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Le Stimulateur Cardiaque Sans Sonde
Reste-t-il une indication de niche?
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Conflits d’intérêts 

* Aucuns pour cette présentation
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Intérêt du pace maker sans sonde ?

• 1 patient sur 8 va développer une complication avec un pace-maker conventionnel

 Complications de loge (0,4 à 4,8%) : infection, érosion, hématome

 Complications liées au sondes (2,4-5,5%) : déplacement de sonde, rupture de 

conducteur ou isolant, Thromboses veineuses, perforation, endocardite

Autres : pneumothorax (0,9 à 2,2%), twiddler syndrome

Udo, et al. Heart Rhythm . 2012;9:728 35.

Intérêt du stimulateur cardiaque sans sonde 
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2012         2013             2015            2016                 2019                 2022        2023

1°Implant

Homme         Nanostim (CE)     Micra  VR(CE)   Micra VR (FDA)  Remboursement AVEIR (FDA)          AVEIR (DR)

ABOTT                 MEDTRONIC Micra en France    (ventricular Lp)   

Nanostim ABOTT

MICRA VDD

QQ
Quelques dates clés 

200 000 pts implantés dans le monde

9000 pts implantés en France 
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Stimulateur Cardiaque sans sonde 2 Marques : 2 systèmes de Fixation

IRM compatible 1,5 et 3T
0,8cc; 2g; Accéléromètre
Longévité 12 ans (120mAh)
VVI (R)/VDD

MEDTRONIC ABOTT

IRM compatible
RV 1,1cc; 2,28g
Temperature-based sensor 
to modulate rate-responsive pacing
VVI/DDD ®
Longévité 17 ans (243mAh)
Extractable (données jusquà 9 ans d’implantation)
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Technique d’implantation du stimulateur sans sonde (1)
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Technique d’implantation du stimulateur sans sonde (2)
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remboursées (Arrêté 

- Dysfonction sinusale lorsqu'une synchronisation auriculo-ventriculaire n'est pas nécessaire ;

- BAV sans rythme sinusal ;

- BAV en rythme sinusal avec un pourcentage de stimulation ventriculaire estimé faible (certains BAV paroxystiques) ;

- BAV en rythme sinusal lorsqu'une synchronisation auriculo-ventriculaire n'est pas nécessaire,

Et
Patients à haut risque de complications liées à la sonde et pour lesquels le réseau veineux 
doit être préservé, ou pour lesquels une sonde endocavitaire est contre-indiquée
(++ absence de voie d’abord haute, patient dialysé, haut risque infectieux dont les 
antécédents d’infection de loge)

Indications remboursées (Arrêté du 21 février 2019) 



w w w . p r a t i c o - r y t h m o . c o m

Implantations de stimulateur sans sonde sur HCL
327 patients depuis 2019
65% des primo-implantations de pacemaker simple chambre en 2023

2019 2020 2021 2022 2023
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Pacemaker sans sonde (faisabilité, sécurité, fiabilité)

*99,2% succès d’implantation 

*1,6 à 2,4% complications 

-0,4 à 1,5% Perforation/épanchement péricardique

(MICRA IDE study; NEJM 2016
PAR-Study; Robert et al Heart rhythm 2017)

*Longévité médiane 12,6 ans 
(cohorte 26698 Micra VR, 
Stimulation >90% temps, seuil moyen 0,6v@0,24, imp 567

El-Chami et al; Circulation oct 2022

*0 % Migration
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« Zero infection » 
Pacemaker sans sonde 
Vs 0,77% à 2,08% avec le PM Conventionnel
(Mortalité 25% EI/sonde; coût++)

El Chami; Heart Rhythm 2020
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Leadless Pacemaker Implantation After Transvenous Lead Removal 
of Infected Cardiac Implantable Electronic Device

Méta-analyse : 13 études 
253 Patients
105 Patients réimplantés dans le même temps opératoire

Tan et al; American Journal of cardiology 2023
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Cohortes à 3 ans :
- Micra VR : 6 219 patients
- Stimulateur Conventionnel VVI (de novo) : 10 212 patients

-

Mortalité toutes causes: Pas de différence (Patients Micra avec plus de comorbités)

41%
De réduction du risque de 

réinterventions à 3 ans comparé 
aux VVI conventionnels.

MICRA CED : Efficacité et sécurité à long terme

32%
De réduction du risque de 

complications à 3 ans comparé 
aux VVI conventionnels.

1

35% 10%
De moins de taux d’upgrade vers 

CRT à 3 ans comparé aux VVI 
conventiels

De moins d’hospitalisations pour 
insuffisance cardiaque à 3 ans 

comparé aux VVI conventionnels.

Crosseley GH, JCE 2023
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Quelles indications remboursées demain ?
Publication Avis HAS Micra VR du 16 Mai 2023

Faisant suite à l’examen du 14 mars 2023, la CNEDiMTS a adopté le projet d’avis le 4 avril 2023. Ce projet d’avis a fait l’objet d’une phase contradictoire le 16 mai 2023. La CNEDiMTS a 
adopté l’avis le 16 mai 2023.
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CNEDIMTS-7064_MICRA_VR_16%20mai%202023_7064_avis.pdf

https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CNEDIMTS-7064_MICRA_VR_16%20mai%202023_7064_avis.pdf
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Pas d’études randomisées 
Leadless Vs Pacemaker conventionnel

ESC Guidelines 2021
EHRA Consensus 2022
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 Les avantages du pacemaker sans sonde
-Pas de complication lié à la sonde 

(PNO, déplacement de la sonde, fracture de sonde,
thrombose veineuse, twiddler sd)
-Pas de complication lié à la loge 
-Pas d’infection de matériel 
-Pas d’interaction directe avec la tricuspide

-Esthétique, pas de contrainte au niveau de la mobilité de l’épaule, 
récupération rapide post interventionnelle.
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Les limites actuelles 
du pace-maker sans sonde

-Pas d’étude randomisée (PM sans sonde Vs conventionnel)

-Coût (Pas d’étude médico-économique)

-Les changements (3 LLP intra-VD?)
-Synchronisation AV non optimale (Micra AV)
-Pas de stimulation atriale
-Pas de stimulation physiologique
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Les réponses technologiques aux limites actuelles (1)

-Capacité augmentée des batteries (230mAH, AVEIR VR  Projection 17 ans de longévité pour un VR)

-Extraction des dispositifs (>9 ans)

Reddy, VY, et al. Worldwide Experience with Leadless Pacemaker Retrievals: A Worldwide Nanostim Experience 
out of 9y. Presented at: APHRS 2022; Nov 18-20, 2022; Singapore
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AVEIR DR (Abott)
Succès procédure 98%, synchronisation AV >95%
Complications 10% à 3 mois

La stimulation physiologique:
Wise CRT (EBR Systems, Sunnyvale, CA, USA)
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Conclusions

1-Les avantages du pacemaker sans sonde dans les indications de la 
stimulation simple chambre en font une technologie qui dépasse 
l’indication de niche (avec extension des indications des 
remboursements prévue prochainement)
2-Les limites actuelles ( l’absence de stimulation atriale, la 
synchronisation AV « imparfaite », l’extractabilité des dispositifs à long 
terme, l’absence de stimulation physiologique) vont être dépassées à 
court/moyen terme.
 Intérêt +++ d’études randomisées et médico-économiques


