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Résume. Contexte.La mesure de la réserve coronaire (FFR) est une technique d’exploration cardiovasculaire utilisée
dans notre établissement depuis juin 2009. Elle permet d’évaluer en salle de cathétérisme le caractere
hémodynamique d’une lésion coronaire a I'aide d’'un guide de pression. L'acte est inscrit dans la classification
commune des actes médicaux et remboursé depuis novembre 2015. L'objectif de notre étude est de définir ce que le
remboursement de la FFR a modifié dans la prise en charge des patients en cardiologie interventionnelle. Méthodes.
Une étude clinique rétrospective et observationnelle a été réalisée sur une période de 5 ans. Les 216 patients ont été
séparés en 2 groupes : groupe A et groupe B, respectivement, patients ayant bénéficié d’'une FFR avant et apres le
remboursement. L'impact clinique du remboursement est jugé sur le ratio angioplastie (ATL)/coronarographie afin
de déterminer le nombre d’angioplasties évitées. Résultats. Les taux de positivite de la FFR ne différent pas
significativement entre les deux groupes. Au cours de la seconde période d’étude, une diminution significative du
nombre d’angioplasties (ratio ATL/coronarographie (A) = 0,43 et ratio ATL/coronarographie (B) = 0,39 ; p = 0,04) est
constatée. Conclusion. A terme, si la cotation de l'acte reste remboursée a 148 euros et le dispositif médical
remboursé, la FFR permettrait une économie importante pour notre établissement tout en permettant de réduire le
nombre d’angioplasties et de stents implanteés.
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Abstract. Background. Fractional flow reserve (FFR) is a cardiovascular exploration method used in our hospital
since June 2009. It allows to evaluate in the catheterization lab, the hemodynamic character of a coronary lesion using
a pressure guide. FFR is registered in the joint classification of medical procedures and reimbursed since November
2015. The purpose of the study is to define how the reimbursement of FFR will modify therapeutic management of
patients in interventional cardiology. Methods. A retrospective and observational study was performed over a period
of 5 years. These patients (216) were separated into 2 groups: group A and group B patients with a FFR before and
after the reimbursement respectively. The clinical impact of the reimbursement is judged on the angioplasty/
coronarography ratio to determine the number of angioplasties avoided. Results. The positivity rates of FFR do not
differ significantly between the two groups. During the second period, a significant decrease in the number
of angioplasties (angioplasty/coronarography ratio group A = 0.43 and angioplasty/coronarography ratio group
B =0.39; p =0.04) is established. Conclusion. Eventually, if the listing of the act remains reimbursed at 148 euros and
the medical device reimbursed, the FFR would allow a significant saving for the hospital allowing to reduce the
number of angioplasties and implanted stents.
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u cours des dernieres années, le nombre total de

patients ayant subi une angioplastie par stent actif

a considérablement augmenté [1]. Cependant,
l'analyse angiographique des lésions coronaires se heurte
a de nombreuses difficultés (excentricité des Iésions
coronaires, variabilité interobservateur...) et ne permet
pas toujours d’identifier et de traiter uniquement la ou les
lésions coupables [1-4]. En effet, le clinicien ne traite que
les sténoses responsables d’ischémie, lesquelles doivent
étre recherchées par des techniques d’imagerie médicale :
IRM, scintigraphie. ..

Dans les années 2000, une nouvelle technique
d’exploration cardiovasculaire est apparue permettant
d’améliorer les moyens diagnostiques : la mesure de la
réserve coronaire ou Fractional flow reserve (FFR). Cette
méthode simple permet d’évaluer de maniere invasive le
retentissement fonctionnel d’'une 1ésion coronaire a l'aide
d’'un guide de pression en salle de cathétérisme et de
guider la stratégie thérapeutique [5].

Les résultats positifs des études cliniques comme :
Deferral of percutaneous coronary intervention (DEFER)
en 2007, Fractional flow reserve versus angiography for
multivessel evaluation (FAME) en 2009 et FAME 2 en
2015 [6-8], ont permis le développement de cette
technique et également son apparition dans les recom-
mandations européennes de cardiologie sur la revascu-
larisation de 2010 avec un niveau de recommandation de
classe I [9]. L’étude DEFER a permis de définir le seuil de
significativité dune lésion coronaire en fonction du
résultat de la FFR et de guider sa prise en charge par
revascularisation ou traitement médical. L'étude FAME a
validé le seuil de FFR > 0,80 (anciennement 0,75) pour
définir les lésions qui ne doivent pas étre revascularisées
[7]. A 5 ans, le traitement des patients tritronculaires” en

fonction des mesures de physiologie coronaire est
associé a une réduction des évenements cardiovascu-
laires en comparaison avec la seule analyse angiogra-
phique [10]. Dans l'étude FAME 2, concernant
des patients avec angor stable, une valeur de la FFR
< 0,80 est définie pour les actes de revascularisation [8] ;
il faut néanmoins souligner que plus la FFR est
basse, plus le risque cardiovasculaire augmente, en
particulier celui des actes effectués en urgence [11, 12].
Ainsi, la FFR a modifié completement les indications
de revascularisation. En effet, elle permet d’identifier
une population de coronariens a faible risque d’évene-
ments cardiovasculaires qui sera alors traitée par
des médicaments, ainsi que d’évaluer le bénéfice de
la revascularisation, qu’elle soit chirurgicale ou per-
cutanée [9-12].

L’objectif clinique en pathologie pluritronculaire étant
de rechercher une revascularisation complete sur le plan
angiographique est voué a changer au profit d'une
revascularisation limitée aux lésions hémodynamiques
[7-10]. L'angioplastie guidée par la FFR semble donc
supérieure a I'angioplastie guidée par 'angiographie seule
chez le pluritronculaire [9, 10].

La FFR est utilisée dans notre établissement
depuis juin 2009. Le 12 novembre 2015, I'acte est inscrit
dans la classification commune des actes médicaux
(CCAM) sous le libellé « Mesure du flux de réserve
coronarien au cours d’une artériographie coronaire »
avec un tarif de remboursement fixé a 148 euros [13]
(figure 1. L’objectif de notre étude est de définir ce que
le remboursement de l'acte lié a la FFR a modifié dans la
prise en charge des patients en cardiologie interven-
tionnelle dans notre établissement sur une période
de 5 ans.

technique de mesure
de la réserve coronaire
(FFR) sur I'établissement

01/06/2009 01/01/2013 01/01/2014 01/01/2015 01/01/2016 01/01/2017 01/01/2018 30/06/2018
Bk EEEEE R f f f f f I I >
Démarrage de la 12/11/2015

Inscription de la FFR dans
la classification commune
des actes médicaux

(CCAM)

Figure 1. Représentation chronologique de I'utilisation de la FFR en pratique entre 2009 et 2018.

Les arteres coronaires sont au nombre de trois : deux du c6té gauche qui naissent dun « tronc commun » et une du coté droit, la coronaire droite.
Lorsque les trois axes coronaires sont malades (rétrécissement ou occlusion), on parle d’atteinte tritronculaire.
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Matériel et méthodes
Principe de la FFR et indication(s)

La FFR est définie comme le ratio de pression distale (en
aval de la sténose) sur la pression aortique (en amont de la
lésion). La valeur « normale » de ce ratio est de 1. La valeur
seuil est fixée a 0,8. Lorsque ce ratio est < 0,8, la lésion est
jugée fonctionnellement significative et une revascularisa-
tion est indiquée. Lorsque ce ratio est > 0,8, la lésion est
jugée non hémodynamiquement significative et un
traitement meédical est indiqué (figure 2).

En situation de coronaropathie stable, la mesure de la
FFR présente un rapport bénéfice/risque favorable en cas
de lésions pluritronculaires ou de lésions intermédiaires
(50 a 70 %) pour lesquelles les examens antérieurs n’ont
pas été contributifs ou n‘ont pu étre réalisés [5].

Les réunions de concertation pluridisciplinaire (RCP)
rassemblent généralement des cardiologues, des médecins
vasculaires ainsi qu'un chirurgien cardiaque pour décider
de la meilleure prise en charge du patient face a une
évolution complexe de la maladie.

Population étudiée

Une étude clinique rétrospective, observationnelle et
comparative a été réalisée dans notre établissement sur
I'ensemble des patients ayant eu une mesure de la réserve
coronaire par FFR (216 patients) sur une période allant du
1°" janvier 2013 au 30 juin 2018. Ces patients coronariens
ont €té séparés en 2 groupes : groupe A (78 patients
étudiés sur 34 mois) regroupant les patients ayant eu une
FFR avant le 12 novembre 2015 et le groupe B (138 patients
étudiés sur 32 mois) regroupant les patients ayant eu une
FFR aprés le 12 novembre 2015 (figure 3).

Recueil de donnees

Le recueil de 'ensemble des données a été réalisé a partir
du dossier informatisé de chaque patient sur Hémolia™ |

logiciel métier spécifique de la cardiologie intervention-
nelle développé par la société Clinigrid® (éditeur de
logiciel qui permet la collecte, la gestion et le partage de
données de santé). Ce logiciel de compte-rendu n’a pas
d’influence sur I'évaluation des lésions coronaires qui
dépend uniquement de l'opérateur.

Différentes données cliniques ont été comparées entre
ces patients au cours de 'étude :
— caractéristiques des patients : age, sexe, indice de masse
corporelle, surface corporelle (selon la formule de
Dubois) ;
— facteurs de risque cardiovasculaire : diabéte, hyperten-
sion artérielle, antécédents familiaux, dyslipidémie, tabac
(absence, sevré < 5 ans ou actif), débit de filtration
glomérulaire (d’apres la formule MDRD : Modification of
diet in renal disease) ;
— données relatives a la coronarographie : date de la
coronarographie, indication clinique, volume de produit
de contraste, temps de scopie, type de réseau ;
— bilan lésionnel : localisation (coronaire gauche avec le
tronc commun (TC), linterventriculaire (IVA), la cir-
conflexe (CX) et/ou coronaire droite) ; nombre de
vaisseaux lésés ;
— données relatives a la FFR: nombre de lésions
évaluées en FFR (1, 2 ou 3), localisation de la ou des
lésion(s), pourcentage de sténose, valeur de la FFR obtenue
apres hyperhémie, nombre de vaisseaux positifs en FFR (0,
1, 2 ou 3) et geste consécutif a la lésion évaluée par FFR.

Au cours de cette étude, 3 cardiologues intervention-
nels ont participé. Chacun d’eux a suivi une formation
similaire au préalable pour éviter toute variabilité dans
l'utilisation en pratique de la FFR pouvant entrainer un
biais dans I'exploitation des données.

Analyse statistique
Limpact clinique du remboursement est jugé sur le
ratio angioplastie (ATL)/coronarographie avant et apres

—> FFR > 0,80

Lésions
intermédiaires .
ou

pluritronculaires

> FFR < 0,80

Poursuite du traitement médical

Angioplastie

Pontage

RCP *

Figure 2. Arbre décisionnel en fonction du résultat de la FFR. * Les réunions de concertation pluridisciplinaire (RCP) rassemblent généralement des cardiologues,
des médecins vasculaires ainsi qu'un chirurgien cardiaque pour décider de la meilleure prise en charge du patient face a une évolution complexe de la maladie.
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216 patients éligibles

Groupe A

(n = 78 patients)
FFR avant remboursement

Groupe B

(n = 138 patients)
FFR aprés remboursement

92 FFR réalisées au cours de cette
période de I'étude
{
92 /ésions traitées médicalement (66,3 %)
22 [ésions traitées par angioplastie (23,9 %)
9 lésions traitées par pontage (9,8 %)

155 FFR réalisées au cours de cette
période de I'étude
!
101 /ésions traitées médicalement (65,2 %)
47 [ésions traitées par angioplastie (30,3 %)
7 lésions traitées par pontage (4,5 %)

34 mois de suivi |

| 32 mois de suivi

Figure 3. Méthodologie de I'étude.

remboursement afin de déterminer le nombre d’angio-
plasties évitées.

Pour réaliser I'analyse statistique des données, le test
du chi 2 a été utilisé pour les variables qualitatives quand
les conditions de validité étaient respectées (dans le cas
échéant, le test de Fischer a été utilisé) et le test de
Student a été appliqué pour les variables continues.
Le logiciel IBM SPSS Statistics Base 22.0 (IBM Corporation,
Armonk, New York, USA) a été utilisé pour l'analyse
globale des données.

Résultats

Caractéristiques cliniques
Au cours de l'étude, 216 patients ont été analysés. La
population totale étudiée a en moyenne 65,7 £+ 11,3 ans et
comprend 26,4 % de femmes.

La répartition des facteurs de risque cardiovasculaire
entre les deux groupes étudiés n’est pas significativement
différente. L'ensemble de ces caractéristiques est résumé
dans le tableau 1.

Données angiographiques et
caractéristiques des lésions
analysées
Entre les deux périodes, les indications cliniques a
l'utilisation d’une FFR n’ont pas changé (tableau 2) avec

80

une utilisation dans la moitié des cas chez des patients
présentant une coronaropathie stable (54 % dans le groupe
A versus 51 % dans le groupe B).

Au cours de létude, 268 lésions ont été analysées
(115 Iésions dans le groupe A et 153 Iésions dans le groupe
B). Lartere la plus souvent impliquée était lartere
interventriculaire antérieure ou IVA (36,9 % des cas)
(tableau 3).

Utilisation en pratique
En raison de lexistence de patients pluritronculaires
(12,5 % des patients), 247 FFR ont été réalisées (92 FFR
dans le groupe A et 155 FFR dans le groupe B). Les taux de
positivité de la FFR ne différent pas significativement entre
les deux groupes (FFR > 0,80 : 60/92 (A) et 101/155 (B)
s0it 65 % ; FFR < 0,80 : 32/92 (A) et 54/155 (B) s0it 35 % ; p
= 0,19). Le nombre de FFR réalisées entre les deux
périodes se répartit également de maniere homogene
(tableau 4).

Une diminution significative du nombre d’angioplas-
ties entre les deux périodes d’étude (ratio ATL/coronaro-
graphie groupe A = 1 939/4 495 soit 0,43 et ratio ATL/
coronarographie groupe B = 1 948/4 884 soit 0,39 ; p =
0,04) est constatée. Ainsi, dans le groupe B, 101 lésions ont
été préservées sans acte d’angioplastie avec prise en
charge par un traitement médical seul. Les résultats sont
donc conformes aux recommandations [5, 7].

J Pharm Clin, vol. 39 n° 2, juin 2020
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Discussion

La FFR est actuellement considérée comme le gold
standard pour évaluer le retentissement fonctionnel
d’'une lésion coronaire dans la maladie coronaire stable.
Au vu des résultats, le remboursement de l'acte ne
semble pas avoir modifié I'utilisation en pratique de la FFR
par les cardiologues au cours de I'étude. Les FFR semblent
majoritairement réalisées sur I'IVA. En effet, d’'un point de

Tableau 1. Caractéristiques cliniques de la population étudiée.

vue fonctionnel, 'TVA est un gros vaisseau qui est plus a
risque de complications séveres et est donc plus surveillé.
Les indications coronarographiques restent similaires
méme si l'utilisation de la FFR pour certaines d’entre elles
reste encore controversée.

Dans le syndrome coronarien aigu (SCA), la preuve de
son efficacité n’a pas encore été définie avec certitude. En
effet, les dernieres recommandations de I European society
of cardiology 2018 montrent que la FFR peut étre réalisée

Tous Groupe A Groupe B P value
(n = 216) (n=78) (n = 138)
Age (années) 657 + 113 672 4 12,5 64,8 4 10,6 0,158
Sexe masculin, % 159 (73,6) 59 (75,6) 100 (72,5) 0,611
Hypertension, % 134 (62,0) 48 (61,5) 86 (62,3) 0,910
Diabte, % 79 (36,6) 28 (359) 51 (37,0 0877
Hérédité coronaire, % 27 (12,5) 10 (12,8) 17 (12,3) 0,915
Dyslipidémie, % 112 (51,9 44 (56,4) 68 (49.3) 0313
Tabagisme actif, % 52 (24,1) 15 (19,2) 37 (26,8) 0,211
IMC™ (kg/m?) 27,0 £ 49 2603 + 44 274 +51 0,100
¢ (m?) 19 £02 18 £ 0.2 19 £02 0,100
DFG™ (/min/1,73 m%) 846 & 337 81,5 & 33,6 86,3 + 338 0,329
* Indice de masse corporelle ; ** Surface corporelle ; ** Débit de filtration glomérulaire.
Tableau 2. Données angiographiques de la population étudiée.
Tous Groupe A Groupe B P value
(n = 216) (n=78) (n =138)
Indication coronarographique 0,500
Angor stable 58 (26,9) 21 (26,9) 37 (26,8)
Ischémie silencieuse 28 (13,0) 14 (17)9) 14 (10,1)
Angor atypique 26 (12,5) 7 9,0) 20 (14,4)
SCA 47 (21,8 17 (21,8) 30 (21,7)
Insuffisance cardiaque 29 (13,4) 10 (12,8) 19 (13,8)
Autres 27 (12,5) 9 (11,5 18 (13,0)
Contraste (mL) 79,1 & 30,6 80,5 + 31,2 783 £ 303 0,630
Durée de scopie (min) 9,1 £ 6,0 9,7 £ 6,7 87 £ 506 0,233
J Pharm Clin, vol. 39 n° 2, juin 2020 81
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Tableau 3. Caractéristiques des ésions analysées.

Artére coronaire Tous Groupe A Groupe B P value
(n = 268) (n =115) (n =153)

Tronc commun 28 (10,5) 13 (11,3) 15 (9,8) 0,845

VA 99 (36,9) 38 (33,0) 61 (39,9) 0,309

Circonflexe 74 (27,6) 31 (27,0) 43 (281) 0,944

Coronaire droite 67 (25,0) 33 (28,7) 34 (22,2) 0,285

Tableau 4. Utilisation de la FFR en pratique entre les deux périodes d’étude.

Tous Groupe A Groupe B P value
(n = 216) (n=78) (n = 138)

Nombre de FFR effectuées 0,347

Une 189 (87,9 65 (833) 124 (89,9)

Deux 22 (10,2) 11 (14,1) 11 (8,0)

Trois 5(23) 2(26) 30

FFR < 0,8* 86/247 (34,8) 32/92 (34,8) 54/155 (34,8) 0,993

*247 1ésions ont été testées ; 92 FFR pour 78 patients sur la période A (ratio = 1,18) ; 155 FFR pour 138 patients sur la période B (ratio = 1,12).

en toute sécurité chez des patients pluritronculaires avec
infarctus du myocarde ST- | bien que sa valeur
pronostique soit peu claire [14-160). Dans linfarctus du
myocarde ST +, son utilisation en routine n’est pas
encore indiquée, méme si les résultats des dernieres
¢tudes montrent que son utilisation permet une réduc-
tion du nombre de complications cardiovasculaires post-
infarctus [17]. Classiquement, une angioplastie est
recommandée uniquement sur la Iésion responsable
du SCA. Cependant, entre 30 et 60 % des patients avec un
infarctus du myocarde ont une atteinte pluritronculaire
[5]. Or, les évenements cliniques qui surviennent par la
suite sont majoritairement en rapport avec d’autres
lésions que celle dilatée initialement [18]. Les cardiolo-
gues interventionnels tentent actuellement de valider le
concept d'une revascularisation myocardique complete
dans un seul temps, en mesurant le retentissement
fonctionnel des sténoses par FFR [5].

Plusieurs études semblent en faveur de cette stratégie.
L’étude COMPARE-ACUTE, pour linfarctus avec sus-
décalage du segment ST, montre une réduction des
actes de revascularisation dans 'année qui suit I'infarctus
[17]. L’étude DIGAMI 3 — PRIMULTI confirme ces résultats
dans le contexte de linfarctus sans sus-décalage du
segment ST [19].
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Dans I'IC gauche a fraction d’éjection préservee, la FFR
peut étre utilisée de facon sitre chez les patients
coronariens pluritronculaires, alors que dans I'IC gauche
a fraction d’¢jection réduite, son utilisation était plus
limitée [20]. En effet, une FEVG réduite entrainerait une
augmentation des pressions en amont et en aval de la
lésion coronaire évaluée, ce qui induit une perte du
bénéfice clinique. En 2016, une étude a démontré la
possibilité d’utiliser cette technique chez les patients avec
une fraction d’éjection préservée ou réduite sans perte de
bénéfice clinique (seule exception pour les 1ésions tres
serrées avec 91-99 % de sténose), malgré les modifications
physiologiques que cette technique peut entrainer au
cours de lexamen [21]. Ainsi, la FFR pourrait ces
prochaines années largement se développer en cardiolo-
gie interventionnelle dans la stratégie de revascularisation
des patients avec SCA ou IC a fraction d’€éjection réduite.
Récemment, deux nouvelles méthodes d’évaluations
physiologiques dérivées de la FFR sont apparues sur le
marché et de plus en plus utilisées en salle de cathétérisme
cardiaque : instantaneous wave-free ratio (iFR) et la
tomodensitométrie couplée a la FFR (FFR-CT) [22, 23].

Dans notre établissement, cette technique a montré ses
preuves en pratique clinique en réduisant le nombre de
stents implantés. Bien que le bilan clinique soit positif, le

J Pharm Clin, vol. 39 n° 2, juin 2020
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guide de FFR était un dispositif médical non remboursé en
sus du GHS pendant la durée de notre étude et tres
onéreux pour I'établissement [24].

En mars 2017, un avis de la Commission nationale
d’évaluation des dispositifs médicaux et des technologies
de santé (CNEDIMTS) a demandé I'inscription au titre V de
la FFR a la liste des produits et prestations remboursables
[25] et donc au remboursement en sus a terme. Ce
remboursement au titre V du dispositif médical est effectif
depuis le 1°" mars 2019 [20].

L’étude a éveillé une nouvelle dynamique au sein de
I'équipe de cardiologie interventionnelle. Une évaluation
des pratiques professionnelles est en cours afin d’harmo-
niser la définition du caractere significatif d’'une sténose
coronaire a I'angiographie et la prise en charge post-FFR
des lésions évaluées.

Notre étude est une étude monocentrique ne
permettant pas la comparaison des pratiques entre
établissements, ce qui peut représenter un biais de
sélection. En termes d’évenements cardiovasculaires
majeurs (MACE) post-FFR, peu de données ont été
recueillies. Un suivi en post-procédure pour évaluer
lefficacité de la FFR sur le long terme serait opportun.
Une étude multicentrique intégrant le financement des
guides FFR via le titre V permettrait d’évaluer les cotts
réels de cette pratique et des changements de mode de
rémunération de I'hopital.

Conclusion

Le remboursement de l'acte semble ne pas avoir modifié
l'utilisation de la FFR en pratique clinique.

La FFR permet de guider la stratégie thérapeutique sans
surcolt pour I'assurance maladie.

A terme, si la cotation de l'acte reste remboursée a
148 euros et le dispositif médical remboursé, la FFR
permettrait une économie importante pour notre éta-
blissement tout en permettant de réduire le nombre
d’angioplasties et de stents implantés.
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