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ou scientifiques. En aucun cas, il ne doit faire l’objet d’une distribution ou d’une utilisation promotionnelle, commerciale ou publicitaire.

Tous droits de reproduction, d’adaptation, de traduction et de diffusion réservés pour tous pays.
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Résumé
Objectif Le but de cette étude est de présenter les résultats à quatre ans de l’essai clinique
STRATO de la réparation endovasculaire d’anévrismes thoraco-abdominaux Crawford II et
III par le modulateur de flux multicouche (MFM®) chez des patients contre-indiqués à la
chirurgie ouverte ou aux prothèses fenêtrées.
Méthodes Au cours de l’essai prospectif, multicentrique, non randomisé STRATO, 23 patients
(âge moyen : 76 ans, 19 hommes) ont été traités entre avril 2010 et février 2011. Les résultats
incluent la mortalité toute cause et la thrombose stable de l’anévrisme associée à la perméabilité
des branches.
Résultats À 48 mois, il y a eu 11 décès (aucun lié à l’anévrisme pour le Corelab), pas de lésion
médullaire, de migration de fracture du dispositif, ni de complications respiratoires, rénales
ou périphériques. Trois patients ont été perdus de vue et deux dispositifs ont été explantés.
Au cours des quatre ans de suivi, une perméabilité de 100 % de l’aorte et des dispositifs a
été observée. Une thrombose anévrismale stable a été rapportée chez 15 des 20 patients à
12 mois, 12 sur 13 à 24 mois, 10 sur 11 à 36 mois et chez 3 des 4 patients à 48 mois. Le taux
de perméabilité des collatérales couvertes était de 96 % à 12 mois (perméabilité primaire),
100 % à 24 mois, 97 % à 36 mois et 100 % à 48 mois. Onze patients ont subi 13 réinterventions
au total (quatre chirurgicales et neuf endovasculaires). Le diamètre anévrismal maximum est

resté stable chez 18 des 20 patients à 12 mois, 11 sur 13 à 24 mois, 9 sur 11 à 36 mois et chez
3 des 4 patients à 48 mois. Pour 4 des patients disposant d’un suivi par tomodensitométrie à
48 mois, le ratio moyen du flux anévrismal sur le volume total a diminué de 92 % alors que
le ratio moyen du volume du thrombus sur le volume total a augmenté de 166 %.

paration endovasculaire par le MFM® apparaît sûre et perfor-
Conclusion À quatre ans, la ré
© John Libbey Eurotext, 2017
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mante, tout en maintenant la perméabilité des collatérales et en stabilisant l’anévrisme.

Mots clés : circulation collatérale, endofuites, stents à modulation de flux, anévrisme thoraco-
abdominal, traitement endovasculaire
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Abstract
Four-year outcomes with the multilayer flow modulator for repair of thoracoabdominal
aneurysms: a follow-up report from the STRATO trial

Purpose To provide the results of the STRATO trial at four years of follow-up of the endovas-
cular repair of types II and III thoracoabdominal aortic aneurysms using the multilayer flow
modulator (MFM®) in patients unsuitable for open surgery or fenestrated stent-grafts.
Methods In the prospective, multicenter, nonrandomized STRATO trial, 23 patients (mean
age 75.8 years; 19 men) with Crawford type II and III TAAA (mean diameter 6,5 cm) were
implanted between April 2010 and February 2011. Outcomes included all-cause mortality and
stable aneurysm thrombosis with associated branch vessel patency.
Results At 48 months, there were in total 11 deaths (none confirmed as aneurysm-related), and
no cases of spinal cord injury, device migration or fracture, or respiratory, renal, or peripheral
complications. Three patients were lost to follow-up and two devices were explanted. Both
the device and the aorta presented with 100 % patency throughout the four years of follow-up.
Stable aneurysm thrombosis was achieved for 15 of 20 patients at 12 months, 12 of 13 at
24 months, 10 of 11 at 36 months and three of four patients at 48 months. The rate of branch
patency was 96 % at 12 months (primary patency), 100 % at 24 months, 97 % at 36 months and
100 % at 48 months. Eleven patients underwent 13 reinterventions in total (four surgical, nine
endovascular). Maximum aneurysm diameter was stable for 18 of 20 patients at 12 months,
11 of 13 at 24 months, nine of 11 at 36 months and three of four patients at 48 months. For four
patients with computed tomography at 48 months, the mean ratio of aneurysm flow volume
to total volume had decreased by 92 %; the mean ratio of thrombus volume to total volume
increased by 166 %.
Conclusion Through four years, endovascular repair conferred by the MFM® appears to be
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es résultats à quatre ans de STRATO, étude prospective
on randomisée, sont disponibles. Impliquant dix centres,
ette étude française a été menée entre avril 2010 et
évrier 2011 pour évaluer l’efficacité, la sécurité et la per-
ormance du modulateur de flux multicouche (MFM®)
Cardiatis, Isnes, Belgique) chez des patients porteurs
’anévrismes thoraco-abdominaux (ATA) Crawford II ou
II, contre-indiqués à la chirurgie ou aux traitements endo-
uminaux « traditionnels » [1, 2].
e MFM® est un stent auto-expansible non couvert, carac-

érisé par une force radiale et une flexibilité élevées.
onstitué d’un maillage tressé de fils en alliage de cobalt

PhynoxTM), il résiste à la corrosion et à l’usure. Le
© John Libbey Eu
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ispositif induit la formation d’un thrombus organisé endo-
acculaire et la stabilisation du sac anévrismal tout en
énérant un flux laminaire dans les collatérales recou-
ertes par le dispositif, évitant ainsi les stentings sélectifs
3]. Le MFM® est marqué CE depuis 2009 pour les ané-
rismes artériels périphériques et 2011 pour les anévrismes
ortiques.
fully maintaining branch vessel patency and stabilizing the
upture.

doleak, multilayer flow modulation, thoracic endovascular
eurysm

L’implantation de MFM® dans un sac anévrismal en
couvrant les collatérales qui en naissent présente de nom-
breux avantages théoriques dans le traitement des ATA
complexes – en particulier les ATA de type II ou III
impliquant des artères viscérales et rénales – en guise
d’alternative aux endoprothèses avec jambage et/ou fenes-
trations personnalisées et disponibles sur le marché ou
de fabrication locale. Les approches endovasculaires sont
chères avec de longs délais de fabrication, une longue
courbe d’apprentissage et des résultats grevés d’ischémies
médullaires, d’insuffisances rénales, ou d’endofuites de
type II et III, requérant fréquemment des procédures secon-
daires [4-9].
Le MFM® est un dispositif off-the-shelf, disponible dans
rotext, 2017
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une grande gamme de tailles. Une évaluation préopéra-
toire de l’anatomie et de la pathologie du patient, de la
zone de largage et de la taille du dispositif est préconisée
avant utilisation du MFM®. Mais des mesures ou calculs
extensifs ne sont pas requis concernant l’emplacement,
le diamètre et l’angulation des branches viscérales.
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raitement par modulateur de flux multicouche des anévris

e traitement proposé par le MFM® est peu invasif, car
’abord vasculaire est limité à une gaine dans une artère
rachiale ou fémorale pour l’introduction d’un cathéter
’angiographie, et une seconde controlatérale pour le dispo-
itif lui-même. L’implantation du MFM® requiert moins de
inq minutes, grâce au déploiement push-pull, avec dimi-
utions potentielles du traumatisme opératoire, des durées
rocédurales et d’hospitalisation.

éveloppement du MFM® comme
lternative aux endoprothèses couvertes

e développement du MFM® a inclus des tests in vitro, des
imulations en laboratoire, une modélisation informatisée
oléculaire et en dynamique des fluides, et des études pré-

liniques in vivo sur des modèles porcins [3, 10-14]. La
remière implantation chez l’homme du MFM® pour ané-
risme artériel rénal a été publiée en 2008 [15]. Depuis,
500 patients ont été traités, rapportés dans plusieurs

ublications de cas cliniques et de registres. Les bénéfices
liniques de cette technologie ont été décrits dans l’ATA, la
issection de type B, l’anévrisme aortique juxtarénal et les
névrismes des artères viscérales et périphériques [15-30].
e développement d’un anévrisme aortique est dû à un dys-

onctionnement endothélial, une élévation du pic du stress
ariétal (forces de cisaillements) et des perturbations hémo-
ynamiques. La rupture d’un anévrisme n’est pas due à une
ugmentation du diamètre du sac anévrismal (paramètre le
lus couramment utilisé pour évaluer le risque de rupture)
ais à l’apparition d’un vortex de flux sanguin à l’intérieur

e la poche anévrismale. Ces derniers altèrent la viscoélas-
icité, la plasticité et l’activité de la paroi cellulaire, lorsque
a turbulence induit une augmentation du stress pariétal
ocal associée à un affaiblissement des points vulnérables
e la paroi aortique [14, 31, 32]. Alors que l’exclusion
’un anévrisme par endoprothèse couverte est supposée
éduire les contraintes imposées sur la paroi par ces flux
ecirculants, et in fine ramener la dynamique sanguine au
iveau de celle observée dans une aorte non anévrismale,
es forces de traction et les contraintes élevées exercées
ur le collet aortique par ces dispositifs rigides génèrent
es complications comme la migration de l’endoprothèse.
’autres complications liées à la nature de ces disposi-

ifs sont la perte de perméabilité des branches, la rupture
© John Libbey Eu
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névrismale, des problèmes de perfusion des artères spi-
ales et une possible réaction inflammatoire systémique
ntense pouvant conduire à une insuffisance rénale aiguë
ostopératoire [3, 14, 31, 33-36].
e MFM® a pour but d’éviter les inconvénients liés aux
ndoprothèses classiques. Lorsque le flux sanguin s’écoule
travers les couches du maillage 3D (ayant une porosité de
thoraco-abdominaux Crawford type II et III

l’ordre de 65 %) et quitte la couche la plus externe du dis-
positif, il est transformé en un flux laminaire permettant la
perfusion des branches vasculaires latérales [37]. Si aucune
branche latérale n’est impliquée dans la zone anévrismale,
les flux pathologiques recirculants dans l’anévrisme sont
éliminés et le flux est redirigé le long de la paroi aortique
dans la même direction que la pression systémique. Au
niveau de l’aorte et de ses collatérales, cette modulation
du flux favorise le maintien de la perfusion médullaire.
L’endothélisation rapide favorisée par le MFM® et son inté-
gration plus complète dans la paroi aortique peut limiter
l’hyperplasie intimale et les réactions inflammatoires sys-
témiques [3, 11]. Le remodelage du sac anévrismal et la
formation d’un thrombus organisé réduisent la contrainte
pariétale sur la paroi de l’aorte anévrismale, par effet « tam-
pon » ou protecteur [3, 38]. La formation d’un thrombus
peut entraîner une augmentation initiale du volume ané-
vrismal, consécutive à l’implantation du dispositif. Dans la
mesure où le ratio volume du thrombus/volume total aug-
mente proportionnellement à la diminution du ratio volume
de flux anévrismal résiduel/volume total, l’augmentation
du volume total n’est pas associée à un risque de rupture
[3]. En fonction de facteurs comme la forme et la taille
de l’anévrisme, le diamètre des branches et la rigidité de
la paroi de l’anévrisme, les taux de rétraction du sac et
de réduction du diamètre anévrismal après le déploiement
du MFM® sont variables. Cependant, la réduction de la
contrainte pariétale locale dans le sac anévrismal induit
une protection contre la rupture [42]. Au-delà de la mesure
conventionnelle des résultats de la stabilisation ou de la
diminution du diamètre anévrismal, le rapport des volumes
tridimensionnels fournit une évaluation plus précise de la
performance du dispositif.

Le protocole STRATO

Pour tester l’hypothèse de la capacité du MFM® à diminuer
le risque de rupture de l’anévrisme, en faisant disparaître
la contrainte pariétale tout en permettant le développement
d’un thrombus organisé et la modulation du flux dans le
sac anévrismal, une cohorte de patients à haut risque a
été constituée. Ces patients étaient porteurs d’anévrismes
thoraco-abdominaux de grand diamètre et étaient contre-
indiqués pour une chirurgie ouverte ou pour l’implantation
rotext, 2017
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d’endoprothèses avec jambage et/ou fenestrations. Les
patients étaient éligibles pour l’étude STRATO si le dia-
mètre de leur ATA était supérieur à 5 cm, leur espérance
de vie supérieure à 12 mois, et de classe ASA (Ameri-
can Society of Anesthesiologists) supérieure ou égale à
trois déterminée conjointement par un chirurgien et un
anesthésiste. La cohorte finale a comporté 23 patients (âge
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Tableau 1. Caractéristiques et antécédents médicaux
des patients.

Variables Valeur (%) ou
moyenne± ET
(min–max)
n = 23 patients

Âge (années) 75,8 ± 10,8 (59-93)

Sexe masculin 19 (82,6 %)

Indice de masse corporelle (kg/m2) 25,4 ± 4 (19-38)

Insuffisance cardiaque congestive 2 (8,7 %)

Maladie coronarienne 6 (26,1 %)

Diabète sucré 2 (8,7 %)

AVC antérieurs 4 (17,4 %)

Hyperlipidémie 13 (56,5 %)

Hypertension 20 (87,0 %)

Infarctus du myocarde 2 (8,7 %)

Maladie artérielle périphérique 13 (56,5 %)

m
d
l
6
1
t
d
P
m
m
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s
C
d
8
l
L
r
z
s

Aucune mortalité n’a été documentée pour la période
Intervention aortique antérieure 15 (65,2 %)

Insuffisance rénale 7 (30,4 %)

Tabagisme, actif et antérieur 15 (65,2 %)

oyen : 75,8 ans, 19 de sexe masculin) présentant un ATA
e type II (n = 10, 43,5 %) et III (n = 13, 56,5 %) selon
a classification de Crawford, avec un diamètre moyen de
,5 ± 0,9 cm (4,6-8,5 cm) et une longueur moyenne de
62,5 mm (36-408 mm). Les patients présentaient des fac-
eurs de risque significatifs, des antécédents médicaux et
es comorbidités (tableau 1).
our confirmer la capacité du dispositif à préserver la per-
éabilité des collatérales, l’ATA traité devait impliquer au
oins une branche vasculaire viscérale. Au total, 53 MFM®

nt été implantés dans 23 procédures, couvrant 55 branches
asculaires dont 13 artères cœliaques, 15 artères mésenté-
iques supérieures (AMS), 26 artères rénales, et une artère
ous-clavière gauche (ASG).
e MFM® de première génération était disponible dans des
iamètres allant de 25 à 45 mm et des longueurs situées entre
© John Libbey Eu
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0 et 150 mm. Les patients devaient posséder des zones de
argage proximales et distales saines de 20 mm au moins.
es dispositifs étaient surdimensionnés de 15 à 25 % par

apport au diamètre aortique transversal au niveau de la
one de largage proximale. Les implantations ont été réali-
ées avec succès chez tous les patients. Les MFM® ont été
introduits par artériotomie fémorale commune chez
15 patients, par abord iliaque chez un patient, et par voie per-
cutanée chez sept patients. Une inflation au ballon complé-
mentaire post-implantation a été réalisée chez sept patients ;
la durée moyenne de la procédure a été de 84 minutes [1].
La surveillance du protocole STRATO a commencé, avant
la sortie, par un examen clinique et une évaluation par ima-
gerie de la perméabilité des branches vasculaires. Le suivi
des patients a ensuite été planifié à un, trois (optionnel),
six, 12, 24, 36, 48 et 60 mois, avec un examen clinique
et une imagerie en tomodensitométrie (CT) ou par réso-
nance magnétique (RM). Outre la mortalité toute cause, les
critères d’efficacité de l’essai incluaient le taux de compli-
cations, à savoir : endofuites, reprises chirurgicales, isché-
mie médullaire, migration du dispositif, perte d’intégrité du
dispositif, rupture d’anévrisme, et autres événements indé-
sirables graves (EIG). Le MFM® étant un stent poreux, une
endofuite a été définie comme étant le flux de sang persistant
dans l’anévrisme dû à une jonction incomplète ou ineffi-
cace à l’extrémité proximale ou distale du segment porteur
du stent (type I [mode de défaillance I]) ou à un chevauche-
ment inadéquat de plusieurs dispositifs (type III [mode de
défaillance II]). Les endofuites de type II et IV ne sont pas
applicables au MFM®. Les critères primaires d’efficacité
évalués ont été l’absence de flux dans l’anévrisme, excepté
un flux adjacent résiduel vers les branches couvertes, et la
perméabilité de toutes les branches latérales couvertes. En
plus des modifications du diamètre anévrismal, nous avons
évalué la mesure tridimensionnelle du volume et le ratio
volume de flux anévrismal/volume total, et du ratio volume
de thrombus/volume luminal total [1].

Résultats de STRATO à quatre ans

Le suivi de la cohorte sur quatre ans est schématisé sur
la figure 1. Au bout de quatre ans, trois patients étaient
perdus de vue (à 2, 12 et 27 mois). Deux dispositifs ont
été explantés : à 21 mois (chez un patient soumis à une
pneumonectomie cinq jours après l’implantation, puis à
une chimiothérapie sur sept mois) et à 29 mois (en rai-
son d’une endofuite de type I non corrigée). Suite à cet
événement, une chimiothérapie a été considérée comme
une contre-indication à l’implantation d’un MFM® [39].
rotext, 2017
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d’hospitalisation, ni à 30 jours. Au cours de l’étude,
11 patients sont décédés, quatre au cours des quatre années
de suivi, respectivement pour cause de dissection de type
A, deux d’un syndrome coronaire aigu, le dernier de cause
indéterminée (tableau 2). Aucun décès n’a été confirmé
comme directement associé à la pathologie anévrismale.
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23 patients
enrôlés

1 patient a
refusé son suivi

à 12 mois

1 patient 
explanté à 21

mois

1 patient 
explanté à 29

mois

1 patient
perdu de vue

1 patient
perdu de vue

1 patient
perdu de vue

1 patient décédé
à 11 mois

2 patients décédés
à 15 et 18 mois

4 patients décédés
durant la 3ème année

4 patients 
décédés durant
la 4ème année

1 an de suivi
21 patients avec suivi clinique

20 patients avec imagerie

2 ans de suivi
17 patients avec suivi clinique

13 patients avec imagerie

3 ans de suivi
11 patients avec suivi clinique

11 patients avec imagerie

4 ans de suivi

F
d
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Tableau 2. Mortalité toute cause sur les quatre ans
de suivi.

Suivi Décès (n = 23)

À 30 jours 0

À 6 mois 0

À 1 an 1

À 2 ans 2
7 patients avec suivi clinique
4 patients avec imagerie

igure 1. Disposition des patients sur les quatre années
e l’étude STRATO.

n examen par imagerie CT a été effectué chez 21 patients
ur 23 à la sortie, 13 patients sur 23 à un mois, 18 patients
ur 23 à trois mois, 20 patients sur 23 à six et 12 mois,
3 patients sur 17 à 24 mois, 10 patients sur 11 à 36 mois
t 4 patients sur 7 à 48 mois. Un patient à 36 mois et un à
8 mois ont passé une IRM avec contraste pour évaluation
e la perméabilité de l’aorte et des collatérales, de la throm-
ose de l’anévrisme, des endofuites et des changements de
© John Libbey Eu
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aille de l’anévrisme. Les images n’étaient pas suffisantes
our générer une reconstruction en 3D ni une extrapola-
ion mathématique des données du volume anévrismal chez
es patients. L’imagerie CT/RM a montré une perméabilité
u MFM® et de l’aorte de 100 % pendant les quatre ans
e suivi.
À 3 ans 4

À 4 ans 4

Cumulés 11

Aucune ischémie médullaire, rupture anévrismale, migra-
tion ou fracture du dispositif, complication respiratoire,
rénale ou périphérique n’ont été rapportées. Pendant la
première année, six patients ont connu au minimum un
événement indésirable grave (EIG), un accident vasculaire
cérébral (AVC) péri-opératoire, une complication liée à
l’accès vasculaire réparée chirurgicalement, une expansion
de l’anévrisme réopéré, un mauvais placement du dispositif,
un hématome associé à une autre procédure, et des occlu-
sions détectées à 14 jours dans deux branches viscérales
couvertes chez un patient (après réintervention chirurgicale,
ces branches étaient perméables à 12 mois). Les EIG connus
au cours de la deuxième année étaient : une explantation à
21 mois, une possible ischémie intestinale par thrombose
mésentérique, une augmentation de la taille de l’anévrisme,
une thrombocytopénie et une insuffisance cardiaque. Les
EIG de la troisième année étaient : un abcès hépatique,
une augmentation du diamètre anévrismal, une néoplasie
thyroïdienne, une progression de l’anévrisme, une hos-
pitalisation pour endofuite de type I, un décès de cause
indéterminée, et une augmentation de la taille et du volume
anévrismal. Aucun des EIG survenus au cours des deuxième
et troisième années n’a été considéré comme associé au
MFM® ou à la procédure par le Corelab. Les EIG survenus
chez les quatre patients au cours de la quatrième année sont
résumés dans le tableau 3.

Résultats relatifs à l’efficacité
rotext, 2017
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Les résultats relatifs à l’efficacité du dispositif sont présen-
tés dans le tableau 4. L’objectif d’obtention d’un thrombus
organisé stable et l’absence de circulation de flux sanguin au
sein de l’anévrisme, excepté un flux résiduel adjacent vers
les branches couvertes, ont été atteints chez 13 patients sur
20 à six mois, 15 patients sur 20 à un an, 12 patients sur
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Tableau 3. Événements indésirables graves pendant la quatrième année de suivi.

Événements indésirables graves sur 4 ans Association au dispositif Commentaires
ou à la procédure

Augmentation de l’anévrisme en volume, diamètre, Association possible Une reprise chirurgicale
sténose aortique due au thrombus au dispositif a été proposée au patient

AVC Aucune Le patient a été traité et a récupéré

Ind

Ind

1
4
t
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s
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à
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t
d
é
(
c
d
d
L
a

*

Arrêt cardiaque pendant la procédure chirurgicale

Crise cardiaque

3 à deux ans, 10 patients sur 11 à trois ans et 3 patients sur
à quatre ans. La principale limitation de l’étude a été le

rès haut risque du profil de ces patients.
n patient, dont la thrombose anévrismale n’avait pas été
btenue à deux ans, a bénéficié de l’implantation de plu-
ieurs MFM®, dont l’un a été largué dans la crosse aortique.

deux ans, une endofuite de type I par insuffisance de che-
auchement de deux MFM® a entraîné un accroissement de
a perfusion de l’anévrisme. Ce patient est décédé à 30 mois
domicile.
n patient qui avait antérieurement bénéficié d’un pon-

age aorto-bi-iliaque a reçu un MFM® malgré l’absence
’une zone de largage distale appropriée. La thrombose
tait incomplète à trois ans par endofuite de type III
© John Libbey Eu
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chevauchement insuffisant des dispositifs pendant la pro-
édure, implantation réalisée hors instructions d’utilisation
u MFM®) [2]. Il a présenté une expansion anévrismale
ocumentée à trois et quatre ans.
e maintien de la perméabilité des collatérales couvertes
été atteint pour 53 (96,4 %) des 55 branches couvertes à

Tableau 4. Critère d’efficacité prim

Suivi Thrombose du sac anévrismal
(%) des patients suivis par
imagerie CT/RM

À 6 mois 13/20 (65,0 %)

À 1 an 15/20 (75,0 %)

À 2 ans 12/13 (92,3 %)

À 3 ans 10/11 (90,9 %)

À 4 ans 3/4 (75,0 %)

Perméabilité primaire ; la perméabilité secondaire à un an était de 100 %. CT : i
éterminée Décès du patient

éterminée Décès du patient

un an (perméabilité primaire), 32 (100 %) des 32 branches
couvertes à deux ans, 28 (96,6 %) des 29 branches couvertes
à trois ans, et 9 (100 %) des 9 branches couvertes à quatre
ans. À un an, la perméabilité des branches secondaires
était de 100 %, après réintervention chirurgicale réussie
(thrombectomie avec pontage) pour occlusion de deux
branches viscérales couvertes (artères hépatique commune
et mésentérique supérieure) 14 jours après la procédure
d’un patient (ce patient n’avait pas pris de bithérapie anti-
plaquettaire mais uniquement de l’aspirine). À 36 mois,
un patient atteint de maladie de Horton a présenté une
occlusion de l’artère rénale gauche (sténose ostiale de
l’artère au cours de la procédure). Ce patient a subi deux
réinterventions endovasculaires, la première à 97 jours
rotext, 2017

ai-juin 2017

pour extension par stent-graft, et la seconde à 200 jours
pour endofuite persistante de type III par chevauchement
insuffisant des dispositifs au cours de la procédure ini-
tiale [2]. Le décès de ce patient pendant la quatrième
année de suivi a été considéré de cause inconnue par
le Corelab.

aire sur quatre ans de suivi.

Perméabilité des branches vasculaires
n (%) de branches couvertes chez les
patients suivis par imagerie CT/RM

–

53/55 (96,4 %)*

32/32 (100 %)

28/29 (96,6 %)

9/9 (100 %)

magerie par tomodensitométrie ; RM : imagerie par résonance magnétique.
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Tableau 5. Endofuites de type I/III rapportées sur quatre ans.

Type d’endofuite Baseline
n (%) de
patients avec
CT/RM

À 1 an
n (%) de
patients avec
CT/RM

À 2 ans
n (%) de
patients avec
CT/RM

À 3 ans
n (%) de
patients avec
CT/RM

À 4 ans
n (%) de
patients avec
CT/RM

Tout type I/III 7/23 (30,4 %) 4/20 (20 %) 2/13 (15,4 %) 1/11 (9,1 %) 2/4 (50 %)*

Type Ia 5/23 (21,7 %) 4/20 (20 %) 2/13 (15,4 %) 0/11 (0 %) 1/4 (25 %)

Type Ib 1/23 (4,3 %) 0/20 (0 %) 0/13 (0 %) 0/11 (0 %) 1/4 (25 %)

0/13 (0 %) 1/11 (9,1 %) 1/4 (25 %)

* ofuite de type Ia a persisté malgré une réintervention avec endoprothèse au cours
d servée au cours de la quatrième année de suivi.
C que.
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du diamètre anévrismal par rapport à la mesure initiale chez
les quatre patients suivis sur quatre ans. Le diamètre maxi-
mal des anévrismes était stable (variation < 10 mm par an)
chez 18 patients sur 20 à un an, 11 patients sur 13 à deux ans,
9 patients sur 11 à trois ans, et 3 patients sur 4 à quatre ans.
Le diamètre maximal des anévrismes a augmenté (variation
> 10 mm par an) chez 2 patients sur 20 à un an (les deux
présentant une endofuite de type I), 2 patients sur 13 à deux
ans (par endofuite de type I), 2 patients sur 11 à trois ans
(par endofuite de type III, et zone de largage distale insuffi-
sante chez le patient porteur d’un pontage aorto-bi-iliaque),
et 1 patient sur 4 à quatre ans (persistance de la fuite chez
le patient porteur du pontage aorto-bi-iliaque).
Les variations par rapport à la mesure originelle du ratio
volume de flux anévrismal/volume total et du ratio volume
de thrombus/volume total sont présentées dans le tableau 7.

Tableau 6. Changements du diamètre anévrismal
chez les patients avec imagerie CT/RM pour chaque

année de suivi.

Diamètre maximal (cm)Suivi
(moyenne [min-max])

Baseline
À 1 an (n = 20)

6,8 (5,3-8,1)
7,2 (5,4-9,0)

Baseline 6,5 (5,3-8,1)
Type III 1/23 (4,3 %) 0/20 (0 %)

Chez le patient présentant une endofuite incontrôlée à quatre ans, une end
e la troisième année de suivi, puis une nouvelle endofuite de type III a été ob
T : imagerie par tomodensitométrie ; RM : imagerie par résonance magnéti

ndofuites et réinterventions

e résumé des endofuites observées sur quatre années est
résenté dans le tableau 5. Au cours de la quatrième année
e suivi, trois endofuites observées chez deux patients sont
estées non traitées. Une endofuite de type Ib a été observée
hez le patient porteur d’un pontage aorto-bi-iliaque. Son
névrisme a continué de s’agrandir aux différents suivis.
ne endofuite de type Ia a persisté malgré une réinterven-

ion par endoprothèse au cours de la troisième année de
uivi, puis une nouvelle endofuite de type III a été obser-
ée. Sur l’ensemble des quatre années, neuf patients ont subi
ne réintervention, et deux patients deux réinterventions.
uatre des 13 réinterventions étaient chirurgicales, et neuf

taient endovasculaires. Au cours de la quatrième année,
eux patients ont nécessité une réintervention : l’une par
FM® supplémentaire sur un nouvel anévrisme dans un

egment non recouvert par le MFM®, chez un patient ayant
ubi une réintervention à trois ans pour la même raison ;
’autre chirurgicale, pour corriger une endofuite non docu-

entée antérieurement. Ce patient est décédé d’arrêt
ardiaque postopératoire.

volutions des rapports de diamètre
t de volume des anévrismes

a moyenne des plus grands diamètres anévrismaux était
© John Libbey Eurotext, 2017
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,8 cm (5,3-8,1) à la sortie des patients (n = 20), 7,2 cm
5,4-9,0) à un an (n = 20), 7,0 cm (4,8-8,6) à deux ans
n = 13), 7,4 cm (6,0-9,0) à trois ans (n = 11), et 6,7 cm
5,9-7,6) à quatre ans (n = 4). Le tableau 6 présente les
ariations du diamètre anévrismal par rapport à la valeur
nitiale chez les patients dont le suivi par imagerie est dis-
onible jusqu’à quatre ans. La figure 2 illustre les variations

À 2 ans (n = 13) 7,0 (4,8-8,6)

Baseline
À 3 ans (n = 11)

6,9 (5,5-8,1)
7,4 (6,0-9,0)

Baseline
À 4 ans (n = 4)

6,0 (5,5-6,4)
6,7 (5,9-7,6)
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igure 2. Évolution du diamètre maximal de l’anévrisme chez le
e la baseline à quatre ans.

oncernant les 10 patients dont l’examen par CT scan était
isponible à trois ans, le ratio volume de flux anévris-
al/volume total a diminué de 83,0 % (de 20,4 % à 3,5 %),

lors que le ratio volume de thrombus/volume total a aug-
enté de 158,9 % (de 39,4 % à 62,6 %) ; le flux anévrismal

ésiduel était inférieur à 10 % chez neuf patients sur dix,
© John Libbey Eu
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xcepté chez le patient présentant une endofuite de type
II dont le flux résiduel était de 25 %. Concernant les trois
atients dont l’examen par imagerie CT était disponible au
ébut de l’étude, à deux ans, à trois ans et à quatre ans, le
atio volume de flux anévrismal/volume total a diminué de
2,2 % (de 19,2 % à 1,5 %), alors que le ratio volume de

Tableau 7. Changements des rapports de volume chez les p

Suivi Volume du flux
anévrismal/Volume total
(ratio [min-max]) (%)

Baseline
À 1 an (n = 17)

14,9 % (2,2 %-42,9 %)
10,1 % (0,0 %-31,7 %)

Baseline
À 2 ans (n = 11)

12,7 % (2,2 %-27,7 %)
11,7 % (0,0 %-44,7 %)

Baseline
À 3 ans (n = 10)

20,4 % (0,4 %-58,7 %)
3,5 % (0,0 %-11,8 %)

Baseline
À 4 ans (n = 3)

19,2 % (2,2 %-27,7 %)
1,5 % (0,0 %-2,4 %)
36 mois 48 mois

atre patients avec données CT/RM pour chaque étape de suivi,

thrombus/volume total a augmenté de 165,7 % (de 36,7 % à
60,8 %) ; les changements moyens des rapports de volume
tout au long des quatre années du suivi de ces trois patients
sont illustrés sur la figure 3. À quatre ans chez ces trois
patients, le flux anévrismal résiduel était de 2,24 %, 2,36 %
rotext, 2017

ai-juin 2017

Synthèse des résultats de l’étude STRATO

Les résultats à quatre ans de STRATO confirment la sécu-
rité et la performance du MFM®. Sur 23 patients porteurs

atients avec imagerie CT pour chaque année du suivi.

Volume de
thrombus/Volume total
(ratio [min-max]) (%)

39,6 % (14,7 %-60,8 %)
55,2 % (37,9 %-79,4 %)

38,3 % (14,7 %-58,0 %)
58,6 % (9,9 %-85,6 %)

39,4 % (19,2 %-58,0 %)
62,6 % (46,7 %-85,9 %)

36,7 % (27,1 %-50,2 %)
60,8 % (58,2 %-62,9 %)
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igure 3. Graphique illustrant la diminution moyenne du rappor
olume de thrombus/volume total depuis la baseline sur quatre an
uis à un, deux, trois et quatre ans.

’ATA de type II et III non opérables, incluant des
ollatérales et porteurs de multiples comorbidités, aucun
écès lié à la pathologie anévrismale ni de fracture n’ont été
apportés, ni de complication respiratoire, rénale ou péri-
hérique. À quatre ans, 7 patients sur les 23 initiaux étaient
n vie. La perméabilité secondaire à un an des 55 branches
nitialement couvertes était de 100 %. La perméabilité
es branches couvertes a été confirmée à quatre ans chez
ous les patients sauf un. Le patient porteur de maladie
e Horton qui a présenté une occlusion de l’artère rénale
auche à trois ans est décédé pendant la quatrième année
e suivi [2].
endant trois ans, il a été observé une diminution de 83 %
u ratio volume de flux anévrismal/volume total, et une aug-
entation de 158,9 % du ratio volume de thrombus/volume

otal. Pour trois des sept patients restants à quatre ans, le
atio volume de flux anévrismal/volume total avait diminué
e 92,2 %, alors que le ratio volume de thrombus /volume
otal montrait une augmentation de 165,7 %.
’augmentation post-implantation du volume anévrismal

otal ne signifiait pas nécessairement une augmentation du
© John Libbey Eu
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isque de rupture. Lorsque le volume du thrombus aug-
ente, l’anévrisme est stabilisé [3, 30]. Dans STRATO,

e point est mis en évidence par l’analyse réalisée sur sept
atients dont les données de volume étaient disponibles, à
eux ans et à trois ans.
orsque le volume moyen total pour ces sept patients aug-
entait de 232,9 à 363,5 mL, le ratio volume de thrombus/
nnée 2 Année 3 Année 4

me de flux anévrismal/volume total et l’augmentation du rapport
ez trois patients possédant les données CT requises à la baseline

volume total avait augmenté, passant de 42,7 % à 65,2 %, et
le rapport de flux résiduel avait diminué, passant de 14,1 % à
1,6 %. Dans une analyse ultérieure des données de volume à
trois ans, les huit patients possédant des données de volume
CT/RM pour tous les suivis ont été regroupés en fonction
d’un seuil de diamètre anévrismal initial de 7,2 cm. Comme
illustré sur la figure 4, la capacité de rétraction élastique et
de diminution du volume total de l’aorte est mieux pré-
servée chez ceux dont le diamètre initial est plus faible.
Chez ceux dont le volume initial est plus élevé, les vortex
de flux endommagent l’élastine adventitielle empêchant la
rétraction élastique, avec pour résultat un volume total (et un
volume de flux résiduel) stabilisé mais non diminué comme
lors d’une rétraction élastique [2, 3, 40].

Importance du respect des instructions
d’utilisation

Un point essentiel de l’utilisation du MFM® est le respect
des instructions d’utilisation du dispositif [1, 2, 30, 41, 43].
rotext, 2017
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Les cinq endofuites de type I et III observées à un an sont
dues à un défaut de positionnement ou de chevauchement
du dispositif, qui a conduit au maintien de la perfusion
de l’anévrisme [1]. Certains effets indésirables associés à
ces endofuites ont été abordés. Un exemple est le patient
pour lequel la thrombose du sac anévrismal n’a pas été
atteinte à trois ans (endofuite de type I persistante durant
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igure 4. Lors d’une analyse des données de volume à trois ans,
u suivi ont été regroupés en fonction d’un seuil de diamètre anévr
e graphique montre l’évolution du volume total pour chaque pat

igne brisée.

a première année et sévère endofuite de type III détectée
trois ans, considérée comme résultant d’une insuffisance
e chevauchement du dispositif) [2]. Un autre exemple est
e patient pour lequel la thrombose du sac anévrismal n’a
as été atteinte à quatre ans en raison d’un élargissement de
’anévrisme trouvant son origine dans l’absence d’une zone
e largage distale saine lors de l’implantation du MFM®.
ur 380 cas européens du Registre mondial du MFM®,
ultan et al. ont identifié 38 patients, non traités conformé-
ent aux instructions d’utilisation, en raison de zones de

argage ou de chevauchement inadéquats, ou d’une erreur
echnique comme le largage d’un MFM® de petite taille à
’intérieur d’un dispositif de plus grande taille (le MFM® de
etite taille doit être déployé avant le plus grand de façon
conserver les dispositifs ouverts, de maintenir la force

adiale et éviter l’augmentation de la pression pariétale et
es vortex du flux anévrismal). Pendant le suivi moyen sur
0 mois, les taux de mortalité toutes causes et de mortalité
iée à l’anévrisme de ces 38 patients étaient respective-

ent de 89,5 % et 71,1 % [43]. Il est important de prévoir
a possibilité de raccourcissement du MFM® pendant son
éploiement dû au maillage complexe du dispositif, et de
rocéder à l’implantation à un rythme lent et constant pour
© John Libbey Eu
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ermettre un déploiement complet [2].
ur la base des résultats de l’étude STRATO sur quatre
nnées de suivi chez des patients à haut risque chirurgi-
al et présentant un ATA de type II ou III, le MFM® peut
tre considéré comme sûr et efficace lorsqu’il est implanté
onformément aux instructions d’utilisation. La perméabi-
ité des collatérales et l’absence de complications telles que
Baseline

uit patients avec données de volume CT/RM pour toutes les étapes
l initial de 7,2 cm (4 patients < 7,2 cm versus 4 patients ≥ 7,2 cm).
Le volume total moyen pour chaque groupe est indiqué par une

rupture d’anévrisme ou insuffisance rénale sont notables. La
thrombose progressive du sac anévrismal, et la réduction et
l’élimination du flux anévrismal résiduel rendent compte
de son action. �

Liens d’intérêts : l’auteur déclare ne pas avoir de lien
d’intérêt.
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