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Contexte

Qualité de la publication

Malgré une baisse de prévalence au 
cours des dernières décennies, les af-
fections coronariennes représentent 
encore aujourd’hui la première cause 
de mortalité en Europe et dans le 
monde.2 L’angioplastie coronaire 
percutanée (percutaneous coronary 
intervention - PCI) est l’intervention la 
plus communément utilisée pour res-
taurer le flux sanguin. Elle a contribué 
de façon considérable aux progrès 
enregistrés en matière de prise en 
charge des maladies coronariennes 
obstructives. 

Vers le milieu des années 1990, la tech-
nique de revascularisation coronaire 
la plus courante consistait à placer des 
stents métalliques permanents pour 
lever l’obstacle au flux sanguin. Dix 
ans plus tard apparaissaient les stents 
à élution médicamenteuse (DES), à 
la fois plus efficaces et plus sûrs. Ces 
stents sont enrobés d’une substance 
pharmacologique qui est libérée 
progressivement durant une période 
prolongée, ce qui contribue à préve-
nir les phénomènes de re-sténose.  

Plus récemment, des stents entière-
ment biodégradables (BVS) en maté-
riau naturellement résorbé par l’orga-
nisme au fil du temps ont été présentés 
comme une modalité thérapeutique 
alternative pouvant donner des 
résultats similaires, voire supérieurs, 
mais entraînant moins de complica-
tions que les techniques de revas-
cularisation utilisées actuellement. 

L’objectif de l’étude était d’évaluer 
dans quelle mesure l’implantation de 
stents entièrement résorbables chez 
des patients présentant une atteinte 
coronarienne obstructive est au moins 
aussi efficace mais plus sûre que 
d’autres techniques de revascularisa-
tion (stents permanents). Les résultats 
de santé étudiés sont la mortalité (car-
diaque et toutes causes confondues), 
la morbidité (angor et infarctus du 
myocarde), le taux de revascularisation 
et la qualité de vie (QoL), ainsi que la 
sécurité (thrombose de stent, mortalité 
péri-opératoire, mortalité par hémor-
ragie/AVC ou d’autres événements 
adverses graves tels que l’AVC).  

La qualité de cette revue a été évaluée indépendamment par deux chercheurs 
du KCE à l’aide de l’outil AMSTAR ; le résultat obtenu est de 7/11. 

Qu’est-ce que le KCE has read for you? 
Le KCE has read for you résume 
une revue systématique ou une 
évaluation technologique, récem-
ment publiée, de haute qualité et 
présentant un intérêt pour le sys-
tème de santé belge. La publica-
tion originale a été évaluée et mise 
en perspective dans le contexte 
belge par des chercheurs du KCE.
Le KCE has read for you n’est pas 
basé sur une recherche originale 
conduite par le KCE.
Les détails méthodologiques peuvent 
être trouvés sur le site du KCE 

 Ce document contient : 
• Les messages clés de la 

publication 
• Une mise en perspective des 

apports de cette publication 
pour la prise de décisions au 
niveau du système de santé 
belge

Ce document ne contient pas :
• de recommandations
• de descriptions détaillées

Publication originale fiable : 
La qualité de la méthodologie 
de la revue systématique a été 
évaluée à l’aide de l’outil AMSTAR 

 MESSAGES CLÉS
  L’angioplastie percutanée avec pose de stents est la procédure de revas-

cularisation la plus couramment utilisée en cas d’atteinte coronarienne obs-
tructive. Depuis peu, des stents biorésorbables en matériau naturellement 
résorbé par l’organisme ont été proposés comme alternative aux autres 
techniques d’angioplastie. 

  D’après une revue systématique publiée par le Ludwig Boltzmann Insti-
tutea for Health Technology Assessment en mars 20151, les données scien-
tifiques actuelles sont insuffisantes pour démontrer que les stents bioré-
sorbables sont au moins aussi efficaces et plus sûrs que les stents à élution 
médicamenteuse en cas d’atteinte coronarienne obstructive. Les auteurs 
recommandent de réévaluer ces données en 2018, lorsque les résultats de 
quelques-unes des études actuellement en cours seront disponibles.  

http://eprints.hta.lbg.ac.at/1060/1/DSD_81.pdf
http://kce.fgov.be/fr/news/%E2%80%98kce-has-read-for-you%E2%80%99-une-lecture-critique-d%E2%80%99informations-scientifiques-pertinentes-et-fiables#.Vp4srFIgWHl
http://amstar.ca/Amstar_Checklist.php
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Méthodes

Résultats 

Conclusions

Une recherche systématique de la littérature conduite dans différentes bases de données (Medline, Embase, The Cochrane 
Library et CRD) a été réalisée en janvier 2015 et complétée par des recherches manuelles et par une demande de données 
auprès de fabricants de stents résorbables agréés CE. Seuls les essais cliniques et les revues systématiques de la littérature 
ont été retenus. La qualité des données a été évaluée selon la méthodologie GRADEb. 

Thrombose de stent
Les données provenant des deux RCT (niveau de preuve modéré) ne montrent aucune différence statistiquement significative 
à 9 et à 12 mois. 
• à 9 mois : 1% avec les BVS vs. 0% avec les DES (p=0.33) ;
• à 12 mois : 1% avec les BVS vs. 0% avec les DES (p=0.55).
Le niveau de preuve pour tous les autres résultats de sécurité est très bas et il n’y a pas de données à long terme.

Les résultats intermédiaires des deux essais contrôlés randomisés (RCT) comparant un type de stents résorbables (ABSORB®) à des 
stents à élution médicamenteuse chez 741 patients au total ont été utilisés pour évaluer l’efficacité des stents résorbables sur la mala-
die coronarienne. La sécurité a été évaluée sur la base des deux RCT précédemment cités et de 10 études observationnelles (9 avec 
ABSORB® et une très petite étude avec DESolve®) ce qui a permis de réunir des données de sécurité pour un total de 1 290 patients. 

La revue du Ludwig Boltzmann Institute conclut que les données disponibles ne sont pas suffisantes pour prouver que les stents 
résorbables sont aussi efficaces mais plus sûrs que les autres stents utilisés pour le traitement de la maladie coronarienne obstruc-
tive. Ses auteurs recommandent de revoir la situation en 2018, lorsque de nouveaux résultats seront disponibles (plus de 14 RCT 
sont en cours). Ces conclusions sont en accord avec celles d’une revue systématique3 récemment publiée, qui inclut les données 
probantes de nouveaux RCT, mais de moindre qualité (AMSTAR 4/11) que celle résumée dans ce KCE has read for you. 

a. Qu’est-ce que le Ludwig Boltzmann Institute ?
Le Ludwig Boltzmann Institute for Health Technology 
Assessment est une institution académique autrichienne 
sans but lucratif qui mène des recherches dans un 
objectif d’aide à la décision en matière de soins de 
santé. 

b. Qu’est-ce que GRADE ?
GRADE (Grading of Recommendations Assessment, 
Development and Evaluation) est un système d’éva-
luation de la qualité des preuves utilise entre autres 
dans les revues systématiques. 

Pour plus d’informations :
• le site web GRADE 
• et le KCE process book 

Efficacité

Sécurité

Mortalité  
Aucune différence statistiquement significative n’a été trouvée 
en termes de mortalité (cardiaque ou toutes causes confon-
dues) entre les stents résorbables (BVS) et les stents à élution 
médicamenteuse (DES) à 9 mois (une étude, 240 patients) ou 
à 12 mois (une étude, 501 patients). Le niveau de preuve a été 
considéré comme modéré par les auteurs de la revue.

 Mortalité cardiaque : 
• à 9 mois : 1% avec les BVS vs. 0% avec les DES (p=0.33);
• à 12 mois : aucun décès cardiaque dans les deux groupes.

 Mortalité toutes causes confondues : 
• à 9 mois : 1% avec les BVS vs. 2% avec les DES (p=1.00) ;
• à 12 mois : 0% avec les BVS vs. 1% avec les DES (p=0.33).

Taux de revascularisation
Aucune différence statistiquement significative n’a été trouvée à 9 mois 
(niveau de preuve modéré) ou à 12 mois (niveau de preuve faible).
• à 9 mois : 24% avec les BVS vs. 24% avec les DES (p=0.99) ;
• à 12 mois : 4% avec les BVS vs. 7% avec les DES (p=0.08).

Morbidité
Aucune différence statistiquement significative n’a été trouvée 
en ce qui concerne la survenue d’infarctus du myocarde à 9 ou 
à 12 mois, ou l’absence d’angor à 12 mois. Toutefois, le taux 
d’angor est significativement plus bas chez les patients traités 
par BVS que chez les patients traités par DES, avec un niveau 
de preuve considéré comme modéré.

 Infarctus du myocarde: 
• à 9 mois : 1% avec les BVS vs. 1% avec les DES (p=0.55) ;
• à 12 mois : 4% avec les BVS vs. 1% avec les DES (p=0.06).

 Angor:
• Absence d’angor à 12 mois : pas de différence significative.
• Taux d’angor à 12 mois: 22% avec les BVS vs. 30% avec les DES 

(p=0.04).

Qualité de vie relative à la santé (QoL)
Les rares données disponibles sur la qualité de vie (niveau de 
preuve modéré) ne montrent pas de différence significative 
entre les BVS et les DES (p=0.55).

En Belgique, les maladies cardiovasculaires représentent encore 
la plus importante cause de décès4. À l’heure actuelle, les stents 
à élution médicamenteuse sont couramment utilisés et rembour-
sés. Un seul stent résorbable (ABSORB®) est remboursé depuis 
mai 2013 et son usage reste limité. De juillet 2014 à juin 2015, 
1,6% des stents utilisés pour des atteintes coronariennes obstruc-
tives étaient des stents résorbables (BVS = 554), tandis que des 
stents à élution médicamenteuse  (DES = 24 612) étaient utilisés 
chez 72,0% des patients et des stents métalliques nus (BMS = 9 
033) chez 26.4% des patients, durant la même période. 
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