implantation élective ou non urgente.

4.2. APPLICATIONS

Les DAVG peuvent étre employés dans trois
buts différents :

e comme pont a la transplantation, pour main-
tenir le patient en vie jusqu’a ce qu’on dis-
pose d’un cceur humain;

e comme pont a la récupération, afin de mettre
le ventricule défaillant au repos en espérant
qu’il retrouve un fonctionnement suffisant
permettant 1’explantation du dispositif;

e comme alternative a la transplantation, au-
quel cas ils restent implantés en permanence
et ne sont remplacés qu’au besoin par une
nouvelle unité.

4.2.1. Pont a la transplantation

Il existe maintenant un large consensus sur
I’efficacité clinique de cette technique lors-
qu’elle est employée pour atteindre le premier
objectif [10, 15, 17, 18, 25]. Dans une situation
d’urgence, on dispose rarement dans I’immédiat
d’un cceur humain approprié. Il en est de méme
dans les situations non urgentes parce que la
demande en cceurs humains excéde largement
leur disponibilité. Il se produit alors fréquem-
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ment une détérioration clinique de I’état du pa-
tient qui rend la transplantation urgente méme si
on ne dispose pas d’un cceur humain.

Il est important de noter que lorsque les DAVG
servent uniquement comme pont a la transplanta-
tion, peu de vies, sinon aucune, seront sauvées
en raison de leur utilisation puisque le facteur
limitant la survie des patients est le nombre de
coeurs humains dont on dispose. Bien que
I’emploi du dispositif puisse sauver la vie d’un
patient qui serait décédé autrement, le manque de
donneurs fait en sorte que, lorsque ce patient
subit finalement une transplantation, un autre
patient figurant sur la liste des patients en attente
de transplantation se voit priver d’une chance de
survie. Par conséquent, le recours a cette techni-
que, excepté dans des situations qui sont décrites
ci-dessous, ne sauve pas des vies additionnelles
mais uniquement des vies différentes.

4.2.2. Pont a la récupération

Par le recours a 1’assistance circulatoire, on vise
optimalement a maitriser I’hypertension pulmo-
naire pharmacorésistante [1] ou a rétablir le ven-
tricule défaillant [31, 38] au point que la fonction
cardiaque naturelle s’effectue de fagon satisfai-
sante apres 1’explantation du dispositif.

Malheureusement, cette situation est peu fré-
quente. Par exemple, on 1’a rapporté chez 3,5 %
des 85 patients assistés par un DAVG (Heart-
Mate®) [9] et chez 2 % des 1 387 patients chez
qui on a implanté le méme dispositif [14]. On a
noté, au cours d’une étude rétrospective de
I’implantation de 111 DAVG, qu’une explanta-
tion du dispositif sans transplantation était faisa-
ble chez 4,5 % des patients [32]. Il est possible
toutefois qu’une expérience accrue dans le se-
vrage de la suppléance cardiaque permette une
explantation réussie du dispositif chez un plus
grand nombre de patients. En recourant a des
mesures fréquentes de la fonction cardiaque et a
un choix attentif du moment opportun, Mueller a

récemment rapporté que, parmi une cohorte de
107 patients atteints d’'une myocardiopathie dila-
tée traités par un DAVG depuis 1996, 24 (22 %)
avaient connu un sevrage réussi de la suppléance
ventriculaire et 14 (13 %) une récupération pro-
longée [37].

4.3.3. Alternative a la transplantation

Contrairement a 1’emploi des DAVG comme
pont a la transplantation, leur emploi comme
alternative permanente a la transplantation est
plus contesté. Le CEDIT déclare explicitement
dans son rapport qu’il ne peut recommander
I’extension de leur emploi a d’autres indications
(autres que celle de pont a la transplantation),
puisque ces utilisations sont actuellement insuf-
fisamment évaluées [25].

L’approbation accordée par la Oregon Health
Resources Commission est encore plus restrictive
puisqu’elle limite D’application des DAVG a
celle de « méthode d’assistance utilisée comme
pont a la transplantation chez des patients choisis
de fagon appropriée comme candidats a la trans-
plantation qui sont déja inscrits sur la liste des
patients en attente d’une transplantation d’un
centre de transplantation certifié ». Les membres
de la Commission concluent que les DAVG ne
devraient pas étre employés « chez les patients
non inscrits sur une telle liste », méme s’ils de-
viennent « admissibles a la transplantation » par
la suite [41].

La Commission indique également dans son rap-
port que « le panel d’experts juge qu’en ce mo-
ment, on ne devrait pas utiliser les DAV chez les
patients pour lesquels on a des motifs raisonna-
bles de douter du succeés de la transplantation
(apres I’emploi comme pont a la transplantation)
ou du sevrage de la suppléance circulatoire et de
I’explantation du dispositif (aprés son emploi
comme pont a la récupération pendant une pé-
riode suffisante mais non trop longue). En
d’autres mots, en ce moment, si on pense ne pas
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étre en mesure de retirer le dispositif apres la
transplantation ou une période de récupération
pas trop prolongée, normalement, on ne devrait
pas ’implanter ». En résumé, les membres de la
Commission concluent que « les DAV ne peu-
vent étre recommandés ni comme pont a la récu-
pération pendant une période prolongée chez les
patients atteints d’insuffisance cardiaque chroni-
que, ni comme option de traitement définitive en
remplacement de la transplantation [41] ».

Les raisons pour lesquelles les évaluateurs fran-
cais et américains limitent leur approbation des
DAV a la premiére application, soit comme pont
a la transplantation, sont importantes. Il est pos-
sible que la raison pour laquelle la Commission
de I’Oregon exclut en outre I’emploi prolongé

méme pour cette application se fonde sur des
rapports portant sur I’utilisation d’un modé¢le
ancien de HeartMate®. Ils font clairement part
de leurs préoccupations concernant le manque
actuel de données sur 1’utilisation prolongée de
ces dispositifs et de leur incertitude quant a la
qualité de vie escomptée des porteurs d’un dis-
positif pendant une période prolongée. La
Commission de 1’Oregon se préoccupe aussi
grandement de I’impact économique que pourrait
avoir I’approbation de cette technologie.

Par contre, plusieurs auteurs ont une opinion
différente de ces organismes d’évaluation et
croient que cette technique est maintenant suffi-
samment avancée pour qu’on envisage son ap-
plication comme méthode d’assistance perma-
nente [6, 19, 42, 44].
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5. RESULTATS CLINIQUES DE L’EMPLOI DES DAVG

5.1. DONNEES GENERALES

On posséde maintenant une assez grande expé-
rience de I’utilisation des DAVG implantables.
Jusqu’en avril 1999, on avait implanté un dispo-
sitif Novacor® a 1 074 patients pendant une du-
rée moyenne de 103 jours. Parmi ces patients,
54 % avaient été amenés a la transplantation,
2 % avaient subi une explantation réussie, 7 %
étaient toujours porteurs du dispositif au moment
de la rédaction du rapport et 37 % étaient décé-
dés. La durée médiane de ’assistance était de
153 jours ; chez 38 patients, cette assistance s’est
prolongée plus de six mois et chez 17 patients,
elle a duré plus de un an’. Jusqu’en septembre
1999, on avait implant¢ un des dispositifs
HeartMate® a 1 934 patients. Parmi les 777 pa-
tients porteurs du dispositif & pompe électrique
(HeartMate® VE) pendant une durée moyenne
de 114 jours, 131 ¢taient toujours sous assis-
tance. Des 646 patients qui restaient, 266 (41 %)
sont décédés avant la transplantation, 358 (55 %)
ont subi avec succés une transplantation et 22
(3.4 %) ont bénéficié d’une explantation [58].

Nous tenterons dans les pages suivantes
d’évaluer les conséquences sanitaires et écono-
miques actuelles de 1’utilisation des DAVG im-
plantables. Ces conséquences ne seront valables
que si elles sont comparées aux conséquences
découlant de la non-utilisation de ces dispositifs.
Toutefois, a 1’exclusion des cas d’implantation
dans une situation d’urgence lorsque l’issue est
la mort rapide du patient, il n’existe pas de résul-
tats cliniques portant sur des cas comparables
recevant un traitement médical, et a plus forte
raison de résultats d’études randomisées. Par
conséquent, les estimations suivantes sont fon-
dées par la force des choses sur des séries de cas

? Informations fournies par P. M. Portner, M.D., Stanford
University School of Medecine, Stanford, CA, Etats—Unis,
1999.

descriptives effectuées dans différents centres,
lesquels ont utilisé des techniques et des critéres
de sélection des cas différents. Toutes les estima-
tions doivent donc étre considérées comme des
approximations préliminaires et, de ce fait, exa-
minées avec prudence. Néanmoins, il est essen-
tiel de disposer de certaines estimations des ré-
sultats cliniques prévus pour éclairer les
décideurs sur les orientations a prendre, méme si
ces derniéres ne valent que pour une courte pé-
riode et sont sujettes a étre révisées dans un pro-
che avenir.

5.2. TAUX DE SURVIE

On rapporte une importante variation de ce pa-
rametre entre les centres apres 1’implantation de
DAVG, 4 la fois aux Etats-Unis [selon les infor-
mations fournies par le D" P. M. Portner : voir
note 3) et en Europe [12]. En plus de différer
selon les centres, le taux de survie varie grande-
ment selon la gravité de 1’état des patients sélec-
tionnés. L utilisation appropriée de cette techno-
logie dans le contexte d’un choc cardiogénique
qui autrement serait irréversible permet nette-
ment de sauver des vies. Par exemple, DeRose et
ses confreres, qui ont observé 12 patients en pé-
riode postopératoire choisis en raison de
I’impossibilité de mettre fin a I'usage de la circu-
lation extracorporelle ou d’une absence de ré-
ponse au traitement inotrope ou a la contrepul-
sion par ballonnet intra-aortique, ont rapporté
que parmi ces patients qui, normalement, se-
raient décédés, neuf ont survécu et quitté
I’hopital [10]. 11 est également possible de sauver
des vies lorsque les DAVG sont employés de
facon plus élective pour supporter la vie de pa-
tients dont I’état se détériore rapidement et qui
nécessitent de toute urgence une transplantation
alors qu’on ne dispose d’aucun coeur humain. On
peut raisonnablement présumer que le taux de
mortalit¢ sera de 100 % dans ces cas sans
I’emploi d’un DAVG. Lorsqu’on les utilise pour
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améliorer la santé du receveur et, par consé-
quent, la probabilité de succes de la transplanta-
tion, ces dispositifs présentent une certaine va-
leur, mais il est difficile de la quantifier.

Survie globale

Il n’est pas facile de calculer le taux de survie
globale. Cinquante-neuf pour cent des premiers
993 patients traités a 1’échelle mondiale avec un
des dispositifs HeartMate® ont survécu a la
transplantation ou a la récupération [45]. Aux
Etats-Unis, parmi une série de 100 patients & qui
on avait implanté un dispositif HeartMate®, 76
ont survécu a la transplantation [34]. Dans une
autre série de 85 patients ayant recu le méme
dispositif, 73 % ont survécu a la transplantation
ou a I’explantation [19], et dans une troisiéme
série, on a rapporté que 75 des 100 patients a qui
on avait implanté un dispositif (HeartMate®)
avaient survécu [57]. Une étude rétrospective
allemande portant sur 118 patients consécutifs
ayant regu un dispositif Novacor® a montré un
taux de survie globale de 74 % [12]. Les évalua-
teurs du CEDIT ont conclu qu’en moyenne,
70 % des patients porteurs d’un dispositif survi-
vraient et pourraient étre amenés a la transplanta-
tion. Ils ont estimé que le taux de survie apres
cinq ans de ces patients transplantés serait prati-
quement de 90 % comparativement a un taux de
survie, apres la méme période, de 70 % chez les
patients transplantés sans implantation préalable
d’un dispositif [25].

5.3. TAUX DE COMPLICATIONS

Les modifications apportées aux protocoles de
traitement antithrombotique et anti-infectieux,
aux pompes et a la prise en charge médicale,
ainsi que 1’absence d’études controlées font en
sorte qu’il est impossible de faire une comparai-
son précise des taux d’effets indésirables chez
les patients porteurs d’'un DAVG comparative-
ment aux patients recevant un traitement conser-
vateur. En outre, nombre d’effets indésirables
subis au début de la période postopératoire, tels

que Dinsuffisance ventriculaire droite et
I’insuffisance rénale et hépatique, reflétent la
gravité de I’état préopératoire du patient et varie-
ront selon la gravité de I’état des patients sélec-
tionnés. L’hémorragie, la thromboembolie et les
infections sont les complications les plus nette-
ment associées a |’utilisation des DAVG.

5.3.1. Hémorragie

Selon les données, une hémorragie grave requé-
rant une nouvelle chirurgie survient durant la
période périopératoire dans 20 a 44 % des cas
d’implantation [4, 17, 55]. Les causes de ces
hémorragies fréquentes comprennent notamment
un dysfonctionnement hépatique, une carence
nutritive, des anomalies de la fonction plaquet-
taire induites par la circulation extracorporelle et
la nature de la chirurgie [17]. La survenue d’une
hémorragie au-dela de la période périopératoire
ne constitue pas un probléme avec les dispositifs
HeartMate® puisque les patients ne nécessitent
pas d’anticoagulothérapie. Avec DI’emploi du
dispositif Novacor® nécessitant le recours au
traitement antithrombotique, des hémorragies
tardives se produisent, mais elles sont moins
fréquentes depuis I’adoption d’un nouveau pro-
tocole de traitement antithrombotique, le « proto-
cole de Chicago » (information obtenue du D" P.
M. Portner : voir note 3).

5.3.2. Thromboembolie

Le taux d’accidents thromboemboliques est une
variable dépendant en partie de la pompe. On a
observé un taux variant entre 5 % (0,014 acci-
dent par mois-patient) [42] et 15 % [43] chez des
séries de patients porteurs d’un dispositif
HeartMate®. La thromboembolie est une com-
plication survenant plus fréquemment durant
I’utilisation du DAVG Novacor®, le taux se si-
tuant entre 10 et 37 % [33]. Au cours d’une
é¢tude menée chez 36 patients sous assistance
circulatoire pendant 109 + 88 jours, on a relevé
des signes d’embolie cérébrale clinique chez 17



LES DISPOSITIFS D’ ASSISTANCE VENTRICULAIRE IMPLANTABLES : DEVRAIENT-ILS ETRE EMPLOYES AU QUEBEC ? 13

Résultats cliniques de I’emploi des DAVG

patients (47 %) [52]. Toutefois, ces auteurs ont
par la suite rapport¢ une diminution de
I’incidence de cette complication (un accident
ischémique transitoire pour 9 implantations)
aprés 1’ajout d’antiagrégants plaquettaires a
I’anticoagulothérapie [51]. On a constaté que des
modifications récentes apportées aux pompes ont
permis de diminuer a 12 % la fréquence de cette
complication dans une série récente de 155 pa-
tients*. Il est probable que les taux de 5%
(HeartMate®) et 12 % (Novacor®) refletent
mieux I’incidence qu’on pourrait observer main-
tenant. Le risque de cette complication demeure
mais diminue avec le temps.

5.3.3. Infections

Les infections sont fréquentes chez les patients
porteurs d’un DAVG. Treize patients ayant porté
un DAVG (HeartMate® ou Thoratec®) pendant
127 jours en moyenne ont tous été atteints d’au
moins une infection [20]. Selon les résultats
d’une autre étude effectuée par le méme groupe
chez 14 patients porteurs d’un dispositif Heart-
Mate® et 24 patients porteurs d’un dispositif
Thoratec® pendant 2 572 jours au total, onze
patients ont présenté 43 infections associées au
dispositif. Ces infections sont survenues a une
fréquence relativement constante tout au long de
la période de port du DAVG [19]. Elles se pro-
duisent le plus fréquemment a I’orifice de sortie
du cable électrique du dispositif; on a noté
qu’elles sont survenues a cet endroit dans 22 a
33 % des cas d’implantation [18, 28, 55]. En
général, elles peuvent étre maitrisées et nécessi-
tent rarement le retrait du dispositif [17].

Argenziano et ses collaborateurs ont constaté
que 45 % des 60 patients a qui on avait implanté
un DAVG (HeartMate®) ont été atteints par la
suite d’infections importantes [2]. Huit (13 %)
infections liées au cable électrique se sont pro-

* Informations fournies par P. M. Portner, M.D., Stanford
University School of Medecine, Stanford, CA, Etats-Unis,
1999.

duites de facon réguliére entre la premicre et la
vingt-septiéme semaine d’assistance circulatoire.
Huit (16 %) patients ont été atteints d’une endo-
cardite a une fréquence de 0,04 cas par mois
d’assistance. Oz et ses collaborateurs, qui ont
suivi pendant plus de deux mois 55 patients a qui
on avait implant¢ un DAVG, ont observé que
53 % des patients avaient présenté des infec-
tions importantes sur le plan clinique. Une infec-
tion du dispositif (endocardite induite par un
DAVG) s’est produite chez 8 patients, entrainant
le déceés de quatre d’entre eux [42]. Holman et
ses collaborateurs ont mentionné dans leur arti-
cle que trois des quatre infections causées par le
dispositif ont été fatales [21]. En général, bien
que la fréquence de cette complication diminue
avec le temps, elle demeure considérablement
élevée [2, 20].

Il est important de se rappeler, lorsqu’on évalue
ces taux, que ces patients atteints d’insuffisance
cardiaque avancée, affaiblis et sujets a de fré-
quentes interventions intravasculaires, auraient
présenté¢ un taux d’infection élevé méme sans
implantation d’un DAV. Ainsi, au cours d’une
¢tude du dispositif Novacor® menée chez un
groupe de 156 patients implantés et un groupe
témoin de 35 patients appariés (mais non répartis
au hasard), le taux d’infection était de 66 % dans
le premier groupe et de 46 % dans 1’autre groupe

[4].

Dans I’ensemble, ces complications constituent
un probléme grave et constant. Il semble qu’il
faille s’attendre a ce que des infections importan-
tes surviennent a un moment donné chez au
moins la moiti¢é des patients porteurs d’un
DAVG et que la moitié¢ environ de ces infections
sont liées au cable électrique transcutané. Du-
rant |’étude portant sur le dispositif Novacor®, le
taux linéarisé¢ de toutes les complications surve-
nues apres 180 jours d’assistance circulatoire
demeurait a 0,49/patient/mois [29] et, au cours
d’une étude européenne menée chez 17 patients
porteurs d’un DAVG ayant vécu plus de un an
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dans leur foyer, des infections systémiques ont
touché 17,6 % de ces patients [24]. Il est possible
de traiter avec succes presque toutes ces infec-
tions. L’endocardite induite par un DAVG est
beaucoup moins fréquente, mais lorsqu’elle sur-
vient, elle nécessite généralement le recours a
une nouvelle intervention et est souvent fatale.

5.4. QUALITE DE VIE DES PORTEURS D’UN
DAVG PENDANT UNE PERIODE
PROLONGEE

Il semble, d’apres les données descriptives pré-
cédentes, que I’inconfort et les complications
associés au port d’un DAVG pendant une courte
période soient nettement acceptables lorsque
I’issue en cause est une mort presque certaine.
Toutefois, plus la durée de I’'implantation
s’allonge, plus la qualité de vie du receveur pese
lourd sur la décision d’employer ou non un
DAVG.

On possede maintenant une expérience considé-
rable de I’emploi prolongé des DAVG et des
preuves qu’ils assurent a certains patients un état
de santé suffisamment bon pour mener une vie
presque normale. Un rapport suédois indique que
trois des six patients porteurs d’un dispositif
HeartMate® VE qui ont vécu dans leur foyer
pendant 101 a 175 jours avant de subir une
transplantation jouissaient « d’une vie physique
et sociale active »[30].

On a relevé, au cours d’une ¢tude de suivi menée
dans 22 centres américains chez 156 patients
porteurs d’'un DAVG (Novacor®) pendant 97
jours en moyenne (maximum 780 jours) [29],
qu’environ 40 % de ces patients demeuraient
dans leur foyer, nombre d’entre eux vaquant a
leurs activités normales et un certain nombre
ayant repris le travail’. Myers et ses collabora-
teurs ont fait état de la situation de 29 patients

3 Informations fournies par P. M. Portner, M.D., Stanford
University School of Medecine, Stanford, CA, Etats-Unis,
1999.

ayant recu un DAVG (HeartMate®) pendant
194 £ 138 jours en moyenne. Parmi les
21 patients retournés a la maison, 15 ont été ré-
admis a I’hopital a cause de problémes variés
qui, dans 6 cas, étaient liés au dispositif. Aucun
déceés n’est survenu a I’extérieur de 1’hopital
[40]. Pour leur part, Catanese et ses collabora-
teurs ont suivi 14 patients sous assistance circu-
latoire au moyen d’'un DAVG (HeartMate®)
pendant une durée moyenne de 117 £ 24 jours.
Aucun de ces patients n’est décédé¢ et tous
¢taient en mesure d’entretenir le dispositif de
facon siire. Sept patients sont retournés dans leur
foyer [5].

Selon un rapport récent concernant 25 patients
européens porteurs d’un DAVG (Novacor®)
pendant une durée médiane de 1,6 année, la du-
rée médiane du séjour hors de 1’hopital était de
1,38 année (88 %). La majorité des patients ont
pu reprendre leurs activités normales et certains
sont retournés travailler [24]. Si on se fie a cette
série descriptive de cas, il semblerait qu’un
grand nombre de patients porteurs d’un DAVG
pendant une période prolongée peuvent vivre
dans leur foyer la plupart du temps et mener une
vie relativement active quoique non normale.

Selon une ¢étude utilisant des évaluations structu-
rées de la qualité de vie (QDV), la QDV de 120
patients porteurs d’un DAVG vivant a I’extérieur
de I’hopital était comparable a celle de greffés et
supérieure a celle de patients appariés en attente
d’une transplantation [11].

Moscowitz et ses collaborateurs ont étudié¢ la
qualité¢ de vie de patients avant et durant le port
d’un DAVG et apres une transplantation cardia-
que, en se servant des estimations des utilités
(écart de 0 a 1) faites par les patients au moyen
de la « méthode de pari standard (standard gam-
ble)». Les utilités moyennes étaient, avant et
durant le port du DAVG, de 0,548 et de 0,809,
respectivement, comparativement a 0,964 apres
une transplantation. Ces résultats semblent indi-
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quer que la qualité¢ de vie des patients porteurs
d’un DAVG est de beaucoup supérieure a celle
des patients recevant seulement un traitement
médical, mais qu’elle est inférieure a celle des
patients ayant subi une transplantation [36]. Se-
lon une étude menée par Kormos chez 35 pa-
tients 60 jours et 90 jours aprés I’implantation
d’un dispositif, 97 % des patients ont indiqué
une « amélioration de leur état» et, dans une
méme proportion, ont déclaré qu’ils « seraient
d’accord pour qu’un parent se fasse implanter un
dispositif » [28].

Le stress psychologique associ¢ au port d’un
DAVG pendant une période prolongée doit étre
considérable. Shapiro et ses collaborateurs, qui
ont étudié le cas de 30 patients implantés dans un

centre, ont constaté qu’il était souvent nécessaire
de recourir a des interventions de nature psy-
chiatrique et qu’un « traitement €nergique de la
dépression » améliorait de facon notable 1’état
fonctionnel des patients [54].

En résumé, les données actuelles sur la qualité de
vie des patients porteurs d’un DAVG pendant
une période prolongée semblent indiquer que,
malgré le risque constant d’épisodes infectieux
ou thromboemboliques et la nécessité¢ d’assurer
un entretien soigneux de 1’équipement, les taux
de complications et la qualité de vie associés au
port de ces dispositifs sont acceptables lorsque
ces appareils sont utilisés chez des patients at-
teints d’insuffisance cardiaque avancée dont on
prévoit le déces prochain.
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6. COUT D’UNE IMPLANTATION

Les cofits examinés sont les colts directs pour le
systéme de soins de santé. Nous supposons que
cette technologie sera appliquée dans un établis-
sement québécois qui effectue déja des trans-
plantations cardiaques. Pour simplifier la discus-
sion sur les colts de la technologie du DAVG,
les cotits en dollars américains et en livres ster-
ling seront convertis en dollars canadiens en
présumant que 1$CAN=0,653US et 0,42£
respectivement. Toutes les estimations de coft
seront faites a partir de la valeur du dollar cana-
dien en 1998 ; elles seront ajustées, si besoin est,
conformément a I’indice des prix a la consom-
mation (IPC) [56] et arrondies si cela s’y préte.

Aucune étude des colits de la technologie du
DAVG pour le systeme de soins de santé n’a été
menée au Canada. Aux Etats-Unis, Gelijns et ses
collaborateurs ont examiné les cotlits d’implan-
tation d’'un DAVG (HeartMate®) chez 12 pa-
tients. Ils ont constaté¢ que les cotts directs de
I’implantation d’'un DAVG (a I’exclusion des
couts liés au dispositif) jusqu’au moment de la
sortie du patient de 1’hopital totalisaient environ
113 740 SCAN [16]. L’étude du Wessex Institute
estime ces colts a 22 569 $ [61]. 11 est difficile
d’estimer quel serait le colt dans le systeme de
santé canadien. Ces auteurs et les évaluateurs du
CEDIT concluent que le colit d’implantation
d’un DAVG est comparable a celui d’une trans-
plantation cardiaque. Au Québec, le colit estimé
d’une transplantation cardiaque était d’environ
48 443 § (ajusté en dollars de 1998) [7] ou équi-
valait a 43 % du coit aux Etats-Unis d’une im-
plantation d’un DAVG tel qu’il a été estimé par
Gelijns et ses collégues. Cette estimation est tres
proche de celle de I’étude britannique, soit
50760% [61]; nous ferons donc I’hypothése
qu’elle représente le cotlit de I’implantation d’un
DAVG au Québec.

Les dispositifs HeartMate® et Novacor® coltent
environ 94 000 $ [58] et 90 000 $°, respective-
ment. Par conséquent, le colt total d’implan-
tation d’un dispositif Novacor® serait de
138443 3. La console de I’hopital colte
62 000 $ et la console individuelle 31 000 $ (se-
lon les informations du D' P. M. Portner) et elles
sont réutilisables : ces colits ne sont pas retenus
dans nos estimations. En effet, le nombre de fois
que ces appareils peuvent étre réutilisés ne peut
étre qu’approximatif. Si le premier est employé
chez 30 patients et que le deuxieme I’est chez 5
patients, on devrait ajouter environ 7 000 $ au
colt de chaque implantation.

Gelijns et ses collaborateurs ont estimé que le
colt de maintien d’un patient sous assistance
circulatoire a la suite de I’implantation réussie
d’un DAVG, y compris le colit des réadmissions
a I’hopital, était de 77 $ par jour (en dollars ca-
nadiens). La contrepartie canadienne du cofit
probable de maintien d’un patient a la suite de
I’implantation d’un DAVG est inconnue. Dans
I’étude du Wessex Institute, devant une situation
d’absence de données, on a, de facon surpre-
nante, décidé de n’attribuer aucun coit au suivi
des patients [61]. Nous supposerons, pour établir
la premiére approximation, que le colit de main-
tien au Canada serait la moiti¢ du colt estimé
aux Etats-Unis par Gelijns et ses collégues, soit
388$ par jour. Si on suppose que la durée
moyenne d’assistance circulatoire au moyen
d’un DAVG avant la transplantation est de 100
jours, le colit de maintien d’un patient sous assis-
tance circulatoire avant la transplantation serait
de 3800 $ au Canada. Cette valeur représente
une part relativement faible des cofts totaux. Si
le maintien cotite en réalité¢ 50 % de plus ou de

® Information fournie par P. M. Portner, M.D., Stanford
University School of Medecine, Stanford, CA, Ftats-Unis,
1999.
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moins que [’estimation retenue, cette valeur
s’éléverait a 7 600 $ ou 1 900 $ respectivement.

D’aprés les hypotheses ci-dessus, si on utilise en
situation d’urgence les dispositifs chez des patients
pour lesquels la seule autre issue possible est une
mort imminente et si on suppose que le taux de
survie des patients porteurs d’'un DAVG sera de
70 % et que la durée moyenne d’assistance circu-

latoire avant la transplantation sera de 100 jours,
alors le recours a cette technologie augmenterait le
cout de chaque transplantation de 201 576 $, soit
[(138 443 $x 100) + (3800 $ x 70)] = 70. Si on
fait varier le colt du maintien de plus ou moins
50 %, cette valeur s’établira a 205376$ ou
199 676 $ respectivement.
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7. COUT-EFFICACITE

Il est évident qu’on ne peut pas établir
d’estimations fiables du rapport colt-efficacité
de cette technologie en se fondant sur les don-
nées précédentes. Il est toutefois possible de pré-
voir des scénarios qui, a la lumicre de
I’information actuelle, pourront raisonnablement
servir de base pour estimer le rapport colt-
efficacité de ces dispositifs. Cette derni¢re dé-
pendra en premier lieu de I’application envisagée
du DAVG.

7.1. APPLICATIONI| : PONTA LA
TRANSPLANTATION

7.1.1. Implantation d’urgence

Nous supposerons d’abord que les DAVG seront
utilisés uniquement comme pont a la transplanta-
tion et implantés seulement dans une situation
d’urgence lorsqu’on est pratiquement assuré de
la mort imminente du patient en raison d’une
insuffisance cardiaque et qu’on ne dispose
d’aucun cceur humain. Si son emploi est envisa-
gé dans ce contexte, cette technologie pourrait
étre considérée dans un premier temps comme
cout-efficace a un niveau acceptable. Toutefois,
on ne doit pas oublier que le nombre de donneurs
est actuellement insuffisant pour répondre a la
demande. Par conséquent, le fait de greffer le
cceur provenant d’un donneur a un patient dont la
vie a été sauvée par le DAVG va automatique-
ment priver de cet organe un receveur potentiel
inscrit sur la liste des patients en attente d’une
transplantation. Donc, si les DAVG sont utilisés
uniquement comme pont a la transplantation, ils
ne permettront pas de sauver des vies addition-
nelles. IIs ne permettront de sauver que des vies
différentes, ce qui empéche d’estimer leur rap-
port cout-efficacité.

7.1.2. Implantation non urgente ou élective

Si on utilise de facon élective le DAVG chez des
patients en attente d’une transplantation, alors on
peut sauver des années de vie pour la raison sui-
vante. L’emploi temporaire d’'un DAVG chez les
patients dont les fonctions vitales sont gravement
altérées permet de mieux planifier la transplanta-
tion cardiaque en améliorant I’état du patient, ce
qui augmente les taux de survie apres la trans-
plantation. Le degré d’amélioration potentielle
des résultats cliniques de la transplantation varie-
ra en fonction de I’état clinique des patients visés
et est donc difficile a prédire. Il n’existe aucune
¢tude randomisée contrélée. L’analyse qui se
rapproche le plus d’une étude contrdlée porte sur
une série de patients ayant subi I’implantation
d’un DAVG (Novacor®) comme pont a la trans-
plantation. Dans cette étude, Portner rapporte
que le taux de survie de ces patients ayant regu
au préalable un DAVG était de 91 % un an apres
la transplantation, comparativement a un taux de
77 % sans recours au DAVG, un taux dérivé de
données groupées de la ISHLT".

Les évaluateurs du CEDIT ont estimé que
I’emploi d’un DAVG pendant une certaine pé-
riode comme pont a la transplantation pourrait
faire passer le taux de survie post-transplantation
a5 ans de 70 a 90 % [25]. Comme on peut le
constater, cette estimation s’appuie sur des don-
nées limitées. Mais si elle est correcte, elle laisse
présager qu'un emploi préalable judicieux de la
technologie du DAVG pourrait accroitre le taux
de survie aprés la transplantation de 15 a 20
points de pourcentage, ce qui se traduirait par
une augmentation importante du nombre de sur-
vivants. Toutefois, méme si la valeur supérieure

" Informations fournies par P. M. Portner, M.D., Stanford
University School of Medecine, Stanford, CA, Ftats-Unis,
1999.
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de 20 % était retenue, cette technologie se révé-
lerait encore relativement non cout-efficace.

Prenons en considération un scénario fondé sur
les hypothéses suivantes.

e 70 % des receveurs de DAVG seront amenés
a la transplantation. Pour préparer 100 pa-
tients a une transplantation, il faudra implan-
ter 143 DAVG.

e Sur 100 greffés ayant recu un DAVG, 20
patients qui seraient morts si on ne leur avait
pas implanté un DAVG survivront.

e La durée moyenne du port d’'un DAVG est
de 100 jours.

e Le taux de survie 1 mois apres la transplanta-
tion est de 95 % (93 % a 96 % selon 1’age)
[59].

e La période moyenne de survie apres la trans-
plantation est de 13 ans. Ce chiffre est
I’estimation employée dans 1’étude québé-
coise [7] et elle est fondée sur un taux de sur-
vie prévu apres 3 ans de 74 %. Le taux actuel
observé par la ISHLT [23] est pratiquement
identique.

e Le colt annuel moyen du suivi post-
transplantation s’éleve a 10000 $. Selon
I’¢tude québécoise, le colt annuel moyen,
ajusté en dollars de 1998, est de 10 350 $ [7].

Par conséquent :

e L’avantage sur le plan de la santé serait la
survie de 20 patients pendant 13 ans, soit
260 années de vie.

e Le colt marginal serait le coit de 143 im-
plantations multiplié par leur colt unitaire
(48 443 § +90 000 §), soit 19 797 349 §.

Plus le colt de maintien sous assistance cir-
culatoire de 100 survivants a 1’implantation
pendant 100 jours en moyenne (3 800§ x
100), soit 380 000 §.

Plus le cout de transplantation et de maintien
sous assistance circulatoire de 20 survivants
additionnels a la transplantation pendant une
durée moyenne de 13 ans [(48 443 $ x 20) +
(10000 $ x 20 x 13)], soit 3 568 860 $.

Le colt total additionnel attribuable a ces
143 implantations s’établit donc a
23 746 209 §$.

Le rapport cott-efficacité qui résulte de ce scé-
nario serait de 91 332 § par année de vie (valeur
non actualisée) ou de 117 197 $, si on utilise un
taux d’actualisation de 5 %.

Toutefois, les prévisions faisant état d’un taux de
survie de 70 % apres une implantation d’urgence
[50] sont peut-étre optimistes et, comme nous
I’avons vu précédemment, une amélioration du
taux de survie apres une transplantation estimée
a 20% en raison du recours préalable a un
DAVG est peut-Etre aussi trop ¢élevée. Ces deux
surestimations possibles entraineraient une sous-
estimation du rapport cout-efficacité.

Par contre, si on fait une utilisation élective du
DAVG chez des patients inscrits sur la liste
d’attente d’une transplantation, cette implanta-
tion peut épargner certains des colits du traite-
ment médical des patients analogues, mais qui ne
bénéficieront pas de la suppléance ventriculaire
mécanique. Leur estimation variera de faible
pour ce qui est du colit des médicaments & modé-
rée dans le cas des hospitalisations. Leur inclu-
sion dans les calculs réduirait légerement
I’estimation du cofit par année de vie sauvée.

Ces estimations ne tiennent pas compte non plus
du nombre de patients qui auraient survécu sans
implantation élective d’un DAVG ni de la durée
de cette survie. Ces chiffres dépendront large-
ment de la sélection des cas sujets a I’implan-
tation. Au Québec, de 10 a 17 % des patients en
attente d’une transplantation meurent chaque
année [47]. Si la sélection des cas faisait en sorte
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que parmi 100 cas comparables, 75 patients au-
raient vécu en moyenne un an sans implantation
d’un DAVG, I’estimation de 260 années de vie
sauvées grace a une suppléance ventriculaire
mécanique serait réduite a 185. Dans un tel scé-
nario, le rapport colt-efficacité s’établirait a
126 304 $ par année de vie, ce qui correspond a
une valeur actualisée de 185 980 §.

7.2. APPLICATION Il : PONTA LA
RECUPERATION

Implantation d’urgence. S’il était possible de
prévoir quels patients retrouveront leur fonction
cardiaque grace au port d’un DAVG pendant une
certaine période, cette technique serait beaucoup
plus cotit-efficace. Malheureusement, on ne peut
pas encore le faire et il semble actuellement im-
probable qu’une récupération myocardique se
produise dans plus de 5 % des cas d’implantation
[9, 14, 32].

7.3. APPLICATION |11 : ALTERNATIVE
PERMANENTE A LA TRANSPLANTATION

Plusieurs auteurs ont laissé entendre que cette
technique est suffisamment avancée de nos jours
pour que les DAVG soient employés comme
solution permanente de remplacement du ventri-
cule défaillant [6, 42, 44]. On mene actuellement
un essai randomisé contrélé de I’emploi prolongé
d’un DAVG comparativement a un traitement
médical optimal, ’essai REMATCH [48].

Les données permettant d’établir des estimations
des avantages possibles pour la santé ou des
couts au Canada de cette application de la tech-
nologie du DAVG sont encore moins adéquates.
Il est toutefois possible d’obtenir une certaine
idée du colt-efficacité de I’utilisation de cette
technologie selon ses différentes applications en
tenant compte des hypotheéses qui suivent.

7.3.1. Implantation d’urgence

Les hypothéses sous-jacentes a ce scénario sont
les suivantes.

e Comme premiére approximation, cette tech-
nologie n’est utilisée qu’en urgence chez les
patients dont la mort serait imminente sans
implantation d’'un DAVG.

e Les estimations précédentes des cofts
d’implantation et de surveillance des DAVG
sont valides, 70 % des patients survivront a
I’implantation d’un DAVG, le taux de morta-
lité¢ subséquente sera de 3 % par année et les
DAVG devront étre remplacés tous les 4 ans
avec un taux de mortalité opératoire de 10 %.
Le taux annuel moyen actuel de mortalité
apres une transplantation est de 3,68 % de la
1™ a la 5°année selon la ISHLT [23].

e Le colt de remplacement d’un DAVG apres
4 ans est équivalent au colit du premier im-
plant.

Selon ces hypothéses, on peut estimer que le
cout d’implantation de 100 DAVG chez ce type
de patients en phase critique s’¢éléverait, a la fin
de la douziéme année, a un montant total de
38362 221 $, avec un gain de 641 années de vie.
Le rapport cout-efficacité s’établirait a 59 842 §
par année de vie (valeur non actualisée) ou
57 628 § si la valeur est actualisée a un taux de
5 %.

Les précédentes estimations supposent que
I’issue du non-recours a I’implantation d’un
DAVG est une mort rapide, qui n’entraine que
des colts négligeables. Si on faisait I’hypothese
que, sans implantation du DAVG, les patients
bénéficient d’un support cardiaque a court terme
assuré par la contre pulsion par ballonnet ou une
pompe centrifuge, ’utilisation de chaque dispo-
sitif DAVG ferait épargner les colts de ce sup-
port. Si nous faisons I’hypotheése qu’un tel sup-
port dure 11 jours et colite approximativement
50 000 $ par patient (annexe 1), le colt net de
100 implantations de DAVG serait diminué de
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5000000 $, ce qui se traduit par un rapport
cout-efficacité estimé (aprés 12 ans) a 52 043 $
par année de vie ou a 50 075 $, valeur actualisée
a un taux de 5 %.

7.3.2. Implantation non urgente

Si la suppléance ventriculaire mécanique est
utilisée pour sauver des insuffisants cardiaques
dont 1’état se dégrade et pour lesquels aucun
ceeur humain n’est disponible, il faut supposer
que certains des patients recevant un DAVG
auraient survécu pendant quelques mois ou an-
nées sans une telle implantation. Si, par exemple,
nous supposions que cette survie sans implanta-
tion d’'un DAVG est d’une année en moyenne, le
nombre d’années de vie gagnées serait réduit a
531, et I’estimation conséquente du rapport colt-
efficacité s’établirait, aprés 12 ans, a 70 903 $
(ou 67 883 $, si actualisé a un taux de 5 %) par
année de vie.

7.4 RECAPITULATIF

En résumé, on remarque que les estimations de
la rentabilité de cette technique varient considé-
rablement selon les situations dans lesquelles
elle

est employée et les hypothéses faites en regard
de chaque estimation. Si on considére unique-
ment les colits directs pour le systeme de soins
de santé sans effectuer d’analyse de sensibilité
de plusieurs des variables de base utilisées, on
peut estimer les rapports colt-efficacité sui-
vants :

¢ Pont a la transplantation, interventions
d’urgence : aucune estimation possible, puis-
que, en raison du nombre limité de cceurs
humains, une telle application ne permet pas
de sauver des vies additionnelles.

¢ Pont a la transplantation, interventions élec-
tives: de 91 000 $ (actualisé, 117 000 $) a
126 000 $ (actualisé, 186 000 $) par année de
vie.

¢ Alternative permanente a la transplantation.
Situation d’urgence : de 52 000 $ (actualisé,
50000 %) a 60000S (580008, actualisé).
Situation non urgente : 71 000 % (actualisé,
68 000 $).

Il faut insister sur le fait que ces estimations sont
fondées sur des scénarios hypothétiques. Ils sont
¢laborés pour fournir aux décideurs un éclairage
sur l’ordre de grandeur des rapports coft-
efficacit¢ qu’on peut associer a l’utilisation de
cette technologie. Aucune comparaison ne peut
étre faite entre ces estimations et celle du Wessex
Institute [61].
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8. IMPACT ECONOMIQUE

Le coit total pour le systeme de soins de santé de
I’adoption de cette technologie dépendra dans
une large mesure de I’application a laquelle on la
destine, du degré de restriction des directives
relatives a son emploi et de la rigueur avec la-
quelle ces dernicres sont suivies.

8.1. APPLICATION | : PONTA LA
TRANSPLANTATION.

Tant les évaluateurs frangais que ceux de la
Commission de I’Oregon ont recommandé que
les DAVG soient employés uniquement comme
pont a la transplantation. Le respect rigoureux de
cette recommandation signifierait que le nombre
de DAVG implantés ne devrait pas excéder le
nombre de cceurs humains dont on dispose pour
une transplantation. En ce moment au Québec,
ce nombre varie entre 30 et 50 par année [47]. Si
les DAVG étaient implantés dans des situations
d’urgence avant 10 transplantations par année, le
cout total comprendrait le cott de I’implantation
(48 443 $) + le colt du dispositif (90 000 $) x
10, plus le colit de maintien de 7 survivants pen-
dant 100 jours (3 800 $), soit approximativement
1,4 million de dollars par année ; ce cout total
exclut celui des transplantations cardiaques. Il
faudrait ajouter a ce montant une certaine frac-
tion du coit de la console de 1’hdpital (62 000 $)
et le colt de dix consoles individuelles
(31 000 $) réutilisables possiblement pendant
sept ans, soit 53 000 $ par année.

Toutefois, on doit reconnaitre au départ qu’il est
difficile de réserver strictement 1’application du
DAVG a celle de pont a la transplantation. Cer-
tains patients préférent ne pas étre amenés a la
transplantation ; dans une série de cas, ce pour-
centage atteignait 20 % [46]. Parmi le reste, cer-
tains de ces patients porteurs d’'un DAVG et qui
sont relativement en bonne santé se trouveront
bientdt en compétition avec les cas plus graves et
plus urgents d’insuffisance cardiaque pour le

nombre limité de cceurs humains. En effet, on
peut bien considérer qu’il est inacceptable sur le
plan éthique de faire bénéficier d’un cceur hu-
main une personne relativement en santé qui est
assistée de fagon satisfaisante par un DAVG,
entrainant ainsi le déces d’un patient ne bénéfi-
ciant pas d’une suppléance ventriculaire mécani-
que. Si cette prévision est juste, le nombre de
patients survivant a I’implantation d’un DAVG
augmentera inévitablement malgré les intentions
les plus louables de réserver le plus possible
I’emploi de ces dispositifs comme pont a la
transplantation, et les DAVG seront en effet de
plus en plus employés comme solution de rem-
placement prolongée ou méme permanente au
cceur défaillant.

On ne possede pas encore suffisamment
d’expérience pour établir une estimation de la
durée moyenne de vie des DAVG ou du nombre
de fois ou ils peuvent étre remplacés avec succes
par chirurgie. Toutefois, le scénario suivant peut
fournir une certaine idée de 1’impact économique
possible de 1’augmentation du nombre d’im-
plants « permanents ».

e Supposons de fagon arbitraire que chaque
année, parmi 10 patients a qui on implante un
DAVG, 7 survivent; que parmi ces 7 pa-
tients, 3 sont amenés a la transplantation et 4
sont maintenus avec succes et de fagon per-
manente sous assistance circulatoire par un
DAVG.

e Supposons que chaque implant doive étre
remplacé en moyenne tous les 4 ans et que le
taux de mortalité en résultant soit de 10 %.

e Supposons, comme il a ét¢ estimé précé-
demment, que le colit moyen d’implantation
soit de 138443 $ et que le colt annuel de
maintien d’un patient sous assistance circula-
toire par un DAVG soit de 13 870 $.
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A la fin de la 12° année, un programme de ce
type pourrait se traduire par 26 implantations par
année (10 implantations + 16 remplacements)
desquelles résulterait le maintien prolongé de 23
survivants, soit un colt total de 3,8 millions de
dollars par année.

Bien siir, ces scénarios sont complétement hypo-
thétiques puisqu’il est possible que ces projec-
tions deviennent périmées en beaucoup moins
que 12 ans, en raison de I’évolution rapide de
cette technique. Il est clair toutefois que le cofit
annuel total d’un programme permanent d’im-
plantation de DAVG chez 10 patients par année
augmentera progressivement.

8.2. APPLICATION Il : ALTERNATIVE
PERMANENTE A LA TRANSPLANTATION

Etant donné la prise de conscience croissante et
générale que cette technique peut constituer une
option thérapeutique pour les personnes faisant
face a une mort imminente en raison d’une insuf-
fisance cardiaque, il est peu probable qu’on ap-
plique encore longtemps les critéres de sélection
stricts employés actuellement dans les cas de
transplantation cardiaque pour choisir les pa-
tients candidats a l’assistance circulatoire par
DAVG. Si les critéres de sélection s’élargissent,
les colits d’application de cette technologie de-
viendront, bien entendu, considérables.

Quel est le réservoir potentiel de receveurs d’un
DAVG ? Cette technique est déja utilisée avec
succes chez des patients de plus de 60 ans [60].

Selon Goldstein, « des estimations récentes indi-
quent qu’aux Etats-Unis, prés de 60 000 patients
pourraient tirer profit d’une transplantation car-
diaque ou d’une assistance circulatoire mécani-
que prolongée chaque année » [17]. Au Québec,
de facon proportionnelle, le nombre d’implan-
tations possibles serait d’environ 1 776 par an-
née.

Dans 1’Etat d’Oregon (population de 2,7 mil-
lions), la Health Resources Commission évalue
que 25 patients par année pourraient tirer avan-
tage de la technologie du DAVG en ’appliquant
strictement comme pont a la transplantation.
Proportionnellement, au Québec, ce nombre se-
rait d’environ 68 patients par année. Les mem-
bres de la Commission de 1’Oregon signalent
cependant que si on accepte des critéres d’appli-
cation plus larges, notamment 1’utilisation des
DAVG comme alternative permanente, le nom-
bre de candidats potentiels a I’implantation d’un
DAVG ou a la transplantation pourrait dépasser
950 par année, ce qui, pour le Québec, représen-
terait environ 2 603 patients par année. En se
fondant sur les estimations de colit précédentes,
on peut établir que I’implantation d’un DAVG
chez seulement 1 500 nouveaux patients par an-
née entrainerait, aprés 12 années, une dépense
annuelle de 570 millions de dollars (avec le
maintien sous assistance circulatoire de 9 469
patients) (Annexe 2). Bien que ces projections
reposent sur de nombreuses hypothéeses, il est
clair que I'impact économique de 1’utilisation
sans restriction des DAVG serait important.
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9. CONSIDERATIONS ETHIQUES ET SOCIALES

Il se dégage nettement de I’exposé précédent que
I’introduction de la technologie du DAVG se
heurte a certaines questions particuliérement
difficiles a résoudre. Le concept méme
d’individus fonctionnant en société au moyen
d’un cceur mécanique implanté est insolite et
exigera un certain temps avant qu’il devienne
familier. La décision relative a I’emploi possible
de cette technologie nécessite de se poser les
questions suivantes.

9.1. ACCESA LA TECHNOLOGIE DU DAVG

e Est-il acceptable sur le plan éthique, dans
notre systeme de soins de santé, qu’on refuse
aux citoyens pour des raisons économiques
I’accés a une technologie dont on a démontré
la capacité de sauver des vies ?

L’utilisation judicieuse des DAVG permet net-
tement de sauver des vies lorsqu’un choc cardio-
génique complique un infarctus du myocarde ou
une chirurgie cardiaque. Ceci étant d’une part, et
vu D’application croissante de ce dispositif ail-
leurs dans le monde d’autre part, il est douteux
que I’emploi de cette technologie prometteuse
puisse et méme doive continuer a étre mis de
coté au Québec. Il existe donc, en ce moment,
des arguments en faveur d’un emploi au moins
limité de la technologie du DAVG au Québec.

9.2. ETENDUE DE L’APPLICATION

e Si nous convenons que la technique du
DAVG est maintenant suffisamment avancée
pour une application limitée, jusqu’a quel
point de restriction doit-on aller pour établir
ces limites ?

Deux raisons militent en faveur du maintien d’un
nombre restreint d’implantations si on décide
d’introduire cette technologie. Premiérement,
lorsqu’un dispositif DAVG sert de pont a la

transplantation, le receveur peut étre sauvé mais
un autre individu sera privé de la greffe d’un
cceur humain ; cet exercice accaparera environ
200 000 $ des ressources collectives (voir la sec-
tion « Colit d’une implantation »). Il est clair que
si cette pratique de « sauvetage d’une vie » est
mise en place, elle ne doit pas 1’étre de fagon
large.

Deuxiémement, I’introduction d’un programme
de support ventriculaire avec DAVG provoquera
une pression énorme pour que son emploi soit
¢tendu a tous les patients atteints d’insuffisance
cardiaque terminale comme moyen de prolonger
leur vie, quel que soit le nombre de cceurs hu-
mains disponibles. Les besoins financiers li€s a
un emploi du DAVG comme alternative a la
transplantation pourraient s’élever jusqu’a un
montant de 570 millions de dollars, soit 4,7 % de
toutes les dépenses de santé assumées par le mi-
nistere de la Santé et de Services sociaux du
Québec en 1999 [35]. Une telle somme dépasse
de 100 millions de dollars le budget actuel des
cinq centres hospitaliers formant le Centre Uni-
versitaire de Santé McGill, a Montréal. Ainsi,
meéme si la technique du DAVG apparait relati-
vement cout-efficace par rapport a plusieurs au-
tres technologies, une diffusion large entrainerait
un colt d’opportunité tel qu’on ne devrait pas
I’accepter en ce moment. Pour ces raisons, a
moins que I’efficacité clinique de cette technique
n’augmente considérablement et que son colt
diminue de fagon importante, une telle extension
de son application ne doit pas étre permise.

De plus, cette technologie ne devrait pas étre
introduite avant qu’il y ait une compréhension
claire de la nécessité de limiter son utilisation et
de définir clairement au préalable ces limites. Il
est certain que ces derniéres devront étre ajustées
fréquemment. Si on accepte toutefois le principe
que, exception faite pour les cas rares de cardio-
myopathie probablement réversible, cette tech-
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nologie doit étre uniquement appliquée, a 1’heure
actuelle, comme pont a la transplantation, il
s’ensuit qu’elle ne doit étre employée que chez
les patients candidats a la transplantation dont
I’état requiert une intervention d’urgence et
pour lesquels on ne dispose pas d’un cceur hu-
main. On peut estimer, comme approximation
préliminaire, que ces conditions peuvent amener
I’emploi d’un DAVG avant 20 % des transplan-
tations, soit 10 implantations par année. C’est
ce nombre qui devrait d’abord faire I’objet
d’une approbation.

9.3. ARGUMENT DU PRECEDENT

e A l’encontre d’une utilisation aussi res-
treinte, on peut faire valoir qu’il existe déja
d’importants précédents en regard de 1’enga-
gement de ressources pour des programmes
caractérisés par un colt ¢levé et un rapport
cout-efficacité relativement faible. Par exem-
ple, en 1996 au Québec, on a maintenu sous
hémodialyse 1832 patients atteints d’insuf-
fisance rénale [49], une technique dont le
rapport cout-efficacité est estimé a 85312 $
par année de vie [8] a un colt annuel
d’environ 156 000 000 $.  Pour  étre
conséquent avec [’énoncé précédent, de-
vrions-nous maintenant approuver des fonds
pour une technique comparable qui maintient
en vie des patients atteints d’insuffisance
cardiaque ?

Pour répondre a cette question, il faut se rappeler
que les décisions relatives a ces programmes ont
¢té habituellement prises bien avant qu’on se
rende compte de I’ampleur que 1’application de
ces technologies impliquait et qu’on sache réel-
lement que les ressources étaient limitées. Nous
savons aujourd’hui que les ressources en soins
de santé sont limitées et nous nous sommes cer-
tainement engagés a dépenser celles dont nous
disposons le plus judicieusement possible. Ain-
si,il n’est pas logique de demander d’étre consé-
quent avec les décisions prises dans le passé.
Nous ne pouvons plus passer sous silence le rap-

port codt-efficacité, I’impact économique et le
colt d’opportunité découlant de nos décisions ni
permettre que la présente politique dépende du
désir d’étre conséquent avec des décisions anté-
rieures prises dans un contexte différent.

9.4. POINT DE VUE INDIVIDUEL OU COLLECTIF

e Depuis Hippocrate, il est reconnu que les
médecins doivent donner les meilleurs soins
possibles a chacun de leurs patients. Ces mé-
decins devraient donc utiliser toute technolo-
gie capable d’aider leurs patients, quel qu’en
soit le cott. Toutefois, la société qui engage
ses ressources a slOrement le droit de
s’attendre a retirer un avantage maximal sur
le plan de la sant¢ de son investissement.
Lorsqu’on doit allouer des ressources limi-
tées, devrait-on privilégier le bien du patient
ou celui de la societé ?

Il ne sera jamais possible de résoudre définiti-
vement le conflit entre les besoins individuels et
les besoins sociaux qui se retrouve dans toutes
les décisions d’allocation des ressources. Toute-
fois, alors que 1’allocation des ressources collec-
tives doit tenir compte de leur colt-efficacite, les
médecins qui traitent des patients individuels ne
peuvent faire autrement, sur le plan éthique, que
de recourir pour chacun d’eux a toutes les tech-
nologies efficaces qui sont disponibles, quel
qu’en soit le colt, si ce faisant, ils peuvent amé-
liorer I’état de leur patient. Le mot important ici
est « disponibles ». Dans notre systeme de santé,
ce qui est disponible doit faire 1’objet d’une dé-
cision collective. Afin que les médecins puissent
agir selon leur conscience, il est essentiel que les
décideurs collectifs établissent a I’avance les
ressources auxquelles ils pourront avoir acces
dans ce but.
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9.5. EQUITE

e Si on réussit a limiter rigoureusement le
nombre de DAVG payés par le régime public
de santé du Québec, il existera une forte
pression pour que le colt de cette interven-
tion soit assumé par le secteur privé. Que ré-
pondrons-nous aux patients qui ont subi I’im-
plantation d’un DAVG a leurs frais, a
I’étranger ou dans le secteur privé, mais qui
ne peuvent plus payer les cofits d’entretien et
de remplacement du dispositif ? Devrions-
nous accepter le transfert des patients du sec-
teur privé au systéme public dans ces cir-
constances ? De la méme fagon, que ferons-
nous avec les patients qui choisissent de
continuer a étre couverts par le systéme de
sant¢ public mais qui offrent d’acheter leur
dispositif ? Devrions-nous permettre a des
patients de « passer avant leur tour » de cette
facon ?

Ces questions d’équité doivent faire 1’objet d’un
examen relativement urgent. Il est difficile d’en-
visager que le systeme de santé refuse d’assumer
les colits de maintien sous assistance circulatoire
d’un patient dont le DAVG a été implanté dans
le secteur privé ou aux Etats-Unis. En pratique,
le nombre de ces patients sera probablement peu
¢levé. L’offre de payer le dispositif faite par des
candidats a I’implantation d’'un DAVG pourrait
raisonnablement étre considérée comme une
tentative inéquitable de « passer avant leur
tour ». Le concept de file d’attente signifie ce-
pendant que si un individu se place a ’avant
d’elle, les autres sont relégués plus loin. Dans la
mesure ou la chirurgie n’a pas été retardée par
manque de chirurgiens ou de salles d’opération,
mais en raison du manque de dispositifs dont le
nombre est rationné, le fait que des patients four-
nissent

leur propre dispositif n’aurait pas d’effet négatif
sur les autres patients. Par conséquent, il pourrait
étre plus injuste de refuser d’implanter un dispo-
sitif fourni par le patient si ce patient se révélait
un candidat acceptable a la transplantation. Par
ailleurs, si un patient accepte de se faire implan-
ter un DAVG et ainsi de voir son nom retirer de
la liste d’attente de la transplantation, la vie d’un
autre patient pourra étre sauvée. Cette question
doit étre abordée avant que toute implantation de
DAVG ne soit autorisée.

9.6. TRANSPARENCE

e Dans le passé, on a rarement abord¢ directe-
ment des questions telles que celles dont
nous venons de discuter, sauf dans le cadre
de réunions fermées. Il s’ensuit que le grand
public et les journalistes comprennent peu la
complexité et les conséquences de ces déci-
sions. Le fait qu’on dispose de ressources li-
mitées et qu’on doive quelquefois refuser de
procéder a des interventions avantageuses
pour les patients pour des raisons €conomi-
ques sera extrémement difficile a accepter.

Toutefois, & moins que les gouvernements ne
décident d’accroitre de fagon importante et
continuelle les dépenses en soins de santé, la
mise au point constante de nouvelles techniques
ou médicaments efficaces, mais colteux, rendra
essentiel de limiter 1’usage de certaines techno-
logies efficaces. Si on veut élaborer des politi-
ques rationnelles en matiére de santé, cette ques-
tion devra étre acceptée et abordée franchement.
Pour que le public accepte de telles décisions, il
sera nécessaire de mettre sur pied un processus
décisionnel élargi et plus ouvert. Si on n’y ar-
rive pas, il sera de plus en plus difficile
d’élaborer des politiques logiques et équitables.
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10. QUESTIONS PRATIQUES ET ADMINISTRATIVES

Plusieurs autres questions pratiques et adminis-
tratives devraient faire 1’objet d’une décision
avant que cette technologie soit appliquée.

10.1. CENTRES D’IMPLANTATION DES DAVG

Si on décide au Québec d’allouer des fonds pour
un nombre limit¢ de DAVG, les avantages en
matiere de santé ne seront maximis€s que si
I’implantation est faite tout d’abord dans un seul
¢établissement. En dirigeant tous les cas vers un
seul centre, on maximisera le taux d’appren-
tissage de I’équipe soignante concernée. On ne
devrait pas permettre que des considérations
politiques diminuent I’efficacité clinique de cette
technique en autorisant un trop grand nombre de
centres a effectuer un trop faible nombre d’inter-
ventions chaque année. Au début, afin de maxi-
miser I’acquisition d’expérience, I’implantation
des DAVG ne devrait se faire que dans un seul
etablissement.

Etant donné que ces patients présentent fré-
quemment une défaillance multiviscérale, tout
centre qui effectue cette intervention devrait as-
surer un acces immédiat a tous les services mé-
dicaux spécialisés, tels que infectiologie, néphro-
logie, hépatologie, hématologie et immunologie.

Afin de faciliter le transfert de ce type de pa-
tients, il serait nécessaire que 1’établissement
responsable de I’implantation soit pourvu d’une
unité de soins aux insuffisants cardiaques com-
prenant le nombre de lits et le personnel de sou-
tien suffisants.

Etant donné qu’aucun centre ne pourra financer
un tel programme & méme son budget régulier,
toute décision relative a [I’approbation de
I’emploi des DAVG devra étre accompagnée de
fonds suffisants.

10.2. RESEAU DE COMMUNICATION

Si ’emploi de cette technologie est d’abord limi-
té a un centre, il sera nécessaire d’en faciliter
I’acceés aux patients de tout le Québec. Pour ce
faire, i1l faudra établir des liens fonctionnels
¢étroits avec d’autres centres de chirurgie cardia-
que. Afin de sauver la vie des patients chez qui
on ne peut pas maintenir 1’assistance circulatoire
par contrepulsion par ballonnet intra-aortique et
de faciliter leur transfert, il faudrait équiper cer-
tains centres de chirurgie cardiaque, situés a dis-
tance ¢loignée du centre d’implantation, de sys-
témes d’assistance circulatoire bréve moins
colteux, tels que Abiomed BVS 5000®. Le
transfert de ces patients dans un état critique
pose probléme et les décisions doivent habituel-
lement étre prises dans des conditions d’extréme
urgence. Par conséquent, il doit exister un ré-
seau fonctionnel relatif aux DAVG donnant lieu
a un bon échange d’information et méme de per-
sonnel pour qu’on en arrive a une compréhen-
sion mutuelle approfondie de questions telles
que les criteres de sélection des patients.

10.3. RECHERCHE

Afin qu’on puisse maximiser les dividendes cli-
niques et scientifiques tirés de cette intervention,
les établissements participants devraient consi-
gner dans un registre les données cliniques et les
données relatives au codt pertinentes pour cha-
que cas avec la rigueur d’une étude de recher-
che. Bien que la randomisation des cas ne soit
pas réalisable, il faudra, en demandant la colla-
boration des membres du réseau, former un
groupe témoin de patients appariés ne recevant
pas de DAVG pour pouvoir comparer leurs ré-
sultats cliniques et leurs colts avec ceux des
receveurs du dispositif.

10.4. EVALUATION
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Les résultats de telles études devraient étre mis a
la disposition des autorités en matic¢re de santé et
des professionnels de la santé du Québec chaque
année et évalués périodiquement (apres trois ans
au maximum) par des évaluateurs externes. A ce
moment, on pourra décider d’ouvrir un deuxiéme
centre d’implantation ou de faire des modifica-
tions au programme. L’obtention de faibles ré-
sultats cliniques ou I’incapacité de fournir les
données de recherche précisées précédemment
devraient amener la révision de la politique.

10.5. DEVELOPPEMENTS FUTURS

La technologie de 1’assistance circulatoire méca-
nique prolongée connait une croissance specta-
culaire. De nombreux dispositifs, notamment
celui congu au Canada [39], sont au stade avancé
de développement. Ils sont plus petits, ont un
meilleur potentiel de fiabilité et, parce qu’ils sont
implantés totalement dans le corps avec une ali-
mentation électrique transcutanée, sont moins
susceptibles de s’infecter. Par conséquent,
I’efficacité clinique accrue et la diminution pos-
sible des colits rendront de nombreuses conclu-
sions du présent rapport caduques. Il est recom-
mandé que les conclusions de ce rapport ne
soient considérées valables que pour les 12 mois
suivant la fin de la collecte des données (1*" dé-
cembre 1999), apreés quoi elles devront étre va-
lidées a nouveau.
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Conclusion

11. CONCLUSION

Le DAVG implantable est une technologie qui
connait un développement rapide. Elle ne peut
plus étre considérée comme « expérimentale »,
mais elle n’est pas encore « acceptée ». Des ar-
guments militent en faveur d’une application
limitée sous étroite surveillance dans la pratique
médicale québécoise.

e Présentement, les DAVG ne devraient étre
employés que pour les indications suivantes :

- dans [I’intention de servir seulement
comme pont a la transplantation;

- pour des patients candidats a la transplan-
tation;

- dont I’état requiert une intervention
d’urgence;

- pour lesquels aucun cceur humain n’est
disponible.

e Si ces indications sont acceptées, il faudrait
pouvoir compter sur 10 dispositifs implanta-
bles au cours de la premiére année.

e A moins que Defficacité clinique de cette
technique augmente considérablement et que
son cout diminue de facon importante, un
¢largissement des indications pour la techno-
logie du DAVG entrainerait une utilisation
inappropriée des ressources et une telle situa-
tion ne doit pas €tre permise.

e C(Cette technologie peut s’avérer appropriée
pour des centaines de patients et il sera ex-
trémement difficile de limiter son utilisation.
Il est essentiel de définir au préalable les res-
sources qui seront rendues disponibles pour
ce type de suppléance ventriculaire mécani-
que.

e Au début, le recours a la technologie du
DAVG ne devrait se faire que dans un centre,
qui devra étre pourvu d’une unité fonction-
nelle de soins aux insuffisants cardiaques

destinées a recevoir les patients candidats
transférés par d’autres centres.

e Pour faciliter 1’accés au centre responsable
de ’implantation, il faudra établir un bon ré-
seau de communication et s’assurer que cer-
tains des centres ¢loignés acquierent des ap-
pareils de support ventriculaire non
implantables moins coliteux.

e Au début, le centre désigné pour réaliser les
implantations devrait noter dans un registre
et rendre publiques toutes les données clini-
ques et de colt pertinentes. Les résultats de-
vraient &tre soumis a une évaluation externe
apres trois ans au maximum.

e Toute décision relative a 1’approbation de
I’emploi des DAVG devra étre accompagnée
de fonds suffisants.

e [l sera important de définir a I’avance quelle
attitude prendre a 1’égard des individus qui
offriront d’acheter leur propre dispositif ou
qui auront subi a leurs frais 1’implantation
d’un DAVG dans le secteur privé et qui ne
peuvent plus payer les colts d’entretien et de
remplacement du dispositif.

On n’a pas encore invoqué explicitement, du
moins jusqu’a récemment, des raisons de coft
pour limiter 1’accés a une technologie efficace. A
moins qu’il n’y ait une compréhension réelle et
une acceptation générale du colt d’opportunité
associ¢ a ce genre de décisions (c’est-a-dire ce
que nous devons sacrifier pour pouvoir se payer
une technologie comme le DAVGQ), il sera diffi-
cile d’en arriver a de sages décisions et de les
appliquer. Pour que le public comprenne et ac-
cepte ces décisions, il sera donc nécessaire que
les enjeux fondamentaux soulevés par 1’alloca-
tion des ressources collectives puissent faire
I’objet d’un débat large et ouvert.
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Annexe 1 : Co(ts de I’alternative a I'implantation d’un DAVG

ANNEXE 1:
COUTS DE L’ALTERNATIVE A L’IMPLANTATION D’UN DAVG

Si on supposait que I’alternative a une implantation d’urgence d’un DAVG n’était pas une
mort soudaine mais 1’assistance circulatoire de courte durée a I'unité des soins intensifs par
contrepulsion par ballonnet intra-aortique ou une pompe centrifuge, cette option entrainerait
des colits qu’on pourrait éviter en ayant recours a un implant. Au cours d’une étude menée en
1996 aux Etats-Unis, on a établi que le colit moyen d’utilisation d’une pompe centrifuge chez
1 279 patients pendant 2,9 jours en moyenne était de 167 000 $US (257 000 SCAN) [26]. En
1998, on a estimé que le maintien d’un seul patient sous ce type d’assistance circulatoire du-
rant 11 jours s’élevait a 50 000 $ [27].
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Annexe 2 : Estimation de I’impact économique d’un scénario d’implantation permanente

ANNEXE 2 :

ESTIMATION DE L’ IMPACT ECONOMIQUE D’UN SCENARIO
D’IMPLANTATION PERMANENTE

Ce scénario estime 1’impact économique, aprés 12 ans, d’une implantation permanente de 1 500
nouveaux DAVG chaque année, en supposant que :

I’implantation et la réimplantation cotitent chacune 138 443 §,

le taux de survie apres la premiere implantation est de 70 %,

le taux de survie apres la réimplantation est de 90 %,

le taux annuel de mortalité chez les survivants a I’implantation est de 3 %,

le colit annuel de maintien sous assistance circulatoire d’un patient porteur d’un DAVG
estde 13 870 $,

le délai entre deux implantations (durée de vie du dispositif) est de 4 ans.

Par conséquent :

Nombre d’implantations la 12° année : 1 500 nouvelles
implantations +930 premiers remplacements

+ 741 seconds remplacements =3 170 interventions
Nombre de survivants a la fin de la 12° année =9 469 survivants
Cott a la fin de la 12° année =570231 667 $
Nombre cumulatif d’années de vie a la fin de la 12° année =67 600 années

Colt cumulatif a la fin de la 12° année =4 869252633 %
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