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LE POINT SUR... |

Le gilet défibrillant — nouvel arrivant dans
I’arsenal thérapeutique contre la mort subite !

Eloi Marijon, Hopital Européen Georges Pompidou, Paris - eloi.marijon@aphp.fr
Nicolas Combes, Clinique Pasteur, Toulouse

d mort subite se définit par un décés survenant dans I’heure suivant le début des premiers symptomes ;
la plupart des morts subites sont d’origine rythmique (tachycardie ventriculaire rapide et/ou fibrillation
ventriculaire), et le traitement en est le choc électrique.

Le pronostic est particulierement mauvais ; en lle de France par exemple, le registre francilien du Centre
d’Expertise Mort Subite objective une survie de 8% a la sortie de ’hépital parmi les 9584 morts subites

répertoriées entre mai 2011 et mai 2016 .

Si le défibrillateur implantable (DAI) a fait ses preuves en
prévention primaire, avec une activité d'implantation en
progression constante, un grand nombre de patients ne
peuvent pas en bénéficier ; soit parce que cette implantation
doit étre retardée, en raison d'une infection par exemple,
soit parce qu’ils sont a risque transitoire de mort subite,
en particulier en post-infarctus précoce comme bien
démontré dans Iétude VALIANT, Figure 1 2, dans le cadre
d’une cardiomyopathie non ischémique nouvellement

diagnostiquée ou d’une revascularisation myocardique
récente. Se pose également la question de la stratégie
chez les patients explantés de leur DAl ou en attente
d’une transplantation cardiaque. D'ol I'idée de pouvoir
proposer un nouvel outil de défibrillation externe
« transitoire » a ces malades susceptibles de faire une
mort subite.

Le « gilet défibrillant » ou LifeVest™ est proposée par la
société américaine Zoll (Pittsburgh, Pennsylvanie).

FIGURE 1 - I'Etude.VAI_.IANT démontrant le risque élevé, mais transitoire, des patients en post-infarctus, en fonction
de la fraction d’éjection. A noter, le risque de mort subite du groupe contréle (traitement médical) dans I’étude

MADIT-II en vert.
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Ce matériel a été approuvé par la FDA (Food Drug
Administration) et a obtenu la certification CE
(Communauté Européenne) iso 9000. Il est actuellement
inscrit en France sur la liste des produits et prescriptions

remboursables.
Fonctionnement de la veste

I défibrillateur

La LifeVest™ est un défibrillateur personnel, intégré a
une veste portée par le patient. Elle se compose de deux
éléments principaux : un harnais et un moniteur (Figure 2).

FIGURE 2 - La veste défibrillante (ou « life vest »).

Ce dispositif est remboursé en France depuis 2015.

Il s'agit en fait d'une brassiére qui comprend :

- Quatre électrodes pour enregistrer en permanence
I'activité électrique cardiaque ;

- trois patchs de défibrillation pour délivrer le choc
électrique permettant de réduire la fibrillation ventriculaire.

- systéme de télésurveillance, permettant également

e surveiller ’observance du patient !

Le harnais, \éger, confortable, porté sous les vétements,
contient quatre électrodes non adhésives qui enregistrent
I’électrocardiogramme (ECG) du patient en continu et
trois plaques de défibrillation permettant la délivrance de
choc biphasique antéropostérieur.

Le moniteur, de la taille d’un petit livre (environ 0,8 kg),
est accroché a la ceinture ou porté en bandouliere. Ce
moniteur analyse en permanence 'ECG du patient. Si le
patient développe un trouble du rythme de type tachycardie
ventriculaire rapide ou fibrillation ventriculaire, le moniteur
émet une alarme pour Vérifier que le patient ne réagit plus :
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si le patient est conscient, il a le temps de réagir en appuyant
sur deux boutons pour stopper la séquence thérapeutique ; s'il
ne réagit pas, 'appareil avertit 'entourage du patient qu’un
choc électrique est sur le point d’étre délivré, les électrodes
vont émettre une couche de gel conductif avec la délivrance
d’un premier choc par la LifeVest™. Si arythmie persiste, le
cycle thérapeutique de choc se renouvelle. Jusqu’a cinq chocs
biphasiques de 150 joules peuvent étre délivrés.

En cas de succeés du choc, I'alarme cesse et la LifeVest™
reprend son mode de surveillance habituel. Lassistance
technique est assurée par une plateforme téléphonique
assurant une assistance au patient 24 heures sur 24,
7 jours sur 7. Les données enregistrées par le moniteur de
la LifeVest™ (durée du port de la veste, enregistrements
automatiques et manuels) sont envoyées a une base
de données sécurisée, partie intégrante du site web
« LifeVest™ Network ». Pour étre efficace, le systeme
LifeVest™ doit étre bien siir porté le plus souvent possible y
compris la nuit et n’étre retiré que pour une douche.

11 Preuves Cliniques Irréfutables

Apres plusieurs études observationnelles rétrospectives Nord-
Américaines et Européennes illustrant le bénéfice potentiel
de cet équipement, c’est Pétude WEARIT Il - premiere
étude prospective multicentrique (USA, 2011-2014) - qui
a évalué Pefficacité et la sécurité de la LifeVest™ sur plus de
2000 patients @). Ces patients étaient équipés dans le cadre
d’une cardiopathie ischémique (40%), une cardiomyopathie
non ischémique (46%) et pour une cardiopathie congénitale
ou autre dans les 14% restants. dge moyen était de 60 ans
avec 70% d’hommes et une FEVG médiane de 25%. La durée
moyenne du port de la veste par jour était de 22.5 heures
pendant les 90 jours de suivi, attestant d’une excellente
observance.

Au total, 120 épisodes de TV/FV sont survenus chez 41
patients (2.1% des patients, soit 22%/an/patient). On
notera que dans plus de la moitié des cas, ces arythmies
ventriculaires n’ont pas entrainé de perte de connaissance
(et les thérapies ont donc pu étre retardées a plusieurs
reprises par le patient), et se sont amendées spontanément.
Seulement le quart restant va nécessiter un choc électrique
(1.1% des patients, soit 5%/an/patient). Lincidence de ces
chocs appropriés était significativement plus élevée chez
les patients coronariens comparés aux autres indications.
Des chocs inappropriés ont été documentés chez 0.5% des
patients (soit 2%/an/patient). Lefficacité de la LifeVest™
sur ces rythmes choquables a été de 100% des le 1* choc.
Au total, 3 morts subites sur asystolie ont été dénombrées.
Un message particulierement important de ce registre est
qu’une amélioration de la FEVG a été observée chez 41%
des patients. Ceux-ci n’ont le plus souvent pas eu besoin
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de DAl apres cette période, soulignant 'importance de
respecter ce temps de surveillance dans notre pratique
quotidienne comme le recommandent les derniéres
guidelines européennes . Un récent registre allemand
rétrospectif incluant plus de 6000 patients entre 2010
et 2013 a récemment confirmé ces données ) en
termes de thérapie délivrée (1.6%, soit 8%/an/patient)
et thérapie inappropriées (0.4%, soit 2%/an/patient).
Une étude controlée randomisée est en cours (VEST Trial-
NCT01446965) pour tester I'intérét de la LifeVest™ mise en
place dans les 7 jours post-infarctus (STEMI et non-STEMI)
avec une fraction d’éjection basse <35%. Le critére principal
de jugement est I'incidence de mort subite a un mois.

Recomm‘an.dations
et prescription

Les recommandations de 2015 publiées par la Société
Européenne de Cardiologie ont fait apparaitre cet outil
pour la premiere fois dans ’arsenal thérapeutique pour
lutter contre la mort subite®. La LifeVest™ peut étre donc
considérée chezles adultes avec dysfonction ventriculaire
gauche abaissée (« poor LV systolic dysfunction ») qui
sont a risque de mort subite rythmique pour un
temps limité mais qui ne sont pas candidats a un
défibrillateur implantable par exemple en attente de
transplantation, post extraction de matériel infecté,
cardiomyopathie transitoire telle que post-partum,
myocardite, et également en post-infarctus du myocarde
(recommandation de classe IlIb, niveau d’évidence C) *.
A noter, qu’en France, depuis mars 2015, la prise en charge
par I'Assurance maladie est conditionnée par le respect
des indications et des recommandations suivantes ©, sur
prescription (simple ordonnance émanant d’un centre ayant
Paccréditation DAI), pour un montant mensuel de 3180 € TTC:
o Apreés explantation d’un systéme de défibrillation implantable
pour infection, de la loge ou des électrodes, jusqu’a
la réimplantation (guérison de I'infection).
e En attente de transplantation cardiaque. Lindication
doit étre réévaluée tous les 3 mois (évaluation du
rapport bénéfices/risques et de I'observance).

o Apresrevascularisation myocardique si la fraction
d’éjection ventriculaire gauche (FEVG) est inférieure a
30 %, jusqu’a la réévaluation de la FEVG et discussion
de [lindication d’un défibrillateur automatique
implantable au 3*™ mois.

e Au décours d’un infarctus du myocarde aigu si la
FEVG est inférieure a 30 % apres les 48 premieres
heures, jusqu’a la réévaluation de la FEVG et

défibrillateur

automatique implantable au terme du 1° mois.

discussion de lindication d’un
En France, il a été évalué que la population concernée
par cet outil thérapeutique serait de 3300 patients par
an environ d’apres la HAS (390 patients en attente aprés
explantation d’un défibrillateur - 330 patients en attente de
transplantation-2625 patientsayanteu unerevascularisation
ou un infarctus du myocarde). Le systeme, pour étre efficace,
doit étre bien compris par les patients potentiels.

Les contre-indications du systeme LifeVest sont les suivantes :

e les enfants de moins de 20Kg ;

e handicap mental, physique ne permettant pas la bonne
compréhension du systéme ou compromettant son utilisation ;

o traitement médicamenteux diminuant la capacité
a presser les boutons du systeme LifeVest pour
interrompre le processus de choc en cas de faux positif ;

e mauvaise compréhension écrite et orale de la langue
francaise et du fonctionnement de 'appareil mais égale-
ment une morphologie incompatible avec le bon position-
nement des électrodes.

En pratique, il existe maintenant un registre prospectif
en France appelé « WEARIT France », post-commercia-
lisation, qui a été initié le 01 Janvier 2017. N’hésitez pas
a contacter I’équipe logistique (wearit-france@clinsearch.
net) afin d’y participer.

Le systeme LifeVest est une nouvelle approche thérapeutique
efficace pour la prise en charge de patients a risque de
mort subite qui devrait avoir sa place dans I'attente
de traitement adapté a chaque patient et qui devrait

également rassurer patients et médecins.

L'auteur déclare ne pas avoir de liens d'intérét avec le sujet traité.
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