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Point d’information

Recommandations de suivi particulier des patients porteurs de sondes de défibrillation RIATA
et RIATA ST silicone* de la société St. Jude Medical

De récentes données, notamment une étude néerlandaise, ont confirmé un risque de défaillance des
sondes de défibrillation RIATA et RIATA ST avec isolant en silicone fabriquées par St. Jude Médical. Au
vu de ces données et en complément des indications émises par le fabricant, I'Afssaps recommande
aux médecins une surveillance particuliére des patients concernés et de bien veiller & déclarer tout
dysfonctionnement observé de ces sondes.

" Modeéles 1560, 1561, 1562, 1570, 1571, 1572, 1580, 1581, 1582, 1590, 1591, 1592, 7000, 7001, 7002, 7010,
7011, 7040, 7041, 7042.

Défaillances observées sur des sondes RIATA et RIATA ST silicone*

En décembre 2010, la société St Jude Medical avait informé les médecins implanteurs de sonde cardiaque, du taux
d'abrasion de l'isolant de ces sond es. Ce taux, calcul é sur les observations faites sur le s sondes retournées a St.
Jude medi cal suite a une récla mation, était alors d e 0,47% aprés 9 ann ées de comme rcialisation. Ce taux de
défaillance était proche de s taux o bservés pour les modéles de sondes de défibrillation d’autres fabricants mais
faisait état d’ une catégorie d’abrasion spécifique, montrant une externalisation des conducteurs. Le fabricant avait
alors donné des recommandations de reprogrammation permettant de détecter au plus t6t des signes annonciateurs
d’une défaillance.

La société St. Jude Medical a actualisé ces informations en décembre 2011, le taux d’abrasion observé étant passé
de 0,47% a 0,63%. Par ailleurs une étude irlandaise montrait que les données du fabricant étaient sous-estimées et
faisait état de 15% de cas d’externalisation des conducteurs (le fil conducteur sortant de la gaine) observés dans un
centre d'Irlande du Nord' pour I'ensemble des patients. Dans la majorité des cas (80%), la sonde ne présentait pas
d’anomalie de fonctionnement, malgré I'externalisation observée. St. Jude Medical a alors souhaité mettre en place
une étude prospective afin de collecter des données permettant de mieux comprendre ce phénomene et d’anticiper
son évolution dans le temps.

L’étude des Pays-Bas dont les résultats ont été tran smis a I'’Afssaps par 'autorité de santé néerlandaise en février
2012 recoupe donc les données de I'étude irla ndaise. Cette étude a été con duite sur 627 patients a m ontré que
15% des patients porteurs d’'une sonde RIATA présentaient un défaut du conducteur, non associé a une défaillance
de la sonde dans la majorité des cas.

Qu’est-ce qu’'un défibrillateur implantable et une sonde de défibrillation ?

Les défibrillateurs implantables sont destinés a la prévention de la mortalité chez des patients a haut risque de
troubles graves du rythm e cardiaq ue. Ces défib rillateurs impla ntables sont conne ctés a une so nde de
défibrillation i mplantée dans le m uscle cardiaq ue p our d élivrer un signal él ectrique lo rsqu’une a nomalie du
rythme cardiaque est détectée et ain si permettre au coeur de battre normalement. La durée de vie mo yenne
des sondes de défibrillation est de 10 a 15 ans. En France environ 10.000 défibrillateurs sont implantés chaque
année.

Environ 227 000 sondes de défibrillation RIATA et RIATA ST av ec isolant en silicone ont été implantées dans le
monde, dont 6198 en France depuis 2002.

Elles sont disponibles en 2 versions (diamétres différents) : 7 Fren ch et 8 French. En France, les derniéres sondes
RIATA 8 French ont été commercialisées en 2008 et les RIATA 7 French, en 2010. Elles ont été remplacées par les
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sondes RIAT A « Optim » etles sonde s DURATA dont I'is olant est dan s u n matéria u d ifférent (Opti m et non
silicone).

Qu’est-ce qu’une abrasion de I'isolant ou une externalisation des conducteurs ?
Quels sont les risques liés a ces défaillances ?

Une abrasion est un endommagement de l'isolant qui entoure le corps de la sonde. C’est un risque connu pouvant
avoir plusieurs origines, notamment des frottements sonde-boftier ou sonde-sonde.

Une abrasion peut étre asymptomatique mais peut dan s certains cas conduire a de s chocs inappropriés, voire a
I'inefficacité du dispositif. La défaillance de la sonde, suite a une abrasion, dépend du degré d’endommagement de
l'isolant.

Les abrasions avec externalisation d es conducteurs sont une catégorie atypique d’abrasion. Ces externalisations
peuvent concerner soit le conducteur de détection du rythme cardiaque du patient, soit le conducteur de délivrance
de la thérapie et sont lié s aux mouvements des conducteurs dans l'isolant. Il est a noter que ces conducteurs sont
eux-mémes revétus d’'un isolant. Dans 20% des cas, les sondes avec conducteurs externalisés présentent des
anomalies él ectriques et |e probleme peut-étre détecté lors d’'un contrdle de suivi chez e mé decin rythmologue
(cardiologue spécialisé dans les troubles du rythme cardiaque).Dans ce cas, |a sonde peut présenter le s mémes
conséquences qu’une abrasion habituelle décrite ci-dessus. Dans la majorité des cas (80%), une externalisation ne
présente pas d’anomalie électrique car cet i solant des conducteurs externalisés n’est pas endommagé. La sonde
fonctionne alors correctement et peut délivrer les éventuelles thérapies nécessaires.

L’identification d’'u ne so nde ave ¢ con ducteurs externalisés ne présentant pas d’a nomalie éle ctrique peut do nc
passer inapergue lors d’ un contrdle de routine, un examen radiologique peut permettre de la mettre e n évidence.
Aujourd’hui, aucune donnée n’est disponible concernant I'évolution sur le long terme d’'une sonde avec conducteurs
externalisés et rien ne permet d’indiquer qu'une sonde avec conducteurs externalisés sans anomalie électrique ne
puisse pas connaitre d e défaillan ce sur le long terme et  entrainer de s risques pour le p atient. Par conséqu ent,
I'Afssaps a adressé un courrier aux médecins assurant le suivi afin que ceux-ci puissent mettre en évidence une
éventuelle externalisation des conducteurs chez les patients porteurs de ces sondes.

Les données de matériovigilance

Les si gnalements ra pportés en matéri ovigilance d’in cidents (sur ou sou s-détection, perte de captu re, etc.) qui
pourraient étre reli€ s & une abrasion de la sonde (avec ou sans exte rnalisation d es cond ucteurs) depuis 2002
montrent un taux de défaillance de 1,5%.

St. Jude Medical mentionne 2 d écés qui pourraient étre liés a la p rocédure d’extraction de la sonde RIATA etun
déces pour lequel le lien avec la procédure d’extraction de la sonde n’est pas établi.

L’explantation d’'un e son de de défibrillation n’e st pas sa nsrisqu e. Les données bibli ographiquesz'11 surle s
complications liées aux procédures de remplacement des sondes sont trés variables et ne permettent pas d’avoir de
données consensuelles. Certaines p ublications montrent des taux de complications (tous types d e complications
confondus) pouvant atteindre 14,5%.Le risque d’infection est notamment un risque a prendre en compte dans le cas
d’'un remplacement de la sonde.

Recommandations de suivi des patients

Compte tenu de ces él éments et en com plément des recom mandations données par St. Jude M edical,
I’Afssaps a d écidé d’adresser un courrier aux méde cins assurant le suivi des pat ients porteurs de sondes de
défibrillation RIATA et RIATA ST Silicone.

L’Afssaps leur dema nde notamment de convoquer dans un d élai maximum de 3 mois I’ensemble de s p atients
porteurs de ces sondes afin de vérifi er l'intég rité de le ur so nde et de procéder a une radiog raphie du thorax,
permettant d’identifier une éventuelle abrasion avec externalisation des conducteurs. Cet examen devra comporter
au moins 2 incidences (face/profil).
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Dans le ca s ou une an omalie (a brasion de I'isol ant, exter nalisation de s co nducteurs) se rait mise e n éviden ce,
I’Afssaps recomman de a ux médeci ns d’envisag erauca spa rca s limpla ntation d'un e nouvelle sonde de
défibrillation en prenant en compte le risque lié a la ré-intervention.

Si aucun dysfonctionnement n’est observé, I'Afssaps recommande aux médecins de :

- paramétrer, lorsque cela est possible, le logiciel du défibrillateur associé afin de déclencher une alarme
en cas de défaillance de la sonde, et d’'informer les patients qu’ils doivent consulter immédiatement en
cas de déclenchement d’'une alarme,

- revoir pour un examen de routine les patients tous les 3 mois,

- réaliser au moins une fois par an un contréle radiographique de la sonde avec deux incidences (face et
profil),

- procéder a une fluoroscopie biplan (technique d’imagerie médicale permettant de montrer des images
en mouvement, en temps réel) lors de toute intervention sur le boitier ou en cas de doute sur l'intégrité
de la sonde RIATA,

- dansle cas parti culier d ‘'une ré-intervention p our un chan gement du boitier, mettre e n place un
dispositif ayant un logiciel de surveillance de la sonde.

Il est également rappelé aux médecins la nécessité d’informer les patients porteurs de ces sondes.

Surveillance de ces sondes par I'’Afssaps

Afin de disp oser d’élém ents docume ntés con cernant I'occu rrence des cas d’ abrasion sur ces sond es, I'Afssaps
demande aux médecins de déclarer tout dysfonctionnement observé qui pourrait étre lié aux problemes d'abrasion
et, notamment, de signaler toute externalisation mise en évidence suite a I'examen radiologique. Cette surveillance
est étendue aux sondes Riata ST Optim et Durata.

Un suivi de I'évolution du taux de défaillance de ces sondes avec plusieurs centres implanteurs est également mis
en place. L’objectif de ce suivi est double : détecter rapidement toute évolution anormale et vérifier que les données

collectées lors de ce suivi sont cohérentes avec les données observées au plan international.

L'Afssaps at enu informées les associations co ncernées, I'Association d e défense des p orteurs de s ondes cardiaques
défectueuses (ADPSCD) et I'association de porteurs de défibrillateurs cardiaques (APODEC) de ces nouvelles données.
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