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FA détectée par les prothèses implantées

Anticoagulation ou non ?



Mes relations avec l’industrie

Consultant:

 Biosency, Implicity, Medinthepocket, Oktoscience



Détecter la FA – ESC guidelines 2000



NOAH-AFNET 6 and ARTESIA trials

Arythmies atriales infracliniques

détectées par les prothèses implantables

Feu vert pour l’anticoagulation ?

2 essais randomisés



Device-detected atrial high-rate episodes (AHREs)

Age > 65 years

1 additional stroke risk factor

AHREs lasting at least 6 mn

1:1 Randomization Edoxaban or placebo

Primary efficacy outcome: composite of CV death, stroke, systemic embolism

Safety outcome: death from any cause or major bleeding

August 25 2023



Patient characteristics



Stroke, systemic embolism, CV death



Major bleeding or death from any cause

P = 0.002



Safety outcome



NEJM 12 novembre 2023



Inclusion Criteria:

- Permanent pacemaker or defibrillator (with or without resynchronization) or

insertable cardiac monitor capable of detecting Sub Clinical AF

- At least one episode of SCAF ≥ 6 minutes but no single episode > 24 hours 

- CHA2 DS2 -VASc score > 3

- Age ≥ 55 years

- Risk Factor(s) for Stroke:

Previous stroke, TIA or systemic arterial embolism

or Age at least 75

or Age 65-74 with at least 2 other risk factors

or Age 55-64 with at least 3 other risk factors

- Randomization: Apixaban vs aspirin 81 mg

- Efficacy endpoint: ischemic stroke and ischemic embolism

- Safety outcome: major bleeding

ARTESIA



Population



Population



Primary efficacy outcome – Stroke or systemic embolism



Other outcomes - Major bleeding



Other outcomes



NOAH-AFNET 6 TRIAL vs ARTESIA

• Baseline characteristics were similar

• NOAHAFNET 6 trial was stopped early, had relatively few stroke events, and was thus

underpowered.

• The primary efficacy outcome of the NOAH-AFNET 6 trial included death from

cardiovascular causes. Because deaths in this population of patients are rarely due to

stroke and are commonly due to underlying cardiovascular disease and old age, adding

death from cardiovascular causes to the primary outcome dilutes any potential signal

related to stroke reduction.

• The control group in the ARTESIA trial were assigned to receive aspirin. Aspirin is

effective for stroke prevention in patients with previous stroke, but whether it reduces the

risk of stroke among patients with atrial fibrillation is controversial. The use of aspirin in

the control group in the ARTESIA trial probably had little effect on the signal for reduction

in stroke but almost certainly mitigated the signal for harm, because aspirin is known to

increase bleeding.



NOAH-AFNET 6 + ARTESIA trials



NOAH-AFNET 6 + ARTESIA trials

Ischemic Stroke





NOAH-AFNET 6 + ARTESIA trials





Que faire en pratique?



Que faire en pratique?

Prendre en compte le score CHADSVA ?



ARTESIA – CHADSVASc score



ARTESIA – CHADSVASc score





Que faire en pratique?

Prendre en compte les antécédents 

d’accidents emboliques  ?





History of stroke or transient ischemic attack No history of stroke or transient ischemic attack



Que faire en pratique?

Prendre en compte les caractéristiques

des épisodes documentés  ?





ARTESIA - Nombre et durée des épisodes



2025 Aug 5 



ARTESIA – Implantable Cardiac Monitor

       ICM     PM/ICD

 N   209 (5.2%)  3803 (94.8%)

Man age (years) 74.9 ± 7.4 76.9 ± 7.6 

 Female     50.2%        35.3%

Previous stroke 24.9% 7.7%

Apixaban Aspirin

Stroke/systemic embolism      1 / 103 (0.3%/year)      9 /106 (2.6%/year) 

HR 0.11 ; 95% CI 0.01–0.88]

Absolute risk reduction 2.31%/year [95% CI, 0.55–4.07]

Adapted from LY Xing, Heart Rhythm 2025



ARTESIA



Prévention du risque embolique

FA infraclinique détectée par les prothèses

Après ARTESIA et NOAH

ESC guidelines 2024
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Prévention du risque embolique
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Conclusions

• Un concept de prévention qui a du mal à trouver sa population

• Les « croyances » même fortes nécessitent toujours une évaluation

• Des recommandations désormais « timides »

• Comment avancer au-delà des essais randomisés ?

• L’IA, un outil pour redistribuer les cartes


	Section par défaut
	Diapositive 1
	Diapositive 2 Mes relations avec l’industrie
	Diapositive 3
	Diapositive 4 NOAH-AFNET 6 and ARTESIA trials
	Diapositive 5
	Diapositive 6 Patient characteristics
	Diapositive 9
	Diapositive 14
	Diapositive 15 Safety outcome
	Diapositive 16
	Diapositive 17
	Diapositive 18 Population
	Diapositive 19 Population
	Diapositive 21 Primary efficacy outcome – Stroke or systemic embolism
	Diapositive 23 Other outcomes - Major bleeding
	Diapositive 25 Other outcomes
	Diapositive 26 NOAH-AFNET 6 TRIAL vs ARTESIA
	Diapositive 27
	Diapositive 28
	Diapositive 29
	Diapositive 30
	Diapositive 31
	Diapositive 32
	Diapositive 33
	Diapositive 34 ARTESIA – CHADSVASc score
	Diapositive 35 ARTESIA – CHADSVASc score
	Diapositive 37
	Diapositive 38 Que faire en pratique? Prendre en compte les antécédents  d’accidents emboliques  ?
	Diapositive 39
	Diapositive 40
	Diapositive 41 Que faire en pratique? Prendre en compte les caractéristiques des épisodes documentés  ? 
	Diapositive 42
	Diapositive 44 ARTESIA - Nombre et durée des épisodes
	Diapositive 45
	Diapositive 46 ARTESIA – Implantable Cardiac Monitor
	Diapositive 47 ARTESIA
	Diapositive 49 Prévention du risque embolique FA infraclinique détectée par les prothèses Après ARTESIA et NOAH 
	Diapositive 50 Prévention du risque embolique FA infraclinique détectée par les prothèses Après ARTESIA et NOAH 
	Diapositive 51 Prévention du risque embolique FA infraclinique détectée par les prothèses Après ARTESIA et NOAH 
	Diapositive 52 Prévention du risque embolique FA infraclinique détectée par les prothèses Après ARTESIA et NOAH 
	Diapositive 53 Conclusions


