EVA-3S montre qu'en cas de sténose symptomatique, I'endartériectomie est
plus sire que le stenting carotidien
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Paris, France -Des essais-pivots ont positionné I'endartériectomie comme traitement standard de la
sténose carotidienne sévere [1,3]. Malgré le risque d'AVC et de complications locales, le stent se
présente a priori comme un concurrent sérieux qui évite I'anesthésie générale et la délicate chirurgie
du cou et limite la durée d'hospitalisation.

Plusieurs essais randomisés comparant les deux techniques ont d'ailleurs été réalisés. Et quoique leur
analyse n'ait pas détréné I'endartériectomie [4], les essais se poursuivent, tant en Europe qu'aux
Etats-Unis. Les résultats de I'étude francaise EVA-3S (Endartérectomie Versus Angioplastie chez les
patients ayant une Sténose carotide Symptomatique Serrée), qui viennent d'étre publiés dans le New
England Journal of Medicine [5], tendent toutefois a conforter la position actuelle de I'endartériectomie
: 'étude a en effet été interrompue prématurément, les taux de déces et d'AVC a un et six mois étant
supérieurs parmi les patients stentés.

Pour le Pr Jean-Louis Mas (Hépital Sainte-Anne, Paris), « il est bien évident que le stent a un avenir
mais il ne présente pas, aujourd'hui, la sécurité de la chirurgie. Il s'agit maintenant d'identifier les
raisons du surcroft d'accidents qui lui est associé, et de corriger ces raisons. »

L'étude EVA-3S est une étude de non-infériorité, conduite dans 30 centres frangais. On note que les
équipes comportaient un neurologue responsable de I'évaluation initiale et du suivi des patients, un
chirurgien vasculaire devant avoir effectué au moins 25 endartériectomie dans I'année précédent
I'inclusion et un médecin interventionnel devant avoir réalisé au moins 12 stenting carotidiens ou 35
stenting dans le tronc supra-aortique, dont 5 dans la carotide. Les patients, victimes d'un AIT ou d'un
AVC non handicapant dans les trois mois précédant l'inclusion, présentaient une sténose carotidienne
supérieure a 60 %.

L'essai, initialement prévu pour recruter 872 patients, a donc été interrompu apres l'inclusion de 527
patients pour des raisons de sécurité. A 30 jours, le taux de décés ou d'AVC, tous types confondus,
parmi les patients stentés, était en effet de 9,6 %, contre 3,9 % parmi les patients opérés, soit un
risque relatif de 2,5 (p = 0,01). A six mois, ces taux sont respectivement de 11,7 % contre 6,1 % (p =
0,02). En ce qui concerne les complications de I'un ou l'autre traitement, on reléve davantage de
complications locales aprés stenting et davantage de complications systémiques, principalement
pulmonaires, aprés chirurgie. Le risque de lésion d'un nerf cranien au cours de I'endartériectomie est
par ailleurs confirmé (7,7 % vs 1,1 % ; p < 0,001).

Risque de déces, d'AVC et de complications a 30 jours aprés endartériectomie ou stenting

Endartériectomie | Stenting
(n =259) (n =261) RR P
AVC non fatal 2,7 % 8,8 % 3,3 0,004
Déces 1,2 % 0,8 % 0,7 0,68
AVC + déces 3,9 % 9,6 % 2,5 0,01
AIT 0,8 % 2,3 % 3,0 0,28
IDM 0,8 % 0,4 % 0,5 0,62
Bradychardie ou hypotension 0 11 - < 0,001
Complications systémiques 3,1 % 1,9 % 0,6 0,42

Risque de déces et d'AVC a 6 mois




Endartérectomie | Stenting p
(n = 259) (n =261)
Igerzggissou AVC aJ30 + AVC ipsilatéral de J31 a 42 % 102 % 0,008
Déces ou AVC 4 J30 + AVC de J31 a 6 mois 4,6 % 10,9 % 0,007
AVC ou déces a 6 mois 6,1 % 11,7 % 0,02

(Pour télécharger ces tableaux sous forme de diapositives,
http://www.theheart.org/displayltem.do?primaryKey=750725&type=ppt )

L'interruption prématurée d'un essai comporte toujours le risque d'une surestimation d'un effet, dont
I'exces ne reflete parfois qu'une fluctuation aléatoire, limitée dans le temps. Dans EVA-3S, les
résultats intermédiaires suggéraient un déces ou un AVC excédentaire pour 17 patients stentés. En
septembre 2005, le comité de surveillance a jugé cet exces suffisant pour recommander l'interruption
de I'étude. En toute hypothése, d'ailleurs, la démonstration d'une non-infériorité au terme de I'étude
aurait été extrémement peu probable.

Intuitivement, on voit bien que le stent peut présenter un intérét par rapport a la chirurgie mais il faut
préciser ses indications - Pr Jean-Louis Mas (Hbpital Sainte-Anne, Paris)

Les auteurs soulignent que l'incidence des déces et AVC apres endartériectomie dans EVA-3S est
inférieure aux valeurs rapportées dans d'autres essais menés chez des patients symptomatiques. Il
est douteux que I'expérience des chirurgiens (25 endartérectomies au minimum dans I'année
précédente) soit a I'origine de cet écart. Les caractéristiques des patients n'étaient par ailleurs pas
fondamentalement différentes d'un essai a 'autre. Selon les auteurs, I'hypothése la plus probable est
une amélioration des procédures chirurgicales depuis les essais-pivots.

L'incidence des AVC non fatals (8,8 %) et fatals (0,4 %) parmi les patients stentés dans EVA-3S, est
par ailleurs nettement supérieure au taux de 3,6 % d'AVC, toutes catégories confondues, rapporté
dans I'étude SAPPHIRE (Systolic And Pulse Pressure Hemodynamic Improvement By Restoring
Elasticity)[6]. Les auteurs soulignent toutefois que 70 % des patients inclus dans SAPPHIRE
présentaient une sténose asymptomatique, dont le risque est moindre.

Les résultats de I'étude EVA-3S arrivent parallelement a ceux de I'étude allemande SPACE (Stent-
supported Percutaneous Angioplasty in the Carotid artery versus Endarterectomy), également
défavorables au stenting [7]. L'étude internationalelCSS (/nternational Carotid Stenting Study),
coordonnée par les Britanniques, est, elle, encore en cours. Selon le JL Mas, une méta-analyse des
données d'EVAS3S, de SPACE et d'ICSS est d'ores et déja programmée. « Intuitivement, on voit bien
que le stent peut présenter un intérét par rapport a la chirurgie. Mais il faut préciser ses indications.
Les questions de matériel, de traitement médical et de type de sténose, notamment, doivent étre
envisagees. »
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