
  

Page 1 de 6  
  

 
Informations importantes concernant la SVD dans 

la famille de valves Trifecta 
Valve TrifectaTM et Valve TrifectaTM avec Technologie Glide 

Modèle : TF-19A, TF-21A, TF23A, TF25A, TF-27A, TF-29A, TFGT-19A, TFGT-
21A, TFGT-23A, TFGT-25A, TFGT-27A, et TFGT-29A 

 

 Ceci est une traduction du CUSM. Veuillez consulter la version originale sur la page anglaise de ce site web. 

 

27 février 2023.  

 

À l’intention de : Équipe de cardiologie 

 
 
 
Chers clients,  

Abbott fournit des informations concernant la détérioration structurelle de la valve (« SVD »)1 liée à sa famille de 
valves cardiaques bioprothétiques TrifectaTM. Cette communication a pour but de sensibiliser au risque de SVD 
précoce2 et de fournir des considérations relatives à la gestion des patients.  
  
La valve TrifectaTM et la valve TrifectaTM avec Technologie GlideTM (GT) constituent la famille Trifecta. Il s’agit de 
valves péricardiques bovines stentées à trois feuillets conçues pour un positionnement supra-annulaire en position 
aortique. Les valves sont fabriquées avec un stent recouvert de titane et des feuillets montés à l’extérieur pour 
maximiser l’ouverture de la valve et améliorer ses performances hémodynamiques3-4. Les valves sont destinées à 
remplacer une valve cardiaque aortique native ou prothétique malade, endommagée ou défectueuse.  

Incidence et résultat clinique :    
Abbott surveille les performances des produits par le biais de données d’essais cliniques, de revues de la littérature et 
de signalements de plaintes. Cette section aborde les trois sources de données et sensibilise à la littérature récente sur 
les SVD.   

Données des essais cliniques : À titre de référence, Abbott a évalué les performances et la durabilité de la valve 
Trifecta dans deux essais cliniques prospectifs (Identifiant ClinicalTrials.gov: NCT01593917 et NCT01256710) 
pour la valve Trifecta de première génération et un troisième essai clinique prospectif (NCT03016169) pour la valve 
Trifecta GT. Les performances hémodynamiques évaluées par un laboratoire central d’échocardiographie ont 
démontré l’absence d’augmentation rapide des gradients transvalvulaires pendant une période de dix ans après 
l’implantation chez les patients implantés avec la valve Trifecta de première génération5. Les données des essais 
cliniques relatives à la valve Trifecta de première génération ont montré que la plupart des cas de SVD sont 
survenus après cinq ans d’implantation, avec un pic de survenue à huit ans. Le tableau 1 fournit des mesures de la 
durabilité de la valve Trifecta de première génération et de la valve Trifecta GT par rapport à une valve péricardique 
bovine de comparaison6. À huit ans après l’implantation, la valve Trifecta de première génération a une durabilité 
légèrement réduite par rapport à la valve de comparaison.  
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Tableau 1  

Essais cliniques prospectifs  Absence de SVD  Absence de réintervention en 
raison de SVD  

Durée de l’implantation  5 ans*  8 ans  10 ans  5 ans*  8 ans  10 ans  

Étude Trifecta LTFU (NCT01593917) N = 
710  

98,2 %  
N = 401  

87,6 %  
N = 229  

67,7 % 
N = 96  

99,2 %  
N = 404  

89,8 %  
N = 233  

75,4 %  
N = 105  

Étude de durabilité de Trifecta 
(NCT01256710) N = 1151  

96,7 %  
N = 884  

87,4 %  
N = 594  

76,0 %  
N = 130  

97,5 %  
N = 889  

91,3 %  
N = 609  

85,0 %  
N = 137  

Étude PMCF de Trifecta GT (NCT03016169) 
N = 362  

98,0 %* 
N = 152  N/A  N/A  99,2 %* 

N = 154  N/A  N/A  

Étude de la valve de comparaison 
(NCT01171625) N = 258  

99,1 %  
N = 202  

90,1 % 
N = 62  N/A  99,1 %  

N = 202  
93,6 % 
N = 64  N/A  

* Les données relatives à la valve Trifecta GT sont rapportées quatre ans après l’implantation; l’étude est toujours en cours. Toutes les autres 
données présentées pour la valve Trifecta de première génération et la valve de comparaison sont rapportées cinq ans après l’implantation. 
LTFU = suivi à long terme; PMCF = suivi clinique post-commercialisation; N/A = non disponible.  

  
Littérature récente : Une revue par Abbott de la littérature publiée depuis 2020 a identifié 21 articles (Annexe A) 
évaluant rétrospectivement la durabilité de la valve Trifecta à court terme (≤ 5 ans) et à moyen terme (6 à 10 ans). 
Douze de ces articles ont comparé la durabilité de la valve Trifecta à celle d’autres valves péricardiques bovines 
disponibles sur le marché, et quatre de ces articles ont utilisé l’appariement sur scores de propension. La figure 1 
fournit des mesures de la durabilité de la valve Trifecta par rapport aux valves de comparaison de la revue de la 
littérature, où chaque point de données (marqué par un « o » ou un « x ») représente les résultats d’une publication. 
D’après la revue de la littérature, il semble y avoir une incidence cumulative plus élevée à court terme et à moyen 
terme, et une absence de réintervention plus faible à court terme et à moyen terme en raison de SVD pour la valve 
Trifecta. Les taux de SVD rapportés pour la valve Trifecta ne correspondent pas systématiquement aux données 
des essais cliniques prospectifs et démontrent une plus grande variation entre les centres médicaux par rapport 
aux valves de comparaison.  
  

  
Figure 1 : Diagramme de dispersion des taux de SVD à partir de la revue scientifique  

  
Données relatives aux plaintes : L’analyse des plaintes effectuées par Abbott a montré que la plupart des cas de 
SVD précoces qui surviennent dans les cinq ans suivant l’implantation sont caractérisés comme déchirure de 
feuillet non calcifié, tandis que la plupart des cas de SVD tardifs qui surviennent au-delà de cinq ans après 
l’implantation sont caractérisés comme SVD fibreuse-calcifiée. La figure 2 montre un histogramme du délai avant 
la SVD d’après toutes les données des plaintes rapportées avec une durée d’implantation connue stratifiée en 
fonction des différents résultats cliniques. Alors que les données des essais cliniques indiquent un pic du délai 
avec la SVD de huit ans, les données relatives aux plaintes indiquent un pic du délai plus court avant la SVD, de 
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trois à quatre ans. Il existe généralement des limites associées à l’interprétation des données collectives via la 
surveillance passive par le signalement des plaintes, ce qui entraîne probablement une sous-estimation des 
événements en raison d’une sous-déclaration.  
  

  
Figure 2 : Histogramme du délai avant la SVD d’après les plaintes signalées dans le monde entier  

RCVA = remplacement chirurgical de la valve aortique; Valve-in-Valve = intervention transcathéter valve-in-valve  

En résumé, une revue récente de la littérature sur la valve Trifecta indique une incidence cumulative de SVD plus 
élevée à court et moyen terme par rapport aux valves péricardiques bovines de comparaison. Bien que les données 
reflètent principalement la valve Trifecta de première génération, les données de l’essai climatique à quatre ans 
relatives à la valve Trifecta GT suggèrent que ses performances et sa durabilité sont comparables à celles de la valve 
Trifecta de première génération, de telle sorte que les considérations suivantes pour la gestion des patients s’appliquent 
à l’ensemble de la famille de valves Trifecta.  
 

Considérations relatives à la gestion des patients  
Une SVD précoce cliniquement significative compromettra les performances hémodynamiques de la valve; par 
conséquent, lors du choix d’une valve Trifecta, le potentiel de survenue de SVD précoce doit être pris en compte par 
rapport aux avantages hémodynamiques3-5,7-8 et discuté avec le patient.   

Lors de l’implantation de la valve Trifecta GT, il est important d’implanter la valve conformément aux instructions de 
calibrage et de manipulation mentionnées dans les instructions d’utilisation (IFU)9-10, 29.  
  
Sachant que les décisions cliniques sont partagées entre les professionnels de santé et les patients, veuillez considérer 
ce qui suit après l’implantation :  

• Rappeler aux patients de consulter un médecin en cas d’apparition de nouveaux symptômes tels que 
l’essoufflement ou la fatigue.  

• Une étude initiale d’échocardiographie transthoracique (ETT) post-procédurale est recommandée pour tous 
les patients dans la période d’un à trois mois suivant la procédure d’implantation afin d’évaluer la fonction 
hémodynamique de la valve et la fonction ventriculaire.  

• Programmer des visites de suivi annuelles à partir d’un an après l’implantation pour l’évaluation clinique, y 
compris une ETT pour évaluer les gradients transvalvulaires et le degré de régurgitation valvulaire.  

• Les patients présentant des changements de symptômes (par ex., essoufflement ou fatigue à l’effort) ou des 
signes (par ex., souffle cardiaque) révélateurs d’une SVD potentielle doivent passer une ETT.  

• Les patients présentant des signes de SVD hémodynamiquement significatifs doivent être envisagés, en 
consultation avec une équipe cardiaque, pour une éventuelle intervention valvulaire avec remplacement 
chirurgical de la valve aortique (RCVA) ou une intervention transcathéter valve-in-valve selon les risques et 
les avantages individuels du patient.  

• Les patients pour lesquels une procédure valve-in-valve est envisagée doivent faire l’objet d’une 
programmation avant la procédure avec des études d’imagerie pour s’assurer que tous les risques liés à la 
procédure, tels que l’obstruction coronaire, sont minimisés. Des renseignements supplémentaires concernant 
les considérations futures sur la procédure valve-in-valve sont disponibles dans les instructions d’utilisation 
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sur la valve Trifecta GT. Veuillez noter que la structure en titane de la valve Trifecta GT ne peut pas être 
facturée à l’aide d’un ballon.   

  
Mesures d’Abbott vous demande de prendre :  

• Veuillez tenir compte de ces informations dans votre établissement de santé et les partager avec les 
professionnels de santé concernés (par ex., chirurgiens cardiaques, cardiologues, médecins traitants) 
impliqués dans la prise en charge des patients porteurs d’une valve de la famille Trifecta dans votre 
établissement.  

• Veuillez remplir et retourner le formulaire d’accusé de réception fourni.  
• Veuillez signaler à Abbott tout incident lié au produit, quelle que soit la procédure ou le résultat pour le 

patient.  
  
Abbott travaille avec la Food and Drug Administration sur cette question. Veuillez signaler tout effet indésirable ou 
problème de qualité rencontré lors de l’utilisation de ces produits à votre représentant Abbott local ou au service 
clientèle au 1-800-544-1664. Vous pouvez également contacter le programme MedWatch de la FDA en remplissant 
le formulaire FDA 3500 en ligne sur www.FDA.gov, en appelant le 1-800-FDA-1088 ou en envoyant une télécopie 
au 1800-FDA-0178.  
  
Nous vous remercions de l’attention que vous accorderez à ce sujet. Abbott s’engage à fournir des produits de haute 
qualité et à collaborer avec vous pour assurer la sécurité de chaque patient. Pour toute question relative à cette 
notification, veuillez contacter votre représentant Abbott local ou le service clientèle au 1-800-544-1664 (option 2).  
  
 
Nous vous prions de bien vouloir agréer, chers Clients, nos salutations distinguées.  
 
 
 

  
Christopher Gallivan  
Vice-président de la division Qualité   
Abbott Structural Heart  
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