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RESUME

La mort cardiaque subite frappe des milliers de Canadiens chaque année. La plupart des morts subites
sont causées par des arythmies ventriculaires (AV). Le défibrillateur nteme a synchronisation
automatique (DISA) constitue le traitement par excellence pour les patients ayant des antécédents dAV.

Cette étude a pour objectif de déterminer 1’incidence dutraitement par DISA sur le systéme canadien de
soins de santé, particuliérement son utilisation telle qu’elle est recommandée dans la déclaration de la
Conférence consensuelle sur la prévention de la mort subite causée par arythmie cardiaque ) de la
Société canadienne de cardiologie (SCC). Aussi a-t-on procédé al’étude des répercussions économiques,

éthiques et juridiques de toute recommandation sur 1’utilisation ou la non-wtilisation du traitement par
DISA.

En 1999, Ia SCC a réuni un groupe d’experts en arythmie cardiaque en vue d’élaborer un protocole
d'accord sur un traitement optimal pour la prévention de la mort subite par AV. Des recommandations ont
¢té formulées apres que les experts eurent atteint un assez large consensus, puis elles ont é&té classées
selon le niveau des données probantes a leur appui. Les principales recommandations de ce protocole
d'accord sur 'utilisation du DISA sont les suivantes : une recommandation de classe A (la plus ferme) a
¢été faite en faveur de l'utilisation de défibrillateurs internes a synchronisation automatique chez les
patients ayant survécu a un arrét cardiaque ou a une tachycardie ventriculaire (T V) symptomatique
soutenue (prévention secondaire); une recommandation de classe B a été faite pour le recours a un
examen ¢électrophysiologique chez les patients ayant déja souffert d’un infarctus du myocarde (IM), d’une
fraction d'éjection du ventricule gauche (FEVG) de 35% ou moinset d’une TV spontanée non soutenue,
avec I’intention d’implanter un DISA chez les patients souffrant de TV inductible ou de fibrillation
ventriculaire (FV) (prévention primaire); et une recommandation de classe C a été faite pour 1’utilisation
d’un DISA chez les patients ayant des antécédents familiaux ouhéréditaires associés aun risque accru de
mort subite.

Les recommandations des sociétés mtemationales spécialisées a I’appui du traitement par DISA se
fondent en grande partie sur la documentation publiée au moment de 1'étude, notamment sur les données
d’essais randomisés. En regle générale, les lignes directrices des sociétés internationales proposent que le
traitement par DISA soit limité a des catégories bien définies de patients a risque élevé lesplus
susceptibles de profiter de la défibrillation quant a I’augmentation des chances de survie.

Le DISA (appareil seulement) cotite environ 22 000 $. En ce qui a trait a son incidence économique sur le
systéme canadien de soins de santé, le traitement par DISA en prévention secondaire a peu d’effet sur la
réduction des cofits, en raison du faible taux de survie a un arrét cardiaque. Cependant, si les études en
cours démontrent des avantages relatifs a I'ttilisation des DISA chez les patients souffrant d’insuffisance
cardiaque, le colt annuel des traitements préventifs par DISA sur le systéme canadien de soins de santé
serait de I’ordre de deux a trois milliards de dollars. Selon ces études, le rapport cott-efficacité du
traitement par DISA varie entre 169 000 $ et 214 000 $ par année de vie gagnée lorsqu'il est utilisé en
prévention secondaire, ou 39 650 $ par année de vie gagnée lorsqu'il est administré en prévention
primaire. Le rapport cotit-efficacité du DISA varie selon les essais a cause d’un certain nombre de
facteurs, dont I'efficacité du traitement, la durée du suivi et le colit des soins non associés au traitement
par DISA. Les analyses cott-efficacité dont on dispose présentement a I'appui du traitement par DISA
sont limitées en ce qu’elles ne comportent pas d’évaluation des années-personnes sans invalidité. Dans la
mesure ou un traitement par DISA offre une qualité de vie supérieure comparativement aux autres
traitements, les ratios courants sous-estiment la rentabilité du DISA.

Bon nombre des questions d’ordre éthique et juridique qui ont été soulevées par I’apparition des
traitements par DISA touchent également d’autres interventions médicales. Elles portent notamment sur
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la décision du patient d’accepter, de refuser ou de cesser letraitement, ou d’ére mis sur une liste
d’attente. En régle générale, ces questions ont fait 'objet d’analyses poussées en matiére d’éthique et
reposent sur une jurisprudence bien établie. La survenue des traitements par DISA souléve cependant de
nouvelles questions sur la répartition des ressources en soins de santé, déja rares, ¢tant donné le fardeau

financier que les traitements par DISA pourraient représenter pour le systeme des soins de santé du
Canada.

Les principales questions d’ordre juridique portent sur les moyens dont disposent les patients pour
contester les décisions relatives au financement qui ont pour effet d’interdire ou de limiter I'accés aux
traitements par DISA. Des poursuites pourraient ére intentées contre des médecins pour refus ou défaut
d’offrir ce traitement, par négligence ou manquement a leurs obligations fiduciaires, et/ou contre des
hopitaux pour violation des droits provinciaux de la personne, et/ou contre des gouvernements
provinciaux pour violation de la Charte canadienne des drits et libertés. L’ analyse de la jurisprudence
révele que les contestations judiciaires relatives au financement du traitement par DISA peuvent dépendre
de leurs répercussions financiéres sur les budgets provinciaux de santé.

L’apparition destraitements par DISA souléve une question morale : serait-il juste de ne pas administrer
un traitement qui est efficace et sécuritaire simplement parce qu'il est trop dispendieux? L’approche
courante selon laquelle les médecins limitent les traitements de leurs patients est inacceptable parce
qu’elle rend incompatibles le role du médecin comme défenseur du patient et son réle comme « protecteur
» du public. En outre, des patients pourraient subir des injustices puisque, par la force des choses, les
jugements cliniques varient. Cette approche pourrait miner la confiance envers la profession médicale, si
I’on considérait que les médecins prennent des décisions unilatérales. L’¢laboration de lignes directrices
pour la pratique clinique assurera que la répartition des ressources dans le domaine de la santé repose sur
une approche logique. Les principaux avantages de telles lignes directrices sont qu’elles favorisent la
constance et, partant, I'équité de I’autorisation du traitement, une plus grande transparence des décisions a
cet égard et I’allégement du fardeau qui incombe aux médecinstout en resserrant 1’obligation de rendre
compte de la profession médicale.

La répartition et le rationnement des traitements par DISA requiérent une conception des établissements
sanitaires qui soit a la fois systématique et globale. Cela exigerait la participation des ministéres
provinciaux de la Santé, des réseaux de soins cardiaques, des hopitaux et des diverses unités cliniques. 11
faudra aussi aborder les questions de légitimité et de justice, et concevoir les structures et les processus
propres a chaque institution. I1 faudrait enfin amalgamer tous ces éléments afin de favoriser le
fonctionnement cohérent, 1€gitime et équitable de I’ensemble du systéme.

Etendue et objectif

Ce rapport a pour objet de déterminer I’incidence sur le systéme canadien de soins de santé du traitement
par DISA, particulicrement les wtilisations recommandées dans le protocole d'accord de la Société
canadienne de cardiologie. Cela suppose une évaluation des répercussions économiques, éthiques et
juridiques de toute recommandation relative a I'utilisation ou a la non-utilisation du traitement par DISA.
Ce rapportt a été préparé en collaboration avec la SCC.

Les conclusions tirées des documents présentés dans ce supplément sont analysées selon leur faisabilité
administrative et leur acceptabilité juridique. En outre, tout changement administratif ou juridique jugé
nécessaire dans cette analyse quant au régime des soins de santé est clairement énoncé.

Références

1. 1999 Consensus Conference on Prevention of Sudden Death from Ventricul ar Arrthythmia. Canadian
Cardiovascular Society. Can J Cardiol 2000;16(Suppl C).
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CHAPITRE 1

Résumé de la conférence consensuelle de la SCC sur la prévention de

la mort subite causée par arythmie cardiaque
Stuart J Connolly M.D., Mario Talajic M.D.

En 1999, la Société canadienne de cardiologie (SCC) a convoquéun groupe d’experts en
tratement de l'arythmie cardiaque afin d’¢élaborer un protocole d'accord sur le traitement optimal
pour la prévention de la mort subite causée par arythmie ventriculaire (A V). La mort cardiaque
subite, habituellement attribuable a une AV, constitue une cause importante de morbidité et de
mortalité chez les Canadiens. De récentes ¢tudes cliniques démontrent I’efficacité possible de
nouvelles approches de la prévention de la mort subite. La Conférence consensuelle de la SCC a
réuni d’abord un premier groupe d’experts formé de 26 médecins, chercheurs et autres
spécialistes. Un groupe de gestionnaires a ¢laboréun ordre du jour, puis lors d une conférence
plénicre, les points d’entente et de divergence ont été établis. Les membres du premier panel ont
rédigédes rapports sommaires, résumant les domaines sur lesquels ils avaient atteint un
consensus. Des recommandations ont été formulées lorsque la majorité des membres du groupe
¢taient d’accord; ces recommandations ont été classées selon le niveau de données probantes
dont le paneldisposait pour les étayer.

Les recommandations ont été classées comme sutt : les recommandations de classe A (les plus
fermes ) se fondent surdes essais cliniques randomisés dont les résultats éaient irréfutables et
convaincants. Lorsque les données cliniques étaient moins probantes, a cause du nombre restreint
des patients participant a I'é¢tude ou de résultats contradictoires de plusieurs essais, une
recommandation de classe B a été faite. Les recommandations de classe C sont celles qui ne se
fondaient pas sur des données d'essais cliniques randomisés. Elles s’appuyaient surtout sur des
études complémentaires et un bon raisonnement clinique.

Le premier panela rédigédes rapports contenant ces recommandations, lesquels ont ensuite été
révisés parun second groupe d’experts. En octobre 1999, les résultats de la Conférence
consensuelle ont €&¢ présentés a la réunion annuelle de la SCC, et les commentaires qu’ils ont
suscités a cette occasion ont é¢ intégrés au document final dont nous faisons état dans le présent
article.

Investigation des patients a risque élevé de mort subite

Il estutile de procéder a diverses investigations pour identifier les patients a risque élevé de mort
subite. Une évaluation appropriée d'un patient particulier dépend de divers facteurs, dont le mode
de présentation et la disponibilité des traitements érouvés pour diminuer le risque de mort
subite.

La stratification du risque s’avere particulierement utile chez les patients souffrant d'une
cardiopathie morphologique connue, habituellement a la suite d 'un infarctus du myocarde (IM).
Ces patients devraient subirun examen de la fonction ventriculaire gauche et un test en vue de
détecter une ischémie myocardique réversible. Toutefois, il est déconseill¢ d'effectuer un
¢lectrocardiogramme (ECG) ambulatoire de controle aux 24 heures, ou tout autre test non



effractif tel qu'un ECG parnombre de moyennes, la détermination de la sensibilité baroréceptrice
ou par altemance électrique de l'onde T.

Les cardiopathes ayant des antécédents de tachycardie ventriculaire non soutenue (TVNS)
devraient subir des examens de la fonction ventriculaire gauche. En cas de dys fonction
importante du ventricule gauche (fraction d’¢éjection du ventricule gauche [FEVG] de 35 % ou
moins), les patients devraient subir des examens électrophysiologiques afin de déterminersi la
tachycardie ventriculaire soutenue (T'VS) est inductible. Les patients souffrant d'une dys fonction
du ventricule gauche,de TVNS et de TVS inductible courent un risque tres élevé de mort subite,
quiserait diminué parun tratement par DISA (voir les chapitres suivants).

Les patients présentant des signes de TVS ou de fibrillation ventriculaire (FV) devraient subir
une coronarographie. De plus, les patients présentant des signes de tachycardie acomplexes QRS
larges nécessitent une évaluation diagnostique électrophysiologique afin de distinguer, d 'une
part, la TV des autres types d'arythmies et, d’autre part, les formes de TV quisont susceptibles
d'étre supprimées par cathétérisme.

Les patients souffrant d'une dys fonction ventriculaire et présentant des signes de syncope courent
un risque €levé de mort subite. Ces patients souffrent habituellement dune AV grave nécessitant
un traitement et devraient subir une évaluation diagnostique électrophysiologique.

Traitement de la tachycardie ou fibrillation ventriculaire aigué

Les patients souffrant d'A V soutenue requierent une stabilisation hémodynamique associée aune
ventilation artificielle et une réanimation cardio-respiratoire sinécessaire. Les patients souffrant
d'instabilité hémodynamique ont besoin d'une cardioversion électrique immédiate. Les patients
souffrant de FV ou de TV avec instabilit¢ hémodynamique, résistant a la cardioversion
électrique, devraient recevoir de l'amiodarone injectable comme traitement auxiliaire. Il existe
des données d'essais cliniques qui étayent cette approche (1), mais les données se rapportant a
d'autres anti-arythmisants comme la lidocaine, la procainamide et le bretylium font défaut.

Les patients souffrant de TV monomorphe non syncopale peuvent étre traités soit a l'aide d'anti-
arythmisants ou par cardioversion ¢électrique. En ce qui a trait aux anti-arythmisants, des études
non comparatives révelent que la procainamide est efficace chez 70 % a 80 % des patients,
contre de 10 % a 20 % avec la lidocaine”. Des résultats semblables ont été observés dans un
petit essai randomis é comparant ces deux agents. [In’existe pas d’études sur I’amiodarone ou le
bretylum pour cette population éudiée. C’est pourquoi la procainamide est recommand ée
comme anti-arythmisant de choix chez les patients souffrant de TV hémodynamiquement stable.
La cardioversion électrique représente également un traitement acceptable.

Les anti-arythmis ants peuvent aussi ére utilisés pour prévenir la récurrence d’arythmie, suivant
l'arrét initial. Dans certains cas, les patients peuvent avoir des récurrences dans les 24 heures
suivant l'arrét mitial aigu (orage électrique). Bien que 'amiodarone et le bretylum soient
¢galement efficaces dans la prévention de récidives précoces, I'amiodarone est mieux to lérée”.

Dans des conditions cliniques particuliéres, des traitements de relais peuvent étre efficaces. Les
patients souffrant d'A V du type torsades de pointes et du syndrome du QT long devraient



recevoir du magnésium injectable, et leur fréquence cardiaque au repos devrait étre accélérée par
cardiostimulateur transveineux ou par I'administration d'soprotérénol. L'hypokaliémie, si elle est
détectée, doit étre traitée, et 'administration de l'agent étiologique (qui est fré&quemment un anti-
arythmisant) doi étre suspendue. Les patients présentant des signes d'A V soutenue, durant un IM
aigu, devraient recevoir des béa-bloquants injectables comme traitement auxiliaire. Malgré
I’absence d’études sur la lidocaine dans la prévention secondaire de la TV ou de la FV dans ce
contexte, des éudes évaluant son efficacité en prévention primaire post-infarctus ont démontré
une augmentation de la mortalitéassociée ason utilisation>™. Aussi la lidocaine n’est-elle pas
recommandée dans ce cas.

Traitement a long terme des patients ayant survécu a une FV ou TV
soutenue (prévention secondaire)

Il est reconnu depuis plusieurs décennies que les patients quisurvivent a un arrét cardiaque ou a
un ¢pisode symptomatique de TV soutenue courent des risques €levés de récidive. Une éude de
suivi fait état d’un risque de mortalité de 10% a 15 % par année'®. Le traitement
pharmacologique n'a jamais étésatis faisant a cause des effets secondaires et de la récurrence
d’arythmie. C’est pourquoi le DISA a été rapidement adopté comme un traitement pouvant étre
plus efficace dans la prévention de la mortalité chez ces patients. Le DISA est essentiellement un
défibrillateur mteme miniaturis ¢ ayant la capacitéde détecter et d'interrompre une arythmie
cardiaque potentiellement mortelle.

Le tmltement£ar DISA a étécomparé au meilleur traitement médical dans trois essais
randomisé&'”™ sur des patients souffrant de FV ou TV soutenue. Ces essais, qui ont tous trois
suiviune méthodologie similaire, comparent 'amiodarone au DISA . Dans I’étude CIDS
(Canadian Implantable Defibrillator Study)m les patients ayant survécu aune FVou aune TV
ont requ de fagon aléatoire soit de l’armodarone ouun DISA. L'é¢tude A VID (Antlanhythmlcs
Versus Implantable Defibrillator Study) pottait sur des patients semblables aceuxde I’étude
précédente; certains patients, sélectionnés de fagon aléatoire, pouvaient recevoir un autre anti-
arythmisant, le sotalol, mais trés peu d'entre eux ont suivi ce traitement. La troisiéme étude,
Cardiac Arrest Study Hamburg (CASH)( ) attrbuait de fagon aléatoire ases patients un des
traitements suivants :par DISA, al’ amlodarone, au métoprolol ou au propafénone. L’étude
AVID a inscrit 1 016 patients, 1’étude CIDS 659 patients et I’étude CASH 191 patients dans une
comparaison directe entre ’amiodarone et le DISA. Les résultats de 1’étude A VID, les premiers a
étre rendus publics, ont fait état d'une réduction de la mortalité de 27 % + 21 % (P<0,02) dans le
groupe traité par DISA. L’étude CIDS a constaté une diminution relative non significative de

20 % du risque de mortalité dans le groupe traité par DISA (de 10,2 % a 8,3 % parannée).
L’¢tude CASH a aussi indiqué une modeste réduction non significative de la mortalité dans le
groupe traité par DISA comparativement au groupe sous amiodarone. Les trois études présentent
des similitudes""” en ce qu’elles indiquent que les dissemblances observées sont dues au hasard
et aux différences dans la taille des échantillons. La combinaison des résultats de ces études
révele une réduction trés significative de la mortalité globale avec I'utilisation du DISA (indice
de risque de 0,72 (ICde 95 %, 0,59 a 0,89, P=0,003). Une différence encore plus marquée est
constatée dans les décés parsuite d’arythmie (réduction de 50 %; P<0,0001). L’effet du DISA
sur la prolongation de la vie est modeste. Lors d'une étude de suivi de six ans, l'utilisation du
DISA aprolongé la durée de vie de 4,4 mois.



Se fondant sur ces constatations, la Conférence consensuelle de la SCC a conclu que
I’information était suffis ante pour formuler une recommandation de classe A en faveur de
I’utilisation du DISA dans le trattement des patients quiont subiune FV ou une TV soutenue,
non associées aun IM aigu ou a d’autres causes réversibles.

Quant ala TV, le panela conclu que seuls les patients dont la TV était associée a une syncope ou
ayant fait I’expérience d 'une FEVG de 35 % ou moins devraient recevoir un DISA. 1l n'existe
aucune donnée clinique indiquant que les patients souffrant de TV bien tolérée profitent
davantage du traitement par DISA.

Roéle du DISA prophylactique dans la prévention de la mort cardiaque
subite (prévention primaire)

Comme nous I’avons souligné plus haut, il est prouvé que le DISA réduit la mortalité chez les
patients ayant été réanimés a la suite d'une TV ou d'une FV soutenue. Toutefois, étant donn¢ le
faible taux de succés de réanimation de patients quiont subiun arrét cardiaque en clinique
exteme (généralement moins de 10 %), peu de patients deviennent admissibles a cette forme de
traitement. Idélement, s'il était possible d'identifier les patients stables chezquiun arrét
cardiaque est mévitable, I'implantation d 'un DISA pourrait avoir d’importantes répercussions sur
le nombre de morts subites.

Trois essais cliniques randomisés ont évalué I’efficacité du DISA a titre de prévention primaire
pour des patients a risque élevé. L'essai MADIT (Multicenter Automatic Defibrillator
Implantation Trial)'"a portésur 196 cardiopathes souffrant de TV non soutenue spontanée,
d’une FEVG de 35 % ou moins et d’une TV soutenue nductible non répressible a la
procainamide. Le traitement par DISA ou par anti-arythmisants (principalement a I'amiodarone)
a été réparti de fagon aléatoire entre ces patients. Dans ce demier groupe, le taux de mortalité
était élevé (51 % aprés quatre ans), tandis que ce taux était inférieur de 54 % pour les patients
traités par DISA.

L'essai CABG (Coronary Attery Bypass Graft)(lz) a portésur 900 patients atteints d 'une

dys fonction ventriculaire gauche, dont ’ECG parnombre de moyennes était anormal et qui
avaient subiun pontage coronarien; dans le cadre de cette étude, I’administration d’un traitement
avec ou sans DISA a étédéterminée de fagon aléatoire. Le taux de mortalité dans le groupe
témoin était de beaucoup inférieur aceluide lessaiMADIT (24 % aprés quatre ans) et aucune
différence acet égard n’est ressottie entre les groupes étudiés. Toutefois, le traitement par DISA
a donn¢ lieu aune diminution importante des décés par suite d ’arythmie.

Plus récemment, I'essai MUSTT (Multicenter Unsustained Tachycardia Trial)(13) a fait appel aun
tratement électrophysiologique chezdes cardiopathes souffrant de TV non soutenue, de

dys fonction ventriculaire gauche et de TV inductible soutenue. On a observé chez les patients
placés du groupe n’ayant pas subide traitement anti-arythmique un taux de mortalité trés élevé
(48 % apres cing ans). Dans le groupe de patients traités par anti-arythmisants, le nombre de
morts subites a été inférieur, tout comme la tendance du taux globalde mortalité. Toutefois, les
avantages observés chez les patients quiont recu un traitement électrophysiologique éaient
limités a ceux qui, étant réfractaires au traitement anti-arythmique lors des examens
¢lectrophysiologiques, ont éé traités par DISA. Chez les patients aquiun traitement



¢électrophysiologique a été¢ administré et quisont sortis de ’hopital sous réserve de suivie un
tratement anti-arythmique, qu’on a suppos¢ efficace d’apres I’étude électrophysiologique, le
taux de mortalité a &¢ésimilaire a celuidu groupe témomn. Dans ’ensemble, une diminution de
50 % de la mortalité a é&¢ observée chez les patients traités par DISA. Ces résultats sont tres
semblables a ceux rapportés dans l'essai MADIT.

Se fondant sur les résultats de ces essais, la Conférence consensuelle de la SCC recommande un
examen ¢lectrophysiologique chez les patients ayant des antécédents d’IM, de FEVG de 35 % ou
moins et de TV spontanée non soutenue. L ‘implantation d’'un DISA est recommandeée pour les
patients atteints de TV soutenue inductible. La recommandation formulée est de classe B parce
que les premiers résultats de I'essai CABG ont éténégatifs et que le MUSTT n’éait pas un essai
randomis é portant sur le traitement par DISA proprement dit.

Traite me nt préventif anti-arythmique

Plusieurs traitements médicamenteux sont reconnus pour supprimer 'AV. Ces agents sont
classés selon leur effet sur le potentiel d'action du myocyte cardiaque. Les inhiiteurs des canaux
sodiques (médicaments de classe I) ont été les premiers médicaments évalués pour la prévention
de la mort subite dans des essais cliniques randomisés a §ra nde échelle. L’¢étude qui fait autorité
est I’essai CAST (Cardiac Arthytmia Suppression Trial) ”; cet essai démontre clairement que
certains médicaments de classe I augmentent le taux de mortahte des patients en phase post-
infarctus. Par la suite, I’attention s’est portée sur les médicaments dont I’activitéest de classe II1.
Le premier médicament de classe Il quiait été évalué, le d-sotalol , augmente aussi le taux de
mortalité chez les patients a risque élevé. L’amiodarone, médicament complexe associé a une
activité de classe III, a é&¢ évaluée dans plusieurs essais randomisés portant sur des patients qui
ont récemment souffert d'IM aigu ou ayant des symptdmes d’insuffisance cardiaque congestive.
Aucune conclusion définitive n’a pu ére tirée de ces éudes et peu d’entre elles ont fait d’état de
sérieux avantages quant a ’administration de I’amiodarone. Néanmoins, une méta-analyse de
tous les essais randomisés portant sur l'amiodarone a démontré que ce médicament comporte un
léegerav antage éant donn¢é la diminution significative (13 %) de la mortalité totale chez ces
patients a risque ¢€lev 19 Ce progres est enticrement attribuable a la diminution du nombre de
décés par arythmie cardiaque.

Il est tout aussi manifeste que les béta-b loquantsm) réduisent la mortalité chez les patients ayant
subiun IM. Le mécanisme d’action des béa-bloquants est complexe, mais leur action anti-
arythmisante serait un de leurs avantages.

Le protocole d'accord de la SCC portant sur le traitement préventif par anti-arythmis ants propose
plusieurs reco mmandations''?. La plus importante est qu'un béta-bloquant devrait étre administré
a tous les patients, a condition qu’ilne soi pas contre-indiqué, ay ant récemment subiun IM ou
quiprésentent une dys fonction du ventricule gauche et des symptomes d'insuffisance cardiaque
congestive. L’administration d’amiodarone devrait étre envisagée chez les patients ayant
récemment subiun IM ou quiprésentent une dys fonction du ventricule gauche. Cette demicre
recommandation est provisoire (de classe C) car les résultats des essais cliniques randomisés ne
sont pas convaincants.



Variantes inusitées de mort cardiaque subite

La plupart des patients qui meurent subitement présentent une dys fonction du ventricule gauche
causée par une coronaropathie ou une myocardiopathie dilatée. Toutefois, la mort subite peut
résulter de diverses maladies rares. Malheureusement, en raison du petit nombre de patients
étudiés, il est impossible d'appuyer nos recommandations surdes essais cliniques randomisés a
grande éhelle. Elles se fondent plutét surune série de petites éudes non comparatives. Ces
variantes se divisent en deux catégories : les troubles électriques primaires et les troubles
associés a une cardiopathic morphologique.

Les troubles électriques primaires comprennent le syndrome du QT long, le syndrome de
Brugada, la FV et la TV idiopathiques. Le syndrome du QT long congénital est causépardes
mutations génétiques des canaux ioniques cardiaques et mene au phénotype de syncope associé a
un intervalle QT électrocardiographique prolongé, en I’absence de cardiopathie momphologique
ou d’agents pouvant prolonger l'intervalle QT. Les membres de la famille des patients présentant
ces symptomes devraient subirun ECG et leurs antécédents médicaux devraient étre
soigneusement examinés. Des béta-bloquants devraient ére administrés au patient comme
tratement de premier recours. Si les symptomes persistent, on fera rappel au stimulateur
auriculaire en sus des béta-bloquants. Il peut é&re nécessaire d’imp lanter un défibrillateur chez les
patients réfractaires. Le syndrome de Brugada serait luiaussicausépardes mutations génétiques
des canaux ioniques et déclenchépardes TV polymorphes rapides chez les patients ot on a
observéun délai de conduction fixe ou transitoire du ventricule droit et une élévation précordiale
du segment ST. Ce syndrome comporte un risque ¢levé de mort subite et ne réagit pas aux anti-
arythmisants. Pour les patients quien sont atteints, le traitement par DISA semble donc étre la
meilleure solution. Il est recommandé de faire passerun ECG aux membres de la famille de ces
patients, avec ou sans intervention pharmacologique.

La TV idiopathique peut prendre naissance dans la chambre artérielle du ventricule droit ou dans
le faisceau postérieur gauche. Aucune de ces origines n'est associée aun risque accru de mort
subite. Toutefois, tous les patients devraient subir une évaluation pour éliminer la probabilité
d'une cardiopathie morphologique.

Plusieurs maladies cardiaques momphologiques rares sont associées aun risque accru de mort
subite. Ils’agit, notamment, de la dysplasie arythmogene du ventricule droit (DAVD),de la
cardiomyopathie hypertrophique et de la tétralogie de Fallot. La DA VD est une maladie familiale
caractéris ée par une infiltration fibro-graisseuse du ventricule droit. Chez les patients qui en sont
atteints, on observe des changements a ’ECG associés ades anomalies de contraction du
ventricule droit et une propension aux TV ou FV. La DA VD est habituellement traitée a l'aide de
médicaments; le sotalol réussit souvent a supprimer l'arythmie mais, si la maladie progresse,
d'autres traitements, dont I’implantation d 'un DISA, peuvent devenir nécessaires.

La cardiomyopathie hypertrophique est la cause la plus commune de mortt subite chez les athlétes
jeunes et en santé. Elle est attribuable a des mutations génétiques qui codent les protéines du
sarcomere. Chaque année, la mott subite peut frapperde 1% a 6 % des individus souffrant de
cette maladie. Les patients ayant des antécédents de TV ou de FV soutenue, des antécédents
familiaux de mo1t subite, de TV non soutenue ou de syncopes a répétition sont plus susceptibles
de mort subite. Une surveillance par la méthode de Holter et une échocardiographie sont



recommandées pour ces patients. Lamiodarone ou le sotalol peuvent étre administrés pour
supprimer une TV non soutenue, tandis que le traitement par DISA est probablement plus
bénéfique chez les patients souffrant d'A Vsoutenue ou ayant des antécédents familiaux de mort
subite.

Le risque de mortt subite chez les patients atteints d'une téralogie de Fallot est de 'ordre de

0,2 % par année. Il est plus important chez les patients souffrant d'une AV connue, de 1ésions
résiduelles importantes sur le plan hémodynamique et d 'une conduction ventriculaire prolongée.
Mis apart le traitement spécifique de complications connues telles que la TV, il n’existe pas, a
I’heure actuelle, d’autres traitements permettant de réduire le risque de mort subite.

Qualité de vie

Dans le traitement des patients a risque ¢élevéde mott subite, la qualitéde vie revét une
importance considérable et le choix du traitement semble avoir un effet sur le sentiment de bien-
étre des patients. Deux grandes éudes randomis ées, qui comparent le traitement par DISA et
I'amiodarone, ont évalu¢ la qualité de vie. Dans 1’é¢tude CIDS, la qualité de vie évaluée lors de
suivis faits apres six et douze mois, &ait supérieure chez les patients aqui ont avait implantéun
DISA acelle des patients qui avaient recu des médicaments, tant sur le plan psychologique que
phys ique.(lg). Dans ’étude A VID®**Y, les résultats sont plus discutables. La qualitéde vie de
34,2 % des patients qui ont fait ’'objet d'une éude de suivi exhaustive s’est améliorée dans une
mesure semblable tant chez ceux quiont &¢ traités par DISA que chez ceux a quion a administré
des médicaments. Toutefois, dans I'échantillon totalde 804 patients dont la qualité de vie a été
¢valuée au moins une fois lors de I’étude de suivi, la condition psychosociale (mesurée selon le
questionnaire abrégé de I’enquéte sur la santé€ en 36 points — connu sous le nomde SF-36,
QualityMetric, Etats-Unis ) du groupe traité par DISA s’est améliorée davantage que celle du
groupe sous mé&dicaments. Dans I’ensemble, ces éudes indiquent que 1’état psychologique est
meilleur chez les patients traités DISA, et certaines laissent entendre que les avantages s’étendent
¢galement a I’état physique.

Un facteur clinique nflue sur la qualité de vie des patients porteurs du DISA lorsque I'appareil
émet des chocs™*. Environ 50 % des patients disent ressentirde la douleur lors de la décharge
du DISA, et pour 40 % a 60 % d’entre eux ces chocs sont source d’ angmsse(22 ) Les études
effectuées sur la relation entre la fréquence des chocs et 1’état psychologique des patients ont
toutes démontré que le moraldes patients est grandement affectés’ils re¢oivent cinq chocs ou
plus. Selon I’étude CIDS", les patients quiont recu plus de cinq chocs au cours de la premicre
année apres I’imp lantation ont vu disparaitre ’amélioration de la qualité de vie que leur avait
procurée le DISA.

Rapport cout-efficacité

Les cotlts d'un traitement par DISA sont considérables, notamment le cott de 1’équipement et les
frais touchant le personnel spécialis € requis pour soigner les patients porteurs de DISA. M éme si
le DISA améliore les taux de survie, reste asavoirsi ce traitement peut ére offert a prix
abordable. Autrement dit, étant donné le grand nombre de programmes quise font concurrence
pour partager les maigres budgets de santé, est-il plus rentable pour la société, en matiére de
santé publique, d offrir le traitement par DISA ou de foumir un autre traitement médical? Les



recommandations a I’effet que le DISA est le meilleur tratement possible pour les patients ayant
survécu aune FVou aune TV, ou pourd'autres patients a risque, ne tiennent pas compte des
colits. Cette évaluation médicale s'‘appuie exclusivement sur les résultats d'essais cliniques qui
démontrent lefficacité relative du traitement par DISA comparativement aux autres traitements
médicaux. La Conférence consensuelle de la SCCest d’avis que les considérations économiques
ne doivent pas influencer les décisions liées a I'efficacité du traitement par DISA, car il est du
devoir du médecin d’aviser son patient de toutes les options thérapeutiques disponibles et de
leurs avantages. Néanmoins, il est important, pour la société en général, de bien comprendre le
rapport cott-efficacité du DISA (voir le chapitre 3).

Incidence actuelle et future du DISA

Tout nouveau renseignement relatif aux avantages du DISA a une incidence sur le colt de la
prestation de soins de santéde qualité aux Canadiens. La recommandation de la Conférence
consensuelle de la SCC, en faveur de I’implantation de DISA chez les patients ayant survécu a
un arrét cardiaque, n’aura pas d’effet notable sur 'augmentation des cofits de santé, le taux de
survie a un arrét cardiaque étant peu €levé. Selon I’é¢tude Cardiovascular Health and Services in
Ontario : An ICES Atlas(24), publiée en 1999, il y aurait, chaque année au Canada, environ 600
arréts cardiaques pour un million de personnes; mais, étant donné que le taux de survie de ces
patients est mférieur a 5 %, peu d’entre eux recevront un DISA suivant les lignes directrices en
vigueur.

L’utilisation prophylactique du DISA est une autre histoire. La recommandation de la
Conférence consensuelle de la SCC, selon laquelle il faut recourir au DISA pour prévenir un
premier arrét cardiaque, est passablement restrictive et son incidence sur les budgets provinciaux
est minime. Des essais en cours évaluent les avantages du DISA pour les patients souffrant
d'msuffisance cardiaque. Si ces études (quiseront menées a terme dans trois ans) s ’averent
positives, leur incidence sera considérable. Selon I’étude Cardiovascular Health and Services in
Ontario: An ICES Altas®?, il y aura en Ontario prés de 30 000 admissions annuelles pour
insuffisance cardiaque. En extrapolant ces chiffres pourtout le Canada, il s’agirait de 100 000
admissions annuelles. Une estimation prudente du cott de 1'implantation prophylactique de
DISA se situe entre 20 000 $ et 30 000 $. Une estimation approximative du cotlit annuel du
traitement préventif par DISA serait de I'ordre de deux a trois milliards de dollars.
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CHAPITRE 2

Lignes directrices et recommandations pour le traitement par DISA
Hussein Z. Noorani M. Sc.

Chaque année, des milliers de Canadiens meurent subitement”. La mort cardiaque subite est

répandue aussidans d'autres pays occidentaux; les Etats-Unis enregistrent environ 300 000 décés
par mott subite, par année, et 'Angleterre, 100 0007, 1a plupart des morts subites sont caus ées
par des arythmies ventriculaires (A V)(]’z). Ilexiste différents traitements pour soigner les patients
souffrant d'A'V : les anti-arythmisants sélectionnés par méthode effractive ou non effractive, la
revascularisation coronarienne, le cathéérisme ou 'électrochirurgie, et le défibrillateur inteme a

synchronisation automatique (DISA)(I).

Le DISA est devenu le traitement de choix pour les patients souffrant d’A VY. Tout laisse croire
qu’il pourrait avoir sur les systémes de soins de santé d’importantes répercussions éant donné le
cotit ¢levéde ce tratement et I’'immense portée de ses applications médicales. Selon les
estimations, 65 000 DISA auraient été implantés a I'échelle mondiale”, dont plus de 80 % aux

Etats-Unis et la majorité du reste dans d'autres pays occ identaux®,

Aussides sociétés spécialisées en cardiologie, ainsique des organismes d’évaluation des
technologies de la santéde ces pays, ont-ils préparé des lignes directrices et des
recommandations pour I'utilisation du DISA. Le présent document a pour objectifd’examiner
l'utilisation du DISA aI’échelle mtemationale parune éude des lignes directrices et des rapports
technologiques émis par des sociétés spécialisées en cardiologie, ainsique des précis techniques
publiés par des organismes d’évaluation des technologies de la santé.

Méthodes et données

Le 31 mars 2000, des recherches documentaires ont é&¢ faites dans des bases de données
bibliographiques a l'aide du systéme DIALOG (The Dialog Coporation, Etats-Unis). Elles ont
aussiportésurdeux bases de données de lignes directrices. Le tableau 1 fait éat des bases de
données consultées ansique des motslés et des stratégies de recherche utilisés. Les auteurs
s’en sont aussiremis aux listes de publications, aux projets en cours et avenir, et aux bases de
données présentées les sites Web des organismes d’évaluation des technologiques de la santé et
de technologies connexes. Ils se sont également mis en rappott avec des organismes comme
I’office néo-zélandais de 1I’évaluation des technologies de la santé, le New Zealand Health
Technology Assessment (NZHTA), et le National Institute for Clinical Excellence du Royaume-
Uniafin de déterminer s'ils comptaient mettre a jour des rapports publiés antérieurement ou s’ils
prévoyaient entreprendre de nouvelles éudes sur 'utilisation du DISA.

Les auteurs ont ainsi recens ¢ huit lignes directrices ou recommandations pour l'utilisation du
DISA émises par des sociétés spécialis€es. Plus précis ément, sept sociétés ont formulé des
recommandations sur les indications et contre-indications relatives a I’utilisation du DISA et cinq
ont fait des recommandations quant a ’expertise nécessaire a son imp lantation et au suivi des
patients. Lorsqu’une méme organisation a publié divers rapports au fildes ans, seules les lignes
directrices les plus récentes ont été retenues. Les auteurs ont aussi relevé six rapports
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technologiques et deux précis techniques (dont une mise a jour d’un rapport déja publi¢)
d’organismes d’évaluation des technologies de la santé. Les relations avec le NZHTA ont permis
de recenserun article du New Zealand Medical Journal (5) quia étéutilis€ pour mettre a jour le
rapport technique du NZHTA.

Nous exposons ci-apres les indications du traitement par DISA et, lorsqu’elles éaient
disponibles, les déclarations des sociétés spécialis ées sur divers aspects de son utilisation

(p.ex. ’expertise en maticre d’implantation) quiont é&¢ extraites des données colligées. Les
lignes directrices sur les contre-indications du traitement par DISA ont é&¢ exclues ainsique les
recommandations ayant trait a la conduite automobile par les patients porteurs d'un DISA. Pour
faciliter le dépouillement des données, a la lnmicre des plus récents essais cliniques randomisés,
seules les lignes directrices et les recommandations publiées depuis 1998 ont été retenues. Aux
fins du présent rapport, la recherche documentaire a porté sur les modéles de diffusion,
I’efficacitéet/ou le rapport cotlit-efficacité des technologies et sur les précis techniques des
organismes étudiés.

Lignes directrices des sociétés spécialisées

Indications du traitement par DISA : Les organismes suivants ont émis des recommandations
en faveur de I'implantation du DISA : I’American College of Cardiology—A merican Heart
Association (ACC-AHA) (1998)(6’7), la Société brésilienne de cardiologie (1995)(8), la Société
canadienne de cardiologie (1999)(1), la Société européenne de cardiologie (SEC) (1992)(9), la
Société hellénique de cardiologie (1998)(]0), le Groupe de travail mixte du Groupe italien
d’arythmie et de I’Association italienne de la stimulation cardiaque (1992)(11), et la Société
espagnole de cardiologie (1999)(12).

Tableau 1: Bases de données consultées et stratégies de recherche documentaire sur I’ utilisation internationale du
défibrillateur interne a synchronisation auto matique (DISA)

Bases de données Limites Mots clés
MEDLINE (US National Library of Medicine, Etats- 1980 defibrillators, implantable/de OR
Unis) T a implantable(w)def ibrillator?/tiab OR
anlthSTAR QJS National Library of Medicine, 2000 implantable(w)cardiov erter?(w)def ibrillator?/tiab AND
Etats-Unis) dt=practice guideline OR practice guidelines/de OR
EMBASE (Elsevier, Pays-Bas)T dt=guideline OR guidelines/de OR dt=consensus
PASCAL (Institut d'information scientifique et dev elopment conference OR consensus development
technique, CNRS, France)Jr conferences!
Duplicates remov ed = 55 items
Infobase AMC defibrillators, implantable (MeSH) OR (implantable
(Association médicale canadienne, Canada) AND cardiov erter AND def ibrillator*) = 2
National Guideline Clearinghouse (United States Treatment/Intervention:
Department of Health and Human Services, ‘implantable’ AND ‘defibrillator*’ = 4

Agency for Healthcare Research and Quality,
American Medical Association, American
Association of Health Plans, Etats-Unis)

SitesWeb d’organisations d’év aluation des Par exemple, 'Agence d’évaluation des technologies
technologies de la santé et d’organisations des modes d’'interv ention en santé, New Zealand
connexes Health Technology Assessment, Univ ersity Health

System Consortium

t Les bases des données ont été cons ultées a 1’aide du systéme Dialog (The Dialog Corporation, Etats-Unis)
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Tableau 2 : Lignes directrices ou recommandations des sociétés spécialisées en faveur du traitement par DISA

Classe de recommandations, par société*

Société canadienne de cardiologie (SCC) SCC SEC ACC-AHA SHC
(recommandations préliminaires) 1999-2000 Décembre 1999 Avril 1998 Février 1998
Prév ention secondaire
Patients qui ont subi une FV ou un épisode de TVS, Al- B/l A/l -/l
non asscociés a un IM aigu ou a d’autres causes
réversibles
Patients dont la TV est associée a une syncope ou Al- B/l B/l -/

dont la FEVG est de 35 % ou moins
Prév ention primaire
Patients ay ant subi une TV soutenue lors d’un examen B/- B/l B/l -/
électrophysiologique et ayant des antécédents d'1M
avec FEVG de 35 % ou moins et de TV soutenue
spontanée
Variantes inusitées de mort cardiaque subite
Patients dont les maladies familiales ou héréditaires C/- C/lib B/llb -/-
les prédisposent a un risque élev é de mort subite,

p. ex. : syndrome du QT long, sy ndrome de
Brugada ou cardiomy opathie hypertrophique

*Voir les appellations officielles dans letexte (Les recommandations sont exposées mais non sérnées par classe). ACC-AHA =
American CollegeofCardiology—American Heart Association; SEC = Société espagnolede cardiologie; SHC = Société
hellénique de cardiologie. FEVG = fraction d'¢jection du ventricule gauche; FV = fibrillation ventriculaire; IM = infarctus du
myocarde; TV =tachycardie ventriculaire; TVS = tachycardie ventriculairesoutenue

Les lignes directrices de ’A CC-AHA et de la SCC ont class ¢ les recommandations dans trois
catégories différentes : classe A, si les recommandations découlent d'essais cliniques randomis és
a grande échelle; classe B, sielles résultent d'essais randomisés apetite échelle; et classe C,
lorsque les recommandations s ’appuient en grande partie sur I’accord général des experts. M éme
sileur classification est semblable, ’A CC/A HA et la SCC différent pour ce qui est de la
classification des recommandations quine se fondent pas surdes données provenant d'essais
cliniques randomisés. Selon I’A CC-A HA, les données provenant d'études non randomis ées sont
de classe B, tandis que pour la SCC elles sont de classe C. L’A CC-A HA range ses
recommandations relatives a I’indication du traitement par DISA en trois autres groupes : classe
I, lorsqu'il y a consensus ou qu’il est prouvé qu’une procédure est bénéfique, utile et efficace;
classe II, lorsqu'ily a divergence d’opinions ou des données contradictoires quant a I’utilité ou a
I’efficacitéde la procédure ou du tratement; classe Ila, lorsque le poids des données probantes
ou lopinion exprimée penchent en faveur de ’utilité ou de I’efficacité du traitement; classe IIb,
lorsque I’utilité ou ’efficacité sont moms clairement établies selon les données probantes ou
I'opinion exprimée; et classe III, lorsqu'ily a accord général ou qu’il est prouvéque la procédure
ou le traitement sont inutiles, nefficaces et, dans certams cas,nuisibles. La Société brésilienne
de cardiologie, la Société hellénique de cardiologie, le groupe de travail italien et la Société
espagnole de cardiologie ont tous adopté cette demicre classification.

Les recommandations des différentes sociétés spécialis ées tiennent compte de la disponibilité des
résultats cliniques au moment de leur publication, en particulier des données provenant d'essais
cliniques randomisés. La seule indication de classe Ide ’A CC-AHA quise fonde sur des
données de classe A est I'implantation d’'un DISA chezun patient ayant souffert d'un arrét
cardiaque par suite d'une A Vnon consécutive aune cause réversible passagere (voir le
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tableau 2). Signalons qu’au moment de ’examen de I’A CC-AHA une seule étude randomis ée
(Antiarthythmics Versus Implantable Defibrillator Study — A VID) appuyait cette indication. En
revanche, la Société espagnole de cardiologie fondait cette indication sur des données de classe
B malgré ce qu’en disait I’étude A VID (voir le tableau 2). La Société espagnole de cardiologie a
¢galement foumi des données préliminaires provenant des é¢tudes CASH (Cardiac A rrest Study
Hamburg) et CIDS (Canadian Implantable Defbrillator Study). Au moment de la rédaction des
lignes directrices de ’A CC-AHA et de la Société espagnole de cardiologie, les conclusions
définitives des deux demicres études n’avaient pas été publiées. La recommandation de classe A
de la SCCpour I'indication susmentionnée se fonde sur les résultats des trois essais (voir le
tableau 2).

La Société européenne de cardiologie (SEC) établit quatre objectifs immédiats pour le traitement
par DISA, et deux objectifs 4 long terme. A courtt terme, les objectifs visés sont I'¢élimination de
la TV ou de la FV; la réduction du nombre de motts cardiaques subites; 'amélioration de la
qualité de vie; et la prolongation de la durée de vie. Les objectifs futurs consistent en la
compréhension des mécanismes de la mort subite et la prévention des arréts cardiaques. Les
lignes directrices de la SEC ont été publi¢es avant celles de ’A CC-AHA et de la SCC, c’est-a-
dire avant l'utilisation généralis ée des dérivations transveineuses et la publication d’éudes
randomis ées et d’éudes sur les traitements médicamenteux. D’aprés le groupe de travail chargé
de I’élaboration des recommandations de la SEC, celles-ci étaient fond ées sur le « bon sens »
plutdt que sur les résultats d’études cliniques rigoureuses. Les recommandations de la SEC ont
été adoptées par la Société hellénique de cardiologie, en particulier en ce qui a trait au recours au
DISA au regard de I’étiologie des atteintes mitiales.

Comme on le sait, les recommandations émises par les sociétés spécialis ées dépendent dans une
large mesure de la disponibilité des résultats cliniques. Nous en voulons pour preuve les
indications quant a l'utilisation du DISA dans les cas de maladies familiales ou hérédtaires (par
exemple, les recommandations de ’A CC-AHA etde la SCC [voir le tableau 2] comparées a
celles ala SEC, qui est plus sélective pource quiest de l'utilisation du DISA). La portée des
lignes directrices formulées par d’autres sociétés intemationales est semblable a celle des
recommandations publiées antérieurement par des groupes américains et qui laissent entendre
que le traitement par DISA devrait étre limité a des groupes bien définis de patients a risque
¢levé, qui vraisemb lablement pro fiteront davantage de 1I’imp lantation d 'un DISA quant a
I’augmentation des chances de survie.

Expertise nécessaire al’implantation du DISA etsuivi des patients : Outre les indications et
les contre-indications du traitement par DISA , certaines sociétés spécialisées font d’autres
recommandations, cette fois sur I’expertise nécessaire a I’'implantation du DISA et le suivi des
patients. Pour ’A CC-AHA, les objectifs du suivisont les suivants :surveiller le bon
fonctionnement de l'appareil; optimiser le fonctionnement pour maximiser la longévitéde
I’appareil et améliorer ’efficacité clinique; minimiser les complications; anticiper le

remp lacement des différentes composantes de I’appareil; assurer des interventions en temps
opportun en cas de problémes cliniques; suivre les patients, les appuyer et leur foumir de
I’information; et tenir a jour le dossier technique de 1’appareil. Les lignes directrices sur
I'utilisation du DISA proposées par le groupe de travail italien portent sur I’évaluation

préimp lantatoire, la procédure d’imp lantation, la surveillance postopératoire et 1’évaluation
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clinique et technique durant la période de suivi; elles définissent aussi toutes les procédures et le
matériel nécessaires aux professionnels qualifiés qui en seront chargés. Pour leur part, les
recommandations de la Société francaise de cardiologie (SFC) se centrent sur la définition des
critéres relatifs a la qualité de la formation, de I’équipement hospitalier, du personnel médical et
paramédical, de I’équipement technique et du volume des activités dans les centres de
formation"”. La SFC recommande qu’un centre désigné d’implantation de DISA procéde a
I’implantation d’au moins dix défibrillateurs parannée (en revanche, un centre dit « de
formation » devrait faire au moins une vingtaine d’implantations parannée). La Société
hellénique de cardiologie souligne aussiqu’il faudrait des installations capables d’entreprendre
un minimum de dix implantations parannée.

Pource qui est de I’expertise nécessaire a I'implantation, I’A CC-AHA affirme que le centre
recommandédevratt étre doté d un personnel spécialisé ou étre en mesure de faire appel a une
équipe d’¢électrophysiologistes hautement qualifiés pouvant travailler en collaboration avec des
professionnels de la santécompétents. La SEC, la SFC, le groupe de travail italien et la Société
hellénique de cardiologie soulignent également I'importance de 1’expertise en électrophysiologie.
La SFC recommande en outre que 1'¢lectrophysiologiste effectue, sous la surveillance d'un chef
de service, au moins 20 implantations, et le suivid'au moins 30 patients porteurs de DISA. La
Société hellénique de cardiologie, elle, recommande qu’un électrophysiologiste participe a 20
implantations au moins (15 complétes et cing remplacements) et qu’il soit principalement chargé
d’assurer le bon fonctionnement d’au moins dix défibrillateurs durant sa formation. Fait
intéressant asignaler, la SEC a jugé inopportun «d’établir les régles » en ce quiconceme les
compétences des professionnels appelés a implanter des DISA . Toutefois, elle recommande la
création d’un Registre européen acet égard. La SFC propose aussique les données concemant le
nombre d’implantations soient trans mis es, sous sa surveillance, au Registre national francais.

Rapports technologiques et précis techniques

4,14-18 19,20
( ) (1920) o

Depuis 1980, divers organismes ont publié des rappotts et des précis techniques
I’incidence du traitement par DISA sur les systémes de santé. Ces rappotts examinent les
données sur I’efficacité et ’efficience du traitement par DISA et, par conséquent, ils se fondent
sur les données probantes publiées au moment de 1’étude. La disponibilité des données provenant
d’essais randomisés a une influence certaine sur les conclusions de ces rappotts et les
recommandations qui y sont formulées, comme en témoignent, par exemple, les mises a jour du
rapport de I’Institut australien de la santé">'” et de celui du NZHTA 7.

S’agissant des modeéles de diffusion, on constate une augmentation du taux d’imp lantation de
DISA dans nombre de pays. Ainsi, d’aprés les estimations, 1 101 implantations auraient été
pratiquées en 1993, comparativement a 1 200 en 1995, dans les 45 institutions membres de
I’University Health System Consortium aux Etats-Unis'?; 90, en décembre 1990 contre 300 en
décembre 1992 en Australie; et 31 implantations ont été faites en 1991 comparativement
aux 85 a 100 implantations qui avaient étéprévues, au Québec, en 19957, Au chapitre des
colts, les rapports technologiques et les précis techniques estiment qu’au moment de 1’étude, les
colits d’implantation se situaient entre 32 000 $ et 34 000 $, incluant le cotlt de I’appareil, entre
26 000 $ et 28 000 $ (en dollars australiens de 1993)(19), et que les années de vie gagnées
représentaient de 8 200 £ a 15 400 £ (en livres sterling de1990) parannée (soit un gainde 1,7 a
3,7 années de vie gagnée, par patient, grace au traitement par DISA)(”). Les mstitutions membres
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de I’University Health System Consortium estiment a 42 120 $US et a 33 885 $US, en 1993 et
1995, respectivement, le colit moyen par patient du DISA™. Les autres rapports présentent un
résumé des éudes économiques provenant de la documentation publiée au moment de 1’étude et
fondée sur les résultats des analyses de décisions parues antérieurement.

Conclusions

L’étude des lignes directrices des différentes sociétés spécialisées, ainsique des rapports
technologiques et des précis techniques publiés par les organismes d’évaluation, prouve une fois
de plus que les conclusions et les recommandations a I’appuidu traitement par DISA reposent
sur les résultats cliniques disponibles au moment de leur publication. Les recommandations se
fondent sur les données probantes publiées au moment de I’étude, en particulier sur les données
provenant d’essais cliniques randomisés. En régle générale, les lignes directrices des sociétés
intemationales sont d ’'une portée semblable acelles émises par les groupes nord-américains et
laissent entendre que le traitement par DISA doit étre limité & des groupes bien définis de
patients a risque élevé, quisont les plus susceptibles de profiterde I'implantation d 'un DISA
quant a I’augmentation des chances de survie.
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CHAPITRE 3

Rapport colt-efficacité du traitement par DISA : examen des données

probantes publiées
Bernie J O’Brien Ph. D.

Le défibrillateur inteme asynchronisation automatique (DISA) est la plus récente approche non
pharmacologique du traitement de la tachycardie ventriculaire (TV) et de la fibrillation
ventriculaire (FV). Comme pour de nombreuses technologies médicales non médicamenteuses,
les premiéres données sur le rapportt cotlit-efficacité qui aient été évaluées étaient limitées aux
données d'observation; ce n’est que récemment que des essais randomis és ont commencé a
démontrer les avantages associés au traitement par DISA pour ce qui est du taux de mortalité
comparativement au traitement par anti-arythmisants. Cependant, le colit élevé du tratement par
DISA , environ 22 000 $ au Canada pour ’appareil seulement, a suscité l'inquié¢tude de ceux qui
paient les soins de santé. Méme sile DISA améliore les taux de la survie, reste asavoirsice
tratement peut étre offert aprix abordable. Autrement dit, étant donné le grand nombre de
programmes quise font concurrence pour partager les maigres budgets de santé, est-il plus
rentable pour la société, en matiere de santé publique, doffrir le traitement par DISA ou de
foumirun autre traitement médical?

La question de ’'optimisation des ressources peut faire I’objet d 'une enquéte systématique
reposant sur les diverses techniques d'évaluation économique telles que l'analyse cott-
efficacité'”. Les données probantes sur I’efficience deviennent rapidement des composantes
acceptées de I'évaluation des technologies de la santé. Parexemple, les fabricants des nouveaux
médicaments qui veulent étre remboursés par le systéme public et inclus dans le formulaire de la
province de 1'Ontario d01vent foumir des données probantes servant a démontrer le rapport cotlt-
efficacité d'un médicament'”. On ne peut évaluer la rentabilité du traitement par DISA sans
considérer le rapport cotlt-efficacité. Le présent article a pour objet de faire le point sur cette
question.

Analyse coit-efficacité

Les lecteurs intéressés a obtenir des Ienselgnements plus détaillés sur l'analyse cout-efﬁcacﬁe
devraient consulter des textes de base'"” et de récents articles d orientation genelale ). En bref,
I’analyse cott-efficacité cherche a quantifier les cotts et les résultats pour la santé de deux
tratements ou plus, dans une situation donnée. Prenons, parexemple, le traitement par DISA par
opposition a I'amiodarone. Pendant une période de temps précise, l'analyste recueille de
I’information sur les ressources utilis ées pour les soins de santé (appareils, médicaments, jours
dhospitalisation, etc.) et calcule a ’aide des prix-poids applicables (prix du médicament,
honoraires du médecin, etc.) le colit moyen par patient pour le groupe ayant recu le traitement et
pour le groupe témoin. Les résultats pour la santépeuvent étre quantifiés selon les différences en
maticre d'espérance de vie (idéalement rectifiés en fonction de la qualité de vie et présentés
comme années de vie pondérées par la qualité [QALY]). Dans la plupart des cas, le traitement
par DISA est associ€ a un colt moyen plus ¢élevéparpatient que 'amiodarone, mais il peut
¢galement étre associé¢ aune augmentation de I'espérance de vie. Selon les conventions établies,
les analyses présenteraient alors un « rapport colt-efficacité différentiel », soit le rapport entre la
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différence de colit et d'espérance de vie lorsqu’on compare les groupes ayant recu le traitement et
le groupe témoin. Ce rappott, exprimé en dollars par année de vie gagnée, foumit aux décideurs
une information pertinente sur le rendement dans le domaine de la santé de chaque dollar
dépensé, données quipeuvent alors é&re comparées ad'autres programmes de soins de santé
susceptibles d’améliorer la survie de la population. A ce titre, ce genre d'analyse foumit la
meilleure estimation du rendement sur la santéde chaque dollar dépensé. Cependant, il revient
au décideur de déterminer si, en I’occurrence, il s’agit d 'une saine gestion des deniers publics
compte tenu de I’opposition des objectifs en cause.

Tableau 1: FEtudes des nodéles d'analyses décisionnelles surlerapport cott-efficacité du DISA (1990-2000)

Modeéle (référence) Année Pays Population Comparaison

Kupperman et coll."” 1990 Etats-Unis Patients ay ant survécu aun DISA comparé au traitement
arrét cardiaque associé a une médicamenteux habituel
TV ou FV inductible

O'Brien et coll.” 1992 Royaume-Uni Patients ayant des antécédents DISA comparé a 'amiodarone
de TV ou FV, ou ayant survécu
a un arrét cardiaque

Larsen et coll.® 1992 Etats-Unis TV ou FV soutenue et DISA comparé a I'amiodarone
récurrente, réfractaire au
traitement médicamenteux

Kupersmith et coll. @ 1995 Etats-Unis Antécédents de TV ou FV DISA comparé au traitement EP
Owens et coll." 1997 Etats-Unis Patients ay ant survécu aun DISA comparé a 'amiodarone

arrét cardiaque, arisque élevé
de mort subite

EP =¢électrophysiologique; TV =tachycardie ventriculaire; FV = fibrillation ventriculaire

Tableau 2 : Estimation du rapport coiit-efficacité du DISA d’aprés les modéles d’ analyses décisionnelles

N - . Coiit Cout par année de vie gagnée
(Mrgfgfcleice) Comparaison PS';'S(:,;:e \ﬁ:n?igzs supplémentaire (année de
929 parpatient ($)  petude) (5)  (1999) (9"

Kupg?rman et DISA comparé au trr_:\itement A vie 1,90 32 560 17 100 26 255
coll. médicamenteux habituel

O'Brien et coll.!” DISA comparé al'amiodarone 20 ans 1,70 41 760 24 564 30 083
Larsen et coll.® DISA comparé al'amiodarone avie 222 64 802 29 200 37 592
L(glpl)gl;smlth et EIIDSA comparé au traitement 6ans 172 53 457 31 100 38 062
Owens etcoll."”  DISA comparé al'amiodarone avie 0,69 37 400 54 203 58 082

*  Les cotts sont exprimés en dollars canadiens de 1999. Conformément a la composante soins de santé de 1’indice
des prix ala consommation. EP = électrophysiologique

Données probantes provenant d’analyses de décisions antérieures

De 1990 a 2000, divers modeles d'analyses de décisions comparant le traitement par DISA et la
pharmacothérapie ont étépubliés. Le tableau 1 présente les cing principaux modeles de ’analyse
cotit-efficacité. Quatre de ces modéles proviennent des Etats-Unis et le cinquiéme, du Royaume-
Uni. Tous comparent le traitement par DISA 4 ’emploide médicaments; dans la majorité des
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cas, le médicament de comparaison était 'amiodarone. Tous ces modéles décisionnels ont tenu
compte du rapport colt-efficacité du DISA en prévention secondaire, c'est-a-dire pour les
patients ayant survécu aun acces de TVou de FV. Nous décrivons brievement chacun de ces
mod¢les analytiques avant de présenter ’ensemble des résultats, quisont résumés au tableau 2.
Tous les cofits ont été mitialement convertis en dollars canadiens (selon un taux de change de
1,48 $US) et présentés selon leur valeur de base pour I'année de 1'étude. Les cotits sont exprimés
en dollars canadiens courants de 1999 conformément a la composante soins de santéde I’indice
des prix a la consommation.

Kupperman et collaborateurs : Kupperman et co 1. ont suivi le modéle markovien pour ce
qui est de l'information sur le colt en examinant 203 patients porteurs d 'un défibrillateur, dont
les données sur les frais ont été foumies par la Health Care Financing Administration de
Baltimore aux Etats-Unis. Pour établir la comparaison des cofts, les analystes ont passé en revue
les dossiers des antécédents établis selon le systéme de remboursement par diagnostics regroupés
pendant une période déterminée précédant l'approbation du DISA. Les données sur la mortalité
sont tirées d'observations publi¢es dans la documentation éudiée, et divers aspects de l'utilisation
des ressources se fondent sur des rapports d'experts foumis pardes médecins.

Comme I’'indique le tableau 2, le nombre d’années de vie gagnées, calculé en fonction de la
durée de vie moyenne des patients, a été estimé a 1,9 années, au cott additionnel de 32 560 $ par
patient. En dollars canadiens courants de 1999, cela représente 17 100 $ par année de vie gagnée.
Le mode¢le établi par Kupperman et co 1. est bien construit, mais sa principale fablesse tient
aux limites des données sur les effets du traitement par DISA et des données comparatives
observées sur l'utilisation des ressources.

O'Brien et collaborateurs : O'Brien et coll.” ont établi un modeéle d'analyse de décisions a la
demande du ministére de la Santé du Royaume-Uni. Le modé¢le a comparé le DISA et
'amiodarone sur une période de 20 ans. L’utilisation des ressources associées avec chaque
traitement a été déterminée suivant les rapports d'experts foumis par les médecins. Les données
sur les risques de mortalité ont été extraites de la documentation publiée sur des études de cas de
patients traités par DISA ou sous amiodarone.

Le mod¢le d'O'Brien et co 11.(7), présenté en abrégé au tableau 2, a estimé un gain de 1,7 années de
vie au cout additionnel de 41 760 $ par patient, soit un cott de 30 083 $ parannée de vie gagnée.
Les limites de ce modele sont semblables acelles du mode¢le éablipar Kupperman et coll'” : la
structure du modeéle est valable, mais les données sur l'efficacité du traitement et lutilisation des
ressources sont extrémement restreintes.

Larsen et collaborateurs : Le mod¢le d'analyse décisionnelle de Larsen et co 1% comparé le
DISA al'amiodarone surtoute la durée de vie des patients. Les cotits d'hospitalisation et de soins
de suivisont fondés sur I’étude de 21 porteurs de DISA et 43 patients traités al’aide
d'amiodarone au New England Medical Center (Boston, Etats-Unis). Les données sur les risques
de mortalité et les chances de survie proviennent de la documentation publice.

Comme I'indique le tableau 2, les auteurs estiment que le gain en efficacitéest de 2,22 années de
vie pour le traitement par DISA, au cott additionnelde 64 802 $ par patient, soit un rapport co{it-
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efficacité de 29 200 $ par année de vie gagnée. Le modéle de Larsen et co 1. utilise des données

sur les colits diiment observées, mais a partir d'un petit échantillon. Il souffre des mémes lacunes
que les deux mod¢éles précédents; lestimation de I'efficacité du traitement se fonde également sur
des données d'observations publiées.

Kupersmith et collaborateurs : Le modéle sur le rapport colt-efficacité de Kupers mith et
coll” a comparé ’administration d 'un médicament sous surveillance électrophysiologique au
tratement par DISA surune période de six ans. Les renseignements sur le colit du traitement par
DISA sont extraits de la base de données sur les congés des patients du régime d'assurance-
maladie du Michigan pour la période de 1989 a 1992. Les données sur lefficacité du traitement
proviennent de 1’étude de 218 personnes traitées par DISA ou le « délai jusqu'au premier
événement » (premier choc cardiogénique ou décés)a été déterminé et est cens € représenter le

« controle » de mortalité.

Kupersmith et co 1. ont estimé que lefficacité du DISA représente un gain de 1,72 années de
vie au cotit additionnel de 53 457 §$ par patient, soit une augmentation du rapport cott-efficacité
de 31 100 $ parannée de vie gagnée (voir le tableau 2). La principale limite du mode¢le de
Kupersmith et co 1. est I'estimation de l'efficacité du traitement. Bien que le recours ala
méthode du «délai jusqu'a la mise en marche de I'appareil » ait fait 'objet de publications
estimant qu’il s ’agit d 'une fagon valable d ’évaluer les chances de survie chez les patients non
porteurs de DISA, cette méthode est biaisée surplusieurs plans, bien qu'elle soit quand méme
supérieure a l'utilisation de données d'observation.

Owens et collaborateurs : Le modéle d'Owens et coll."” est néd'un vaste programme de
recherche sur l'arythmie cardiaque financépar la United States Agency for Health Care Policy
and Research. I1s’agit d'un modéle d'analyse décisionnelle comparant le DISA a I'amiodarone
sur toute la durée de vie des patients. Les estimations du cofit pour le groupe traité¢ par DISA et
pour le groupe sous amiodarone sont fond ées sur des données non publiées dhopitaux de la
Caroline du Nord et sur 'analyse de données sur les prestations d’assurance-maladie. Signalons
que, dans ce modele, Owens et coll.'” appuient leurs estimations de 'efficacité du traitement sur
de nouvelles données provenant d'essais cliniques en cours, particulierement l'essai MADIT
(Multicenter Automatic Defibrillator Implantation Trial)(“) et I'ttude CASH (Cardiac Arrest
Study Hamburg)(]z). De plus, ce modele tente de pondérer le temps de survie en fonction de la
qualité de vie (utilité), lequel est, hypothéiquement, le méme pour le groupe traité¢ par DISA et
pour le groupe sous amiodarone.

Le modéle d'Owens et coll."'” a estimé I'efficacité du DISA comme un gain de 0,69 année de vie
au cout additionnelde 37 400 $ par patient pour toute la durée de vie, soit un rapport coit-
efficacité de 54 203 $ par année de vie gagnée (voir le tableau 2). C’est probablement le plus
fiable des modc¢les décisionnels éudiés, en grande partie parce que les estimations des effets du
traitement sont fondées sur de nouvelles données probantes d'essais cliniques. L'étude d'Owens
et coll."? est aussi importante parce que les résultats sont sensibles a I’envergure des effets du
traitement et au poids de lutilité attribuée aux années de survie.

Le tableau 2 donne un résumédes résultats des cing modeles décisionnels. Quand tous les cotts
sont exprimés en dollars canadiens courants de 1999, les éudes concordent généralement pour ce
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qui est de l'estimation du rappott cotlit-efficacité, sauf le modele d'Owens et co 1.1, Les quatre
premicres études estiment toutes que le rapport cotut-efficacité est de 'ordre de 26 000 $ a

38 000 $. Il ressort clairement du tableau 2 que plusieurs des premiers modéles décisionnels ont
fond¢é leurs estimations de l'efficacité du traitement sur des données d'observation et ont
surestimé l'efficacité du DISA, lui attribuant des gains d'espérance de vie d'environ deux ans. Si
I’on compare ces études au modeéle d'Owens et co 1L"9 i1 est manifeste qu'a la réduction de
l'estimation de l'efficacité correspond une augmentation du rapport cott-efficacité.

En résumé, les modeéles de décision antérieurs constituent de louables tentatives d’organiser les
données disponibles et d’estimer le rapport cott-efficacité du traitement par DISA . Leur
principale limite tient au fait que les données voulues pour les alimenter adéquatement n'étaient
pas disponibles. Voila pourquoi les résultats des évaluations économiques ponctuelles faisant
partie des essais cliniques du DISA éaient siimpatiemment attendus.

Données probantes provenant d'analyses d’essais cliniques

Etant donné les nombreuses remises en question possibles de la validité des modéles d'analyse
décisionnelle fondées sur des données d'observation, il était logique, pour recueillir davantage de
données probantes sur les aspects économiques du tratement par DISA , d’effectuer des analyses
du rapport cotlit-efficacité concurremment avec des essais comparatifs randomisés au moment ou
les chercheurs ont commencé a recruter des sujets au début des années 1990. Le fondement
inférentiel de telles études est nettement plus solide et permet aux analystes de mesurer le cotit,
les chances de survie et la qualité de vie de chaque sujet recruté pour l'essai. Les principales
données économiques quiont été tirées de ces essais sont rapportées ci-apres et résumées aux
tableaux 3 et 4.

Tableau 3 : Etudes sur le rapport cott-efficacité du DISA effectuées concurremment avec des essais

comparatifs randomisés
Etude (référen ce) Essai Année Pays Indication/population Comparaison
Mushlin et coll.(™ MADIT 1998 Etats-Unis  Prévention primaire : avant IM, DISA comparé au
FEVG <35 %, TV non soutenue traitement classique
(principalement
I’amiodarone)
Larsen et coll.('® AVID 1997 Etats-Unis Prévention secondaire : survivants DISA comparé aux anti-
de TV ou FV associé a une arythmis ants
syncope non sur\eillée; (amiodarone, sotal ol)
FEVG<40%
O'Brienet coll."” CcIDS 2000 Canada Prévention secondaire : DISA comparé a

survivants de TV ouFV associée I'amiodarone
aune syncope nonsur\eillée

AVID = Antiarrhythmics Versus Impl antabl e Defi brillator Study; CID S = Canadian Impl antable Defibrillator Study; MADIT =
Multicenter Automatic Defibrillator Implantation Trial; FEVG = fraction d'éjection du ventricule gauche; IM = infarctus du myocarde;
FV = fibrillation ventricul aire; TV = tachycardie ventriculaire
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Tableau 4 : Etudes des cofits, de I’incidence et du rapport cott-efficacité d’aprés les essais sur le DISA

Période Espérance devie (années) Colts en milliers ($) Coiits par
Etude (référence) Essai Comparaison visée Gr. Gr.traité . Gr.  Grtraité . annéede vie
(années) tsmoin parDISA ' témoin parDISA ' gagnée($)
Mushlinet coll.™  MADIT DISA comparé au 4 2,68 346 080 111,69 14341 31,72 39 650
traitement classique
Larsen et coll.!"® AVID DISA comparé au 3 non non 0,24 71,52 112,06 40,54 168 917
traitement classique indiqué indiqué
O'Brien et coll.("” CIDS DISAcomparé a 6 4,35 4,58 0,23 38,60 87,72 49,12 213 543
I"'amiodarone

AVID = Antiarrhythmics Versus Impl antabl e Defi brillator Study; CID S = Canadian Impl antable Defibrillator Study; MADIT =
Multicenter Automatic Defibrillator Implantation Trial

L'essai MADIT (Multicenter Automatic Defibrillator Implantation Trial) : Dans l'essai
MADIT"", Mushlin et coll."> ont effectué une analyse du rapport colt-efficacité qui a duré
quatre ans et comparé le DISA aune combinaison d’anti-arythmisants classiques. Ils considérent
que le DISA est indiqué en prévention primaire; le groupe a I'étude comprenait des patients ayant
d¢ja subiun infarctus du myocarde (IM)avec une faible fraction d'éjection du ventricule gauche
(FEVG) de 35 % ou moins et un risque élevéde TV ou de FV. Le colit moyen, par patient, du
tratement médicamenteux était de 111 690 § contre 143 410 $ pour les patients traités par DISA,
soit une différence de 31 720 $. Lespérance de vie (pour les quatre ans de suivi) était de 2,66
années pour le traitement classique et de 3,46 années pour le traitement par DISA (une différence
de 0,8 années). Le cotit différentiel en regard de I'efficacitédu tratement par DISA était donc de
39 650 $ par année de vie gagnée (actualisation de 3 % parannée).

L'étude AVID (Antiarrhythmics Versus Implantable Defibrillator Study) : Un rapport complet
sur l'analyse du rapport cott-efficacité des anti-arythmisants comparatlvement au DISA"?
découlant de I’é¢tude A VID n'a pas encore é¢ publi¢, mais Larsen et co 1" en ont présenté un
résumé. L'étude A VID consistait en un essaidu DISA comme prévention secondaire chezdes
survivants de TV ou FV en comparaison avec le traitement médicamenteux habituel
(principalement I'amiodarone). Surune période de trois ans, les frais hospitaliers moyens par
patient sous anti-arythmisants classiques étaient de 71 520 $ contre 112 060 $ par patient traité
par DISA (soit une différence de 40 540 $). Le gain en espérance de vie par patient pour la
période de I’étude &atit 0,24 années et le rapport colit-efficacité a é¢ établi a 168 917 $US par
année de vie gagnée (sans actualisation).

L'étude CIDS (Canadian Implantable Defibrillator Study) : 1'analyse économique de I'étude
CIDS"?a été présentée sous forme de résumé, et un manuscrit est soumis par O'Brien et coll."?,
Surune période de six ans, les données indiquent un colt moyen par patient sous amiodarone de
38 600 $ comparativement a 87 720 § par patient traité par DISA (soit une différence de

49 120 $). Au cours des six années de suivi, 'espérance de vie avec l'amiodarone a été établie a
4,35 années et a 4,58 avec le DISA (un gain de 0,23 années de vie). Le cott différentiel en regard
de l'efficacité du traitement par DISA est donc estimé a environ 213 543 $ parannée de vie
gagnée (actualisation de 3 % par année).
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Dans I'¢tude CIDS, la randomisation a été stratifiée parune FEVG supérieure et inférieure de
35 % ; on a constaté que le traitement était plus efficace chez les personnes ayant une FEVG de
35 % ou moins. En conséquence, le rapport cott-efficacité dans ce groupe esttombéa 108 484 §.

L'analyse économique de 1'é¢tude CIDS a aussitentéde faire des projections en ce quia trait au
colit et aux chances de survie au-dela de I'essai. Se fondant sur des hypothéses différentes quant
aux avantages de la survie au-delade lessai, I'estimation du rapport cotit-efficacité sur 12 ans
¢tait de 'ordre de 100 000 $ a 150 000 $ par année de vie gagnée.

Résumé et commentaire

Les estimations du rapport colt-efficacité du DISA apartirde modeéles décisionnels antérieurs
sont trop modérées parce que les estimations ambitieuses des gains d'espérance de vie ont été
fondées en grande partie sur des données d'observation. Les modeles sont généralement bien

construits, mais n’ont pu reposer sur suffisamment de données pertinentes pour faire des
prédictions fiables sur l'efficacité par rappott au cofit.

Malgré une collecte de données consciencieuse sur le rapport colit-efficacitédans les résultats
d'essais randomisés, aucune certitude n’a pu encore étre établie quant a la rentabilité du
traitement par DISA . Selon les données probantes tirées des essais, le rapport cott-efficacité du
traitement par DISA fluctue entre les utilisations en prévention primaire ou secondaire :

e Prévention primaire (p.ex. I'essaiMADIT) : 39 650 $ parannée de vie gagnée; comparable
a de nombreuses technologies reconnues de prolongation de la vie; les données probantes
plaident en faveurde I’adoption de cette technologie pour les patients de ce groupe.

e Prévention secondaire (p. ex. les études A VID et CIDS) :entre 169 000 $ et 214 000 $ par
année de vie gagnée; généralement en dehors des reperes reconnus au moment de 1’étude
pour le financement de technologies de prolongation de la vie (voir le Tableau 5).

Le rapport cott-efficacité du DISA différe d’un essai a I’autre, en raison de divers facteurs :

e Envergure des effets du traitement. Les éudes CIDS et A VID ont démontré des gains
semblables dans l'espérance de vie alors que dans l'essai MADIT les effets du tratement
¢taient plus considérables (et donc le rapport colit-efficacitéplus favorable).

e Durée du suivi. Tout souligne la nécessité d'extrapoler les données du cotlit et des effets au-
dela du suivide lessai en ayant recours a la modélisation — l'incidence du coit de lappareil
et/ou le remplacement du générateur doit étre pris en compte tout au long de la vie du
patient.

e Coitde labsence de traitement par DISA. Etant donné les divers degrés de recoupement
entre les études — des groupes témoins dans les études pharmacologiques jusqu'aux essais
des appareils, en passant par les éudes électrophysiologiques devant déterminer
I’indication du traitement médicamenteux — la comparaison entre les essais est
problématique. Ansi, le colit relativement €levé énoncé dans les résultats de 1'é¢tude CIDS
est attribuable au plus faible colt du traitement des patients sous amiodarone
comparativement a d’autres essais comme I'é¢tude A VID.
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Tableau5: Rapport cott-efficacité d’interventions médicales particulieres (1999)

Cout par annéede

Auteur (référence) Intervention Comparateur Population cible vie gagnée ($ CAN)
Tosteson etcoll.?”  Education favorisant la Aucune i nter vention Population générale agée de 5386
réduction du taux de 35a84ans
cholestérol
Edelson et coll.*" Béta- bloquant Aucun traitement Patients agés de 354 64 ans, 23 760

dontlatension artérielle
diastolique > 95 mmHg
Hlatky et coll.?? Pontage cor onarien Angioplastie percutanée Patients admissibles ayant 41 184

diverses maladies du cceur et
des vaisseaux

Market coll.®® Activateur tissulaire du Traitement ala Patients en phase post- 54 648
plasminogéne streptokinase infarctus admissibles au
traitement
Krahn et coll.* Vaccin universel contrele  Vaccination sélective  Cohorte de naissance de 1991 55 440

virus de I'hépatite B

Goldman et coll.?®  Alpha- bloquant Aucun traitement Patients agés de 354 64 ans, 131 472
dontlatension artérielle

diastolique > 95 mmHg

Bloom et coll.*® Stratégie de surveillance et  Aucun programme Nouwveau-nés et adultes 82 368 a 523600
de vaccination pour la
prévention de I’hépatite B

Owens et coll.*” Inhibiteur de I'enzymede  Aucun traitement Patients agés de 354 64 ans, 152 856
conwersionde dontlatension artérielle
I'angiotensine diastolique > 95 mmHg

Le rapport colt-efficacité varie aussien fonction des caractéristiques du patient, notamment
selon la sévérité de la maladie cardiaque comme I’indique la FEVG. Comme Moss e fait
remarquer : « ce sont les patients les plus séveérement atteints quiprofitent le mieux du
traitement » . Une analyse complémentaire des données de I'étude CIDS"” a corroboré que les
avantages du DISA étaient limités aux populations a haut risque. Ces résultats ont d'importantes
répercussions sur le choix du patient et sur le rapport cotit-efficacité.

Les données probantes fondées sur des essais cliniques dont nous disposons quant au rapport
colt-efficacité du traitement par DISA sont également limitées du fait qu'aucune mesure n'a é&é
prise pour pondérer les gains de survie en fonction de la qualité de vie (p. ex. années de vie
pondérées par la qualité [QA LY][]]). La mesure dans laquelle le DISA confere un avantage
additionnel comparativement a la pharmacothérapie pour ce qui est de 'amélioration de la qualité
de vie résultera en une sous-estimation du rapport cotut-efficacité.

Il faut poursuivre les recherches afin d’extrapoler les données fondées surdes essais cliniques en
vue de déterminer I’étendue de la modification de 1'équilibre entre les cotts et les effets qui

s ’installe avec le temps (p.ex. pour le remplacement des appareils) et @ mesure que la
technologie s'affine (p. ex. I’apparition de méthodes d'implantation moins cotliteuses et la
prolongation de la durée de vie des piles).
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CHAPITRE 4

Ethique du rationnement du traitement par DISA
Barry Hoffmaster Ph. D

« C'estdans les domaines dehaute technologie que nous affrontons la dure réalitéde
devoir soupeser les besoins du patient contre les rares ressources dont nous disposons,
souvent quand il s’agit d une questionde vie et demort, et que nous constatons a quel

pointlerationnement est veéritablement unearme a double tranchant. »
David Mechanic'”

Une étude des répercussions juridiques et éthiques du traitement par DISA commence par cette
observation : « [...] les questions juridiques et éhiques soulevées par la plupart des aspects de la
mise au point du DISA ne sont as fondamentalement différentes de celles soulevées parde
nombreux autres traitements » . En ce qui conceme les questions inhérentes a l'interru )ptlon d'un
traitement, parexemple, le traitement par DISA ne semble pas foncierement différent”. Mais la
survenue du DISA souleve effectivement des questions relatives a la répartition et au
rationnement des fonds limités affectés a la santé de maniére absolue et particulierement
frappante, méme si elle n'est pas essentiellement différente. Pourquoicela?

En raison des caractéristiques collectives des DISA . En régle générale, les défibrillateurs sont
surs. Il a été démontré qu’ils sont efficaces, a la différence, par exemple, de la chimiothérapie
expérimentale dite « de la demiere chance ». Les DISA répondent aun important beson,
contrairement acertaines formes de chirurgie esthétique, parexemple. Il a é&¢é démontré que les
DISA ont un rappott cotlit-efficacité comparable a celuidu traitement médicamenteux de
deuxiéme intention. Mais les DISA sont trés chers. Méme si leur rapportt cotit-efficacitése
compare a celuides traitements de relais, iln’en résulte pas d'économies d’échelle. L utilis ation
généralisée des DISA imposerait un lourd fardeau financier au systéme de soins de santé. Le
principal, et peut-€tre l'unique, moyen de dissuasion de l'utilisation généralisée des DISA est
donc d’ordre économique. Une technologie de soins de santé dont I’'innocuité et I’efficacité pour
la prolongation de la vie ont été démontrées, devrait-elle étre refusée ades patients simp lement
parce qu'elle est trop cheére? C'est la question morale que les DISA nous forcent aposer. Dans le
cas des DISA, I’avantage du rationnement devient une lame a double tranchant.

Répartition et rationnement — clarification des termes

L’imprécision qui régne autour des termes « rationnement » et « répartition », et leurs usages
contradictoires, entravent les études sur la crise que traverse le systéme de soins de sante et le
débat sur la nécessité d’en rationner les services. En outre, ils sément la confusion™ Jusqu a tout
récemment, « rationner » signifiait « distribuer équitablement »; la notion d'impartialité ou de
justice était mhérente a la compréhension qu’on avait du « rationnement S Aujourd’hui,
cependant le terme semble avoir perdu cette association essentielle avec la notion d'équité et a
acquis des connotations péjoratives, en particulier aux Etats-Unis, ot I'accés aux soins de santé
dépend en grande partie de la capacité de payer. Dire que les soins de santéy sont rationnés pour
des motifs économiques associe inévitablement le terme rationnement a une injustice explicite.
Aux Etats-Unis, on a méme proposé que le terme « rationnement » soit utilis é pour signifier « la
tolérance sociale de l'accés méquitable (p. ex., fondésur la capacité de payer) ades serv1ces
jugés nécessaires, définis conformément aux llgnes directrices cliniques appropriées » Tla
suffit d’'une occasion donc, mais d'une occasion qui a compté, pour que change le sens de
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« rationnement » : lanotion d’équitéquiy éait associée a disparu pour faire place au concept
d’miquité.

Etablir une distinction entre « répartition » et « rationnement » est encore plus difficile étant
donné les multiples niveaux hiérarchiques ou se prennent les décisions sur la répartition des
ressources de soins de santé. Au niveau le plus élevé, ou « macro », les décisions portent sur la
proportion du budget total affecté a ’ensemble de la société quidevrait étre consacrée auxsoins
de santé. Les gouvemements fédéral et provinciaux doivent déterminer combien d'argent allouer
aux soins de santé par opposition par exemple, a I'éducation, aux programmes sociaux et a
I'environnement. Il revient alors au ministre provincial de la Santéou a une instance régionale
responsable des soins de santé de distribuer le pourcentage alloué du budget a ’ensemble du
secteur des soins de santé — il faut décider comment répartir les fonds entre les honoraires des
médecins, les hopitaux, les médicaments, les services diagnostiques et thérapeutiques, la
prévention et les soins de longue durée, notamment. Puis, au niveau intermédiaire, ou « meso »,
les hopitaux, les centres de santé communautaires et organismes de soins a domicile, et d’autres
¢tablissements de santé doivent répartir entre leurs divisions, programmes et services le budget
fixe dont ils disposent. Enfin, pour ce qui est des soins aux patients, le niveau « micro », les
professionnels de la santé doivent décider de I'ampleur de certains tests diagnostiques, du degré
de traitement d’un état pathologique donné ou du moment ou il convient d’interrompre une
réadaptation fonctionnelle, par exemple. Quand de telles décisions sont assujetties aux
restrictions impos ées par la disponibilité limitée des ressources ou influencées pardes
considérations économiques (p.ex. la rentabilité de I'utilisation d 'une ressource donnée), c’est
alors que le rationnement entre en jeu.

Une fois que I’on reconnat ’existence de ces divers niveaux, on différencie souvent les termes

« répartition » et « rationnement » en établissant une distinction entre les niveaux hiérarchiques.
Le terme « répartition » fait référence aux décisions prises aux plus hauts échelons et qui limitent
la disponibilité des ressources. Le terme « rationnement » est plutét employé pour les décisions
prises aun échelon inférieur et quiportent sur l'utilisation des ressources limitées. Cette
distinction rejoint la conception originale du terme « rationnement », selon laquelle une

« ration » signifie la quantité de nourriture, de foumitures, d’argent ou peu impotte ce qui est
donné a un particulier. Ici, le terme « rationnement » se rapporte exclus ivement aux décisions
déterminant chez quels patients un DISA sera implanté, et « répartition » est le terme utilis € pour
toutes les décisions prises aux niveaux plus élevés de la hiérarchie quidéterminent combien de
DISA sont disponibles ades fins cliniques. Cette décision est purement une question de
définition terminologique et n'a aucune répercussion sur les questions éthiques fondamentales
associées a la répartition et au rationnement des services de soins de santé.

Le statu quo

Comment les décisions sur la répartition et le rationnement des DISA sont-elles prises a I’heure
actuelle? L’affectation des fonds pour I'implantation des DISA differe d’une province a une
autre, mais semble-t-il selon deux approches générales. D'une part, un ministre provincial de la
Santé peut controler la somme d'argent affectée aune technologie coliteuse comme le DISA en
attrbuant un quota annuel aux hopitaux. D'autre part, les hopitaux peuvent recevoirde la
province un budget global et étre tenus de déterminer eux-mémes quelle part de ce budget
allouer aux DISA. Dans un cas comme dans l'autre, les médecins attachés aun hopital donné
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doivent ensuite décider chezquels patients ils implanteront le nombre limité de DISA dont ils
disposent.

Etant donné que le nombre de DISA disponibles est restreint, les médecins sont obligés de les
rationner. Ils peuvent tenter d'éviter le rationnement en implantant un DISA chez tous les
patients qui, selon le diagnostic qu’ils ont éabli, ont des chances d'en tirer profit. Mais il s ’agit
en ce cas d’un rationnement déterminéselon le principe « premier arrivé, premier traité ».
Qu’arrive-t-il lorsque le stock est épuisé? Les patients qui auraient pu aussien pro fiter, peut-étre
méme davantage, ne bénéficieront pas d’un DISA. Et siles médecins demandent a
I'administration hospitaliere de réviser sa position et réussissent a obtenir un plus grand nombre
de DISA? Les patients de ces médecins en bénéficieront, mais d'autres personnes hospitalis ées
en souffriront. Certes, les médecins peuvent éviter d’avoir asubir les conséquences des décisions
relatives a la répartition des DISA . Peut-étre ne seront-ils pas forcés de procéder au
rationnement, mais quelqu’un d’autre devra le faire.

Quiplus est, les médecins devront inévitablement prendre des décisions plus difficiles et plus
litigieuses . Prenons, par exemple, les cas suivants (G. Klein et C. Simpson, communication
personnelle) :

Cas n°1 : Un homme 4géde 75 ans atteint depuis longtemps de coronaropathie a subideux
infarctus du myocarde (IM). L’échocardiographie bidimensionnelle révele une fraction d'éjection
du ventricule gauche de 10 %, et la défaillance cardiaque dont il a souffert se range dans la classe
IV tel que I’a éabli la New York Heart Association. I1a eu un arrét cardiaque a I'hdpital (du a
une FV)sixmois auparavant, a été réanimé avec succes et a commencéun traitement a
'amiodarone. Puis, apres une tachycardie ventriculaire (TV) instable, on a rétablison rythme
cardiaque au moyen d’un choc électrique exteme en salle d 'urgence.

Techniquement, ce patient répond aux critéres pour I’implantation d'un DISA, mais il est trés
malade et, selon les pronostics, présente un risque de déces de 50 % au cours de 'année. Il
mourtra treés probablement d'une autre cause que d'une arythmie ventriculaire. L'amiodarone
n'ayant pas donn¢ les résultats escomptés, on pourrait lui implanterun DISA. Cela en vaut-il la
peine ?

Cas n°2 : Une femme 4gée de 86 ans a été réanimée aprés un arrét cardiaque. Elle a subiun IM
de la paroi intérieure sans complications ily a quatre ans, mais autrement elle est en bonne santé.
Les examens ne démontrent aucune ischémie réversible ou autre cause remédiable de l'arrét
cardiaque. Elle et sa famille se sont renseignées sur les DISA et ont demandé I’imp lantation.

Techniquement, cette patiente répond aux critéres de 1'é¢tude A VID pour I’implantation d 'un
DISA (7), mais ne devrait-elle pas ére d’abord traitée a I'amiodarone ? Elle a demandé a
recevoirun DISA. A son 4ge, cela en vaut-il la peine ?

Cas n°3 : Un homme 4géde 52 ans a subiune TV soutenue le lendemain d’un pontage
coronarien, et il a fallu procéder aune défibrillation en raison de l'instabilité hémodynamique.
Six mois auparavant, il avait subiun IM quiavai laisséune petite cicatrice a la pointe du cceur.
Malgré cela, la fraction d'éjection du ventricule gauche était presque normale a 55 %. Un
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angiogramme coronaire réalis€ apres 1'épisode de TV a confirmé que toutes les greffes étaient
généralement persistantes. Le potassumsérique mesurédeux heures avant 1'épisode de TV était
légerement bas a 3,2 mmol/L.

Ce patient est en phase postopératoire, période au cours de laquelle les arythmies sont fréquentes
mais qui, habituellement, se corrigent ou se modeérent d’elles-mémes. La TV peut étre attribuable
au faible taux de potassium enregistré et, si ce probléme était corrigé, le risque pourrait étre
réduit. Selon 'étude A VID'”, cette catégorie de patients est celle qui bénéficie le moins de la
défibrillation. Devrait-on quand méme implanter un DISA a ce patient?

D’aucuns pourraient alléguer que ce ne sont la que des problemes de gestion clnique. Siun
DISA est cliniquement indiqué et s'il est disponible, le patient devrait en bénéficier. Les
médecins ne devraient penser qu’au bien-&re de leurs patients et agir seulement dans leur intérét.
En théorie, cette position est intéressante tant sur le plan clinique qu’éhique. En pratique,
cependant, comme I’écart s'élargit entre le nombre de DISA disponibles et le nombre de patients
quipeuvent en bénéficier ou quidemandent I’imp lantation, cette position devient de plus en plus
difficile asoutenir. Les pressions exercées sur les médecins pour qu’ils se demandent non
seulement « cela aidera-t-il? » mais aussi, « cela en vaut-il la peine? » ne peuvent que se
resserrer.

Comment les décisions concemant le rationnement des DISA sont-clles prises aprésent? Les
médecins, bien sUr, se consultent entre collégues au sujet des cas particulicrement difficiles et, a
l'occasion, ils peuvent méme demander conseil a un comitéd'éthique de I'hopital. Masis, la
plupart prennent eux-mémes ces décisions relatives au rationnement en fonction de chaque cas
particulier.

Cette approche est inacceptable pourdeux raisons au moins. Premi¢rement, et on peut s ’en
étonner, les médecins n'aiment pas €tre placés dans cette position. Un cardiologue a confié¢ a
l'auteur que déterminer siun patient recevra ou non un DISA est la décision la plus difficile qu'il
ait aprendre comme médecin. Deuxiemement, demander ades médecins de rationner les DISA
est contraire aux principes de la bioéthique. Les médecins ne devraient pas avoir a jouer le role
de « gardiens » de la société, parce qu’il en résulte pour eux des conflits de devoirs. D'une patt, a
titre de médecins personnels, ils ont le devoirde représenter leurs patients et de n’agir que dans
leur ntérét. Le respect de ce devoir est a la base méme de la confiance que les patients placent en
leurs médecins. D'autre part, a titre de « gardiens », ils ont I’obligation d’assurer a la société qui
finance les soins de santéque ces ressources, limitées, sont utilisées de facon efficace et
optimale. Lorsqu’ils endossent leur role de gardiens, les médecins doivent considérer siun DISA
quipeut bénéficier a leur patient ne pourrait pas bénéficier davantage aun autre. Ils doivent
penser a l'ensemble des patients quipeuvent avoir besoin d’'un DISA, non seulement a ceux dont
ils sont directement responsables. Et si’exercice financier est aux trois quarts achevé et qu’il n’y
aplus que deux des 40 DISA alloués dans le quota annuel pour les trois mois restants, les
patients de ces médecins, a quiun DISA offre un avantage réel mais modeste, devraient-il en
bénéficier? Défenseurs des patients ou gardiens de la société — quel role devraient jouer les
médecins?
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Pour les médecins, le statu quo est synonyme de conflits de devoirs et il les oblige a prendre des
décisions qu'ils n'aiment pas et qui, peut-&re méme, leur paraissent offensantes. Ce ne sont pas la
les seules difficultés. Parce que les médecins jouissent d’'un pouvoir discrétionnaire absolu en ce
qui a trait au rationnement des DISA, il est probable que leurs jugements cliniques varient et, de
ce fait, deviennent injustes pour les patients. Pis encore, ils pourraient abuser de cette latitude si
leurs décisions étaient arbitraires, ostentatoires ou donnaient lieu ades passe-droits. En outre,
tant que le rationnement restera a la discréion des médecins exergant leur jugement clinique, la
raison d’étre du rationnement et son existence méme seront cachées au public. Et si le public
venait asavoir que les médecins prennent unilatéralement ce genre de décisions sur le
rationnement, sa confiance dans la profession médicale pourrait s'éroder.

La recherche d'une solution de rechange

Que faut-ildonc faire? La réponse classique et bien connue est qu’il faut mettre un frein au
pouvoirdiscrétionnaire des médecins. Les conditions d'admiss ibilité a I'implantation d 'un DISA
doivent étre précisées, ce que permettra d’accomplir I’élaboration de lignes directrices pour la
pratique clinique. L'argumentaire de cette position repose sur quatre hypothdses(g).

La premicre hypothése suppose que les tribunaux refuseront de rendre des jugements sur le
rationnement. C’est une hypothése raisonnable tant sur le plan pratique que théorique. Sur le plan
pratique, il est probable que les juges estimeront qu’il est aussidifficile et désagréable pour eux
de prendre des décisions relatives au rationnement que cela I’est pour les médecins et ils
préféreront s ’en remettre aux jugements cliniques de ces demiers. Quant au plan théorique,
Fullet*” soutient que, pardéfmition, ce qu'il appelle des problémes « polycentriques » ne peuvent
faire I'objet d'un réglement judiciaire et que les questions de répartition et de distribution sont
des paradigmes de situations « polycentriques ».

La seconde hypothése veut que, en dépit des appels répétés pour que la « société » prenne les
décisions en maticre de répartition et de rationnement, la « société » — peu importe la facon dont
cette vague notion est comprise — ne veut pas s ’en méler. Parlant du National Health Service
(ministére nationalde la Santé) de Grande-Bretagne, Klein et co 1.* concluent :

[...] les résultats de diverses enquétes [...] concordent surun point. Clest que les
gens croient que ce sont les médecins — non eux, les directeurs [du National
Health Service] ou le gouvemement — qui devraient avoir la responsabilité de
déciderdes priorités. Aucun argument solide ne vient donc soutenir qu’il faudrait
défendre plus vigoureusement la stratégie qui consiste ademander au public son
avis sur les priorités.

La troisiéme hypotheése soutient que rationner par refus est trop cruel et injuste. Comment, par
exemple, peut-on décider quel service ou traitement refuser? Estce adire qu’il faudra comparer
les unes aux autres les catégories générales de services, parexemple les soins de courte durée
contre les services de santé mentale? Ou est-ce qu’il s ’établira une concurrence entre des types
de traitement précis, par exemple les greffes du cceur contre la fécondation i vitro? Ou est-ce
qu’ils’agira de décider a qui ces services devraient étre refusé&s? Fst-ce qu’on se mettra a
soupeser les réclamations des personnes agées contre les revendications des jeunes, par exemp le?
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La quatrieme hypothese suppose que la grande majorité des services de soins de santé profitent a
quelqu'un, d'une fagon ou d'une autre. Klein et coll.® font remarquer que « [...] la plupart des
traitements profitent effectivement a quelqu'un, méme si les probabilités sont minces [...] »

On peut déduire de ces hypothéses que le genre de rationnement auquel on devrait procéder est le
rationnement par sélection : « La véritable question [...] n'est pas tant de dé&erminer quels
services ou types de soins devraient é&re proposés, mais quels patients devraient étre choisis pour
quels types de traitement et a queldegré d'ntensité. » *'. De plus, le rationnement au « sens

strict », c'est-a-dire le rationnement décidé « au chevet du malade » par les médecins, est
inévitable pourdes raisons cliniques et éthiques.

Les raisons cliniques ont trait a l'incertitude, a la complexité et aux impondérables qui
envahissent tous les aspects de la pratique de la médecine. Ces caractéristiques sont mévitables et
impossibles a éliminer parce qu'elles sont inhérentes a l'application de régles générales ades
patients particuliers dans des circonstances précises. Méme sides essais cliniques randomisés ont
formellement identifié des classes de patients chez qui le DISA est manifestement bénéfique, ces
résultats ne sauraient é&re appliqués sans interprétation pour traiter un patient en tenant compte
de son idiosyncrasie, de ses antécédents uniques et de ses problémes particuliers. Les critéres de
sé¢lection des patients pour des essais cliniques randomisés sont toujours limités, partiaux et axés
sur des caractéristiques quisont objectivement identifiables et quantifiables. Les patients qui
satisfont atous ces critéres pourraient avoir d'autres caractéris tiques qui rendraient le DISA
inapproprié¢ ou peut-étre méme nuisible. Les patients pourraient posséder quelques -unes
seulement de ces caractéristiques, ou ils pourraient posséder des caractéristiques tres analogues
selon lesquelles il serait raisonnable de leur appliquer aussi les résultats de l'essai. Décider dans
quelle mesure le traitement d'un patient particulier devrait suivre les normes générales de la
médecine, lesquelles résultent des cours d'écoles de médecine, de manuels qui font autorité, de
l'expérience personnelle, de conversations avec des collégues ou de monographies publiées, a
toujours exigé et exigera toujours un jugement clinique.

Il y aaussides raisons d’ordre éthique, ¢’est-a-dire que les notions d'équité et de besoin sont trop
abstrates, trop intangibles et trop élastiques pour é&re détermmantes dans la pratique. La
définition officielle de justice ou d'équité veut que ’on traite tous les cas de la méme manicre,
mais cette définition n’est utile que sides critéres fondamentaux précis permettent d’identifier
les ressemblances et les dissemblances pertmentes. Pourtant, bien que la notion de besomn soit au
cceur méme des soins de santé, il y a de cette notion des définitions presque aussi nombreuses
que les personnes quitravaillent dans ce secteur et utilisent le systéme des soins de santé.

Il résulte de ces réalités éthiques et cliniques un processus inexorable de « délégation vers le

bas » qui atteint son point culminant dans le pouvoir discrétionnaire de la médecine clinique. Les
décisions concemant l'utilisation des ressources limitées dont on dispose pour les soins de santé
se prennent depuis le sommet de la hiérarchie, par les décideurs du gouvemement et des
administrations hospitaliéres, jusqu'au bas, au chevet des patients. La « délégation vers le bas »
n'est pas due ace que les médecins se mobilisent pour protéger leur terrain, mais représente
plutét une fagon raisonnable de réagir aux situations qui leur sont impos ées.
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Une fois que nous acceptons la nature problématique des concepts d'équité et de
besoin — et les difficultés que comportent les tentatives pour les rendre
opérationnelles — le recours au pouvoir discrétionnaire lors de la prestation d'un
service devient non pas une mnterprétation inique de la politique dans sa mise en
application, mais une réaction justifiée a la difficulté d’¢élaborer des regles pour la
prise de décisions quisoient assez spécifiques et rigoureuses pour faire face atous
les impondérables. Tout comme on justifie la délégation des responsabilités de
I’échelon national a I’échelle locale en alléguant que la notion de besoin peut
uniquement &re interprétée en contexte — en tenant compte des circonstances
particuliéres — la justification de la délégation des responsabilités du palier local
jusqu’aux prestataires des services repose sur le fait qu'euxseuls peuvent
interpréter la complexité des circonstances individuelles. Le pouvoir
discrétionnaire, en bref, est une fonction d'ambiguité. Les considérations d'équité
s articulent principalement autour de la maniere dont ce pouvoir discrétionnaire
s’exerce : il devient un critere déterminant du processus, ou la fiabilité de
'évaluation est fonction de l'absence de toute partialité et d'arbitraire dans les
jugements relatifs a I’autorisation du traitement'”.

Le point de vue éthique, dans cette perspective, passe de la substance a la procédure. Etant donné
l'incertitude quicaractérise les décisions d’ordre clinique et d’ordre éthique, iln’est guere
logique de s’interroger sur le bien-fond¢é d 'une décision particuliere en matiére de rationnement
parce qu’il faudrait alors invoquer des principes généraux, éthiques et cliniques, pour tenterde
justifier cette décision. Il faut plutét se demandersila décision a étéprise de la bonne fagon, par
exemple, selon des procédures ouvettes, équitables et exempte de favoritisme ou d'arbitraire.

Opter pourune solution de rechange logique a, entre autres avantages, celui de favoriser
l'uniformité, et donc la justice, du traitement; elle rend le rationnement plus visible; allege le
fardeau quipése sur les médecins; et resserre ’obligation de rendre compte des médecins et de la
profession médicale. Le principal inconvénient d 'une solution de rechange relative au
rationnement est qu'elle occulte les responsabilités des politiciens et des fonctionnaires pour ce
qui est de I’établissement des priorités dans les soins de santé. Les médecins rationnent les
traitements o fferts aux patients parce qu'il y a trop peu de ressources a proposer aux patients
parmi toutes les options que les médecins croient cliniquement bénéfiques. Mais la quantité de
ressources disponibles résulte des décisions prises aux plus hauts échelons de la hiérarchie, par
exemple, par les fonctionnaires du ministére de la Santéqui décident d’allouer un budget global
aux établissements de soins de santé et par des politiciens provinciaux et fédéraux qui
déterminent I’importance du budget des soins de santé. Centrer le débat sur le rationnement « au
chevet des patients » dé&oume l'attention des décisions relatives a la répartition des ressources
qui rendent le rationnement obligatoire et, ce faisant, équivaut a appuyer tacitement ces décisions
d'attribution :

Si les médecins en arrivent a rationner les traitements offerts aux patients c’est
parce que les ressources en matiere de soins de santé sont absorbées pardes
dispositions d'ordre organisationnel, professionnel et politique quiobligent a
rationner au palier le plus bas. Pour réellement envis ager le rationnement d 'un
point de vue éthique, il faudrait se centrer sur ces dispositions. Car lorsque les
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théoriciens des questions éthiques ou les gens quis’en préoccupent s intéressent
aux moyens de procéder de fagon équitable au rationnement des traitements
offerts aux patients « a leur chevet » ou dans une situation donnée, en réalité ils
légitiment et soutiennent ceux qui ont établi le budget ou quiprofitent des
dispositions institutionnelles, budgétaires ou professionnelles qui contribuent a la
pénurie des ressources que nous connaissons présentement(lo).

C'est 1a une préoccupation d’ordre moral sérieuse et trop souvent négligée.

C’est dire que 1'é¢thique en ce qui a trait a la répartition et au rationnement est, en fin de compte,
une question de structure institutionnelle — comment €laborer des structures et des procédures de
prise de décisions quisoient moralement justifiables. Existe-t-il des lignes directrices
déontologiques qui puissent régir cette entreprise? Dans un article sur la couverture des
traitements dits « de la demiére chance » par les organisations de soins de santé intégrés aux
Etats-Unis, Daniels et Sabin"" soutiennent que, pour étre légitimes et équitables, les processus
décisionnels délimitant les services de soins de santédoivent avoir quatre caractéristiques
générales :

o Les décisions établissant les limites et leurs raisons d’é&re doivent é&re rendues publiques.

e Le fondement de ces décisions doit constituer une interprétation raisonnable des moyens
requis pour satis faire aux besoins de services médicaux d'une population donnée compte
tenu de limites financiéres acceptables.

e Il doitexister des mécanismes pour remettre en question et revoir les décisions, et pour
régler les différends.

e Le processus doit étre régi par une autoréglementation des parties en cause ou une
réglementation publique afin de veiller au respect des trois conditions expos ées ci-dessus.

L'accés du public aux décisions, les mécanismes de révision et de recours amsique
I’autoréglementation ou la réglementation publique sont des composantes plausibles de toute
procédure de prise de décisions moralement justifiables. Ce qui est considéré comme une

« interprétation raisonnable » des moyens requis pour satis faire aux besoins compte tenu de

« limites fnanciéres acceptables » et ce qui constitue des limites financieres « acceptables » est
loin d’ére réglé, toutefois. Le réglement de ces questions pourrait prendre diverses formes. Dans
quelle mesure les différentes solutions proposées seront-elles acceptées, et jusqu’aquel point
faudra-t-il composer avec le pouvoir discrétionnaire? Ce sont la des questions qui ne laissent pas
d’inquiéter.

Deux problémes résiduels

Traitement différentiel. Une des hypothéses invoquées pour justifier la régionalisation des
soms de santé est que les populations desservies sont les mieux placées pour prendre les
décisions concemant les priorités dans ce domaine parce qu’elles peuvent évaluer les besoins
plus précisément et adéquatement a la lumicre des réalités locales. Ils’ensuit toutefois que les
différentes autorités locales prennent des décisions différentes. En ce qui a trait a la répartition
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des ressources en maticre de soins de santé, ces diverses décisions sont Iégitimes sielles ont été
prises comme il se doit. Pareil traitement différentiel est-il moralement acceptable pour autant?

Daniels et Sabin"'" estiment qu'un traitement différentiel peut étre plus acceptable dans le cadre
d’un systéme national de soins de santé, comme celuidu Royaume Uni, que dans un systéme
décentralis é, comme celuides Etats-Unis :

Au Royaume-Uni [...] il peut paraitre plus alarmant que Groucho n'ait pas pu
avoir de greffe a Londres mais qu’Harpo ait pu en subirune a Manchester. Ici
[...] les instances politiques quiont du poids — les districts — pourraient ne pas
s’accorder sur ce qui constitue la « meilleure » procédure. Sic'est ke cas, la
différence de traitement pourrait y ére tolérée plus volontiers qu'aux Etats -Unis
ou les gens sont regroupés sous les mémes régimes d'assurance et non en unités
politiques influentes quioptent pour des procédures conformes aux principes
démocratiques.

Ce débat pourrait, bien sir, &re éendu au Canada a condition que les autorités sanitaires locales
et régionales soient considérées comme des « mstances politiques influentes » et qu’elles
¢tablissent leurs priorités « de maniere démocratique ».

Comme le reconnaissent Daniels et Sabin''", cependant, la question demeure épineuse :

Dans un systéme national de soins de santé, il faudrait que le fondement politique
selon lequel on détermine luniformité démontre qu'un traitement différentiel entre
les districts est moins acceptable que de veiller a ce que ces demiers jouissent de
l'autonomie voulue pour choisir leurs propres procédures. Sides instances
politiques qui ont du poids, comme les districts, avaient des opinions arrétées sur
le choix des procédures, les colts découlant de luniformité de tratement
pourraient étre trop €levés. Quant au probléme quinous occupe, il reste difficile
de déterminer dans quelle mesure il serait acceptable pour Harpo d'avoirune
demiére chance alors que Groucho n'en a pas.

Autrement dit, serait-il acceptable pour Hampo d'obtenirun DISA alors qu’on ne propose pas a
Groucho I"implantation d’un défibrillateur ? Au Canada, certaines instances politiques

influentes — les provinces — tiendraient sans doute aprotéger leur autonomie dans le domaine des
soins de santé. Les autorités sanitaires régionales ou locales d’une province donnée peuvent étre
plus enclines a favoriser l'uniformité, ne serait-ce que parce que la conformité avec d'autres
organismes responsables pourrait étre citée a I’appuides choix difficiles qu'elles ont a faire. Le
conflit entre autonomie et uniformiténe sera pas facile a résoudre.

Justification progressive des indications. La complexité, l'incertitude et les impondérab les
inhérents a la prise de décisions cliniques ont pour effet de remettre constamment en question
l'efficacité des lignes directrices pour la pratique et d’exercer des pressions continuelles faire
valoir davantage les indications a I’appuidu traitement par DISA. Les lignes directrices pour la
pratique n'élimineront jamais « les zones grises » quipersistent quant a l'utilisation du DISA.
Mais prenons I’exemple suivant (C. Simpson, communication personnelle) :un patient aquion a
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implantéun DISA et pour qui I’indication était mal définie survit a la durée de l'appareil (de cinq
a sept ans) sans jamais en avoir besoin. Faudrait-il remplacer le défibrillateur? Plusieurs
médecins s’y opposeraient, mais ilse trouve que les DISA sont souvent remplacés. Iln’existe
pas beaucoup de patients comme celui-la a 'heure actuelle, mais sion implantait un DISA chez
des patients quisont de moins en moins « malades », leur nombre augmenteratit.

Comme c’est le cas de toute technologie de la santé (ici, la transplantation), plus on a recours aux
DISA, plus ils seront utilisés. Les pressions en faveur de I’implantation chez les patients quisont
moins malades et pourraient en bénéficier s ‘intensifieront. Quand il s'agit d 'une question de vie
ou de mott, il est difficile de résister a ce genre de pressions. Qui voudrait é&re alaplace du
médecin quidoit regarder un patient droit dans les yeux et luidire qu'ilne peut obtenir un
traitement susceptible de luisauver la vie parce qu'il cotte trop cher? Les médecins qui doivent
prendre des décisions cliniques en ce quia trait au DISA et mvoquer pour les justifier les lignes
directrices pour la pratique sauront-ils résister a ces pressions?

Conclusion

Malgré ces réserves, ’adoption d’une approche visant a établir une procédure appropriée pour la
répartition et le rationnement des DISA est la seule issue a une situation moralement intenable. Il
est tout simp lement nacceptable que les médecins, les patients ou la « société » aient asubir les
conséquences de décisions sur lutilisation du DISA quisont laissées au pouvoir discrétionnaire
des praticiens. Ce pouvoir discrétionnaire doit étre restreint tout comme doit étre limitée la
manicre dont ils peuvent I’exercer. Il faudra, par conséquent, que la responsabilitéen ce quia
trait aux décisions sur lutilisation du DISA incombe davantage aux plus hauts échelons de prises
de décisions comme cela a déja été le cas. La répartition devra donc ére plus explicite et le
rationnement, moins implicite.

Comment y arriver? Par I’¢élaboration de structures institutionnelles appropriées, mais de
structures globales quis’appliquent a ’ensemble des institutions.. En Ontario, parexemple, le
ministere de la Santé, le Réseau de sons cardiaques, les hopitaux et les services particuliers
devraient tous y participer. Chacune des mstitutions devra défnir les questions de légitimité et
d’é&quité; de méme, les structures et les procédures jugées moralement acceptables devront étre
déterminées pour chacune des instances. Par la sutite, les approches adoptées par ces institutions
devront é&re amalgamées de sorte que I’ensemble du systéme puisse fonctionner de fagon
cohérente, légitime et équitable. Clest 13, bien sir, une entreprise de taille. Mais existe-t-il une
autre solution?
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CHAPITRE 5

Les répercussions juridiques du traitement par DISA
Bernard M Dickens Ph. D. L.L. D.

La présente monographie traite des aspects et des répercussions juridiques de 'utilisation du
défibrillateur mteme asynchronisation automatique (DISA). La loidans ce domaine étant
grandement influencée par les progrés techniques et conceptuels de la science en général et de la
science médicale en particulier, il est forcé que les propositions découlant de la jurisprudence
suivent de prés les percées médicales en ce qui a trait a la disponibilité et a I’application de ce
traitement. Nous considérons que le DISA, qui a dépassé le stade de la recherche, est un
tratement trés prometteur pour des indications précises, mais exceptionnellement colteux. Cette
approche devra peut-étre étre modifiée éventuellement, s’il est clairement démontré que le
tratement par DISA peut é&re avantageux dans des applications beaucoup plus larges et s’il est
considéré comme le traitement par excellence au titre des soins préventifs par un groupe
d’éminents cardiologues quipratiquent au sein du systéme canadien des soins de santéselon des
limites économiques raisonnables.

Les principales questions juridiques portent sur le droit des patients de refuser, d’accepter, de
cesser le tratement ou d’é&re mis surune liste d'attente pour I’implantation d'un DISA et sur les
moyens dont ils disposent pour contester les décisions relatives au financement quiont pour
conséquence de refuser ou limiter l'accés au traitement par DISA . Les premicres sont des
questions classiques, mises en lumiére parune jurisprudence suffisamment bien établie. Les
demieres sont relativement récentes — quoiqu ’elles se manifestent lentement et pas
nécessairement a I’avantage des patients — surtout au regard de la Charte canadienne des droits
et liberteés.

Les choix offerts aux patients

Refuser le traitement par DISA. Bien que le langage juridique conventionnel ait &¢ axé surtout
sur le « consentement » du patient au traitement médical, les patients ont le choix de refuser le
tratement. Comme pour le consentement, la décision de refuser le traitement doit é&re prise en
connaissance de cause. Le médecin traitant doit informer son patient qu'il fait partie de ceux a
qui il recommanderait le traitement par DISA parce qu’il luiserait profitable. Ces patients ont
déja subiune arythmie ventriculaire (A V), et méme si le traitement ne garantit pas qu’ils
n’auront pas d’autres accés d'arythmie, il peut y mettre fin, le cas échéant. Toutefois, le DISA ne
met pas ces patients a I’abrid'arréts cardiaques non-arythmiques. L’implantation d 'un DISA
pourrait exacerber les symptomes de certaines cardiopathies, I’intervention méme ou I’appareil
pouvant entrainer chez ces patients des effets indésirables. En les informant, les médecins
doivent rester centrés sur les patients, ne pas €tre trop pessimistes quant aux limites et au

dys fonctionnement du défibrillateur, nise montrer trop optimistes quant ases avantages. Les
patients ont le droit d’étre informés des recommandations de leur médecin, lesquelles
représentent un jugement honnéte de ce qui constitue 1’intérét de leurs patients. Les patients
doivent cependant avoir la certitude qu’ils contnueront de recevoir des soins appropriés a leur
situation s’ils décidaient, pour des raisons qui leur sont propres, de refuser le traitement par
DISA lorsque leur médecin le leur offre et le recommande.
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Accepter le traitement par DISA. Pouraccepter le traitement par DISA, les patients doivent
tenir compte de deux considérations : la capacité de tolérer I'implantation et la possibilité de
vivre avec le défibrillateur implanté. Les patients doivent é&re adéquatement renseignés sur ces
deux aspects. Ils doivent savoir que ’acceptation de I’implantation ne les oblige pas apoursuivre
I’expérience et qu’ils ont toujours le choix de discontinuer le traitement. Ils peuvent en décider
ainsien tout temps, au moment ou ils signifient leur acceptation ou lorsque vient le temps de
changer la pile; ils doivent toutefois €tre informés qu’une pile déchargée laissée en place peut
avoir des répercussions sur leur santg.

Pourprendre une décision éclairée, les patients doivent connaitre les ¢léments suivants :

e le pronostic établi si le patient ne regoit aucun traitement pour ’A'V;

e la possiilité de traitements autres que le DISA, dont les objectifs et les effets de chaque
tratement, notamment la pharmacothérapie, la revascularisation, le cathétérisme et
I’électrochirurgie;

e les taux de succes et d’échec de toutes les méthodes de traitement disponibles;

e les effets connus, les risques physiques, les malaises et les réactions secondaires des
différentes options thérapeutiques et la possibilité de leur survenue, méme si le traitement
atteint les objectifs escomptés;

e les limites des connaissances sur ces traitements et les domaines ot on n’en sait pas
encore assez;

e les moyens par lesquels les patients peuvent en apprendre davantage;

e des renseignements supplémentaires sur les domaines sur lesquels portent les questions
des patients.

Les médecins ont la latitude de décider du meilleur moment pour faire part de leurs
recommandations a leurs patients. Certains préfeérent formuler leurs recommandations apres
avoir expos ¢ la gamme d’options disponibles, en avoir comparé les caractéristiques et expliqué
les différences justifiant le tratement recommandé. D’autres commencent par faire leurs
recommandations de sorte que les patients puissent évaluer les choix quis’offrent a euxala
lumiére de ces recommandations et poser des questions pertinentes sur le traitement recommand €
en comparaison des autres options disponibles.

Les médecins se doivent d’mnsister sur certains aspects du traitement par DISA , notamment
I’implantation proprement dite, I’obligation d’assurer un entretien constant du DISA implanté, le
risque de ressentir un choc émis par I’appareil ainsique les incidences positives et négatives
possibles du défibrillateur sur la qualité de vie des patients. Sur le plan psychologique, les
patients peuvent étre rassurés de savoir que le DISA peut rapidement maitriser une AV, mais il
existe aussi la possibilité que la capacité de travailler et le droit de conduire un véhicule soient
restreits.

Attendre le traitement par DISA. Les limites ou le rationnement des traitements, et le fait que
leur acceptation signifie souvent que les patients doivent s’inscrire sur une liste d’attente, sont
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des questions juridiques qui préoccupent de plus en plus, surtout lorsqu’il s ’agit de technologies
de pointe et de traitements onéreux. La possibilité¢ de devoir figurer surune liste d’attente pour
obtenir les soins qu’ils souhaitent doit, évidemment, é&re expliquée aux patients lorsque le
médecin leur fait part des différents traitements disponibles et de ses recommandations a cet
égard. Les médecins peuvent hésiter a recommander un traitement auquel les patients ont un
acces limité ou qu’ils doivent attendre. Ils sont néanmoins tenus de recommander le traitement
qu’ils considerent dans I’intérét de leur patient, de peur que celui-cine consente aun traitement
différent sans étre parfaitement informé. Un médecin peut décider de ne pas recommander le
tratement par DISA s’il sait que son patient devra attendre poury avoir accés, mais si le patient
refuse un autre traitement propos ¢ par le médecin et insiste pour recevoir le traitement par DISA,
le médecin doit lui expliquer que I’'inscription surune liste d'attente comporte des risques.

Le médecin doit faire comprendre ason patient que le fait d’attendre qu’une imp lantation puisse
étre pratiquée a des répercussions sur sa santé et lui faire part d ’autres traitements ou procédures
susceptibles de Iui éviterun acces d’A'V durant la période d'attente. Les patients doivent é&re mis
au courant de la possibilité d'ére mscrits surplus d'une liste d'attente, bien que les médecins ne
soient pas tenus de révéler par quels moyens ils inscrivent leurs patients surdes listes multiples si
cela contrevient aux dispositions juridiques ou éthiques ou encore aux réglements et politiques
de I'institution. Toutefois, s il est possible de trans férer le dossier d’un patient vers une autre
institution et d’accélérer ainsi I’obtention du tratement par DISA, le patient doit en étre informé.
C’est le cas, parexemple, lorsque des installations adéquates et des médecins spécialisés sont
disponibles dans une autre province, puisque, en vertu du systéme canadien des soins de santé,
les patients ont le droit d’obtenir des soins dans d’autres provinces. Les médecins et les
conseillers, tels que les travailleurs sociaux attachés aux établissements hospitaliers, doivent
aborder des questions comme le consentement d’établissements de santé d 'une autre province a
accueillir les patients en cause (les taux de remboursement prévus par les provinces et les
barémes d’honoraires des médecins pouvant entrer en ligne de compte) et la possibilité du
remboursement des frais de déplacement des patients et des membres de leur famille.

Les patients doivent aussi ére informés de la possibilité d’obtenir un DISA aux Etats-Unis ou
ailleurs dans le monde, surtout s’ils en ont les moyens financiers. IIn’est pas nécessaire
d’examiner de pres la capacitédes patients de payer la différence entre les cotlts des tratements
disponibles aux Etats-Unis et le remboursement prévu par les régimes provinciaux d'assurance-
maladie, mais les médecins doivent faire preuve de jugement quant a la possibilité que ses
patients aient plus rapidement acces aux traitements a ’extérieur du Canada. Il faut donner aux
patients suffisamment de renseignements sur les traitements disponibles a I’étranger mais ne pas
leur faire miroiter les avantages de traitements auxquels ils ne peuvent avoir accés.

Discontinuer le traitement par DISA. Discontinuer un traitement par DISA n’augmente pas les
risques d'A'V, mais peut réduire les chances de survie. Il faut mformer les patients de cette
éventualité au moment ou ils optent pour le traitement qu’ils préférent, mais il faut
habituellement leur foumir par la suite d’autres informations a ce sujet. A n’importe quel
moment, un patient qui a subiune imp lantation peut demander qu’on retire le DISA ou le rende
inactif, mais, avant d’acquiescer asa demande, le médecin peut foumir ason patient des
renseignements sur les cons équences de cette décision. En outre, un patient dont le générateur

40



d'impulsions électriques est inactif parce que la pile est aplat doit approuver le remplacement de
la pile; s’il refuse, il doit étre mformé des conséquences de son choix.

Au moment ou il communique I’information pertinente au patient quisonge adiscontinuer le
traitement, le médecin ne doit pas intervenir personnellement, quoiqu’il puisse faire des
recommandations comme lors de I’implantation. La décision de discontinuer le traitement par
DISA est un choix tout aussipersonnel que celle d’accepter I’imp lantation d 'un défibrillateur;
toutefois, les patients doivent tenir compte des répercussions de la comorbidité, des infections,
des chocs émis par ’appareil et des effets non physiques, comme ceux quipeuvent influer sur
leur éat psychologique et leur bien-étre fimancier. Les patients qui envisagent de cesser un
traitement malgré les conseils ou les recommandations du médecin doivent étre assurés d’un
suivi médical.

Les médecins qui refusent de donner suite a la demande d’un patient de discontinuer le
traitement par DISA ,y font échec ou en retardent I’exécution peuvent faire I’objet de poursuites.
Lomsqu'ils refusent ou négligent d’entreprendre une procédure effractive, les médecins ne
peuvent faire ’objet de poursuites en responsabilité civile pour coups puisque que, 1également,
cette dispostition fait référence aun contact physique. Toutefois, des réclamations juridiques
peuvent éventuellement étre déposées pour rupture de contrat, puisque le défibrillateura é¢é
implanté a la condition de pouvoir étre enlevé; pour violation d'obligation fiduciaire, c’est-a-dire
I’obligation pour le médecin d’agir de bonne foi; ou pour délit de désistement. Ce demier délit
reléve du droit de la négligence, car les médecins sont liés par I’obligation perpéuelle de
prodiguer des soins a leurs patients; tout préjudice physique dont un patient pourrait sou ffrir
parce qu’un médecin a manqué a cette obligation donne habituellement ouverture a des
poursuies. Il peut étre plus difficile de donner suite aune demande de réparation civile pour un
dommage purement moral subi parun patient dont on a ignoré la requéte s’iln’y a pas eu de
contact physique; toutefois, de plus en plus, les tribunaux aplanissent les difficultés des
requérants de dommages-intéréts en égard au droit de la responsabilité civile délictuelle en
accroissant les obligations fiduciaires des médecins.

Contestations liées a la non-disponibilité du traitement par DISA

Les hopitaux publics au Canada sont habituellement des sociétés privées et ne sont pas des
organes de 1’Etat; la Charte canadienne des droits et libertés ne s applique donc pas a eux. En
1997, dans I'affaire (Eldridge c. British Columbia (Attorney Gen eral)(l), la Cour supréme du
Canada a statué que lorsqu'un gouvemement provincial exerce ses pouvoirs constitutionnels et
assume les responsabilités qu’il a acceptées dans la prestation de services de santé, les
organisations (comme les hopitaux publics) qu’il équipe et finance accomplissent un acte du
gouvemement et que, par conséquent, la Charte s’applique en ce cas. Outre ’obligation de
rendre compte stipulée dans la Charte, qui est principalement dévolue au procureur généralde la
province et décrétée par lui en vertu des pouvoirs qui luisont conférés, les hopitaux provinciaux
et les autres établissements de santé, ainsique les médecins en pratique hospialiere ou privée,
sont régis par les lois provinciales sur les droits de la personne et les lois fondamentales sur la
négligence, par exemple. Cependant, lorsque des patients, ou d’autres personnes, contestent la
décision d’un ministére de la Santé ou d’un hdpital de ne pas financer certains services, on peut
s’attendre a ce que la contestation soit surtout centrée sur des questions portant sur des
dispositions de la Charte.
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Les gouvemements et les hopitaux peuvent, par soucid’économie, refuser de financer les
programmes généraux d’imp lantation de DISA ou en rationner ’accés, par exemple en créant
des listes d’attentes, ou encore refuser 'accés a certaines mterventions thérapeutiques devant
permettre aux patients prédisposés aux AVou a d’autres cardiopathies d’étre soignés en
attendant une greffe du cceur. Les refus peuvent aussise fonder surdes critéres de pronostic
généraux, excluant du traitement les patients pédiatriques et gériatriques. Les définitions des
catégories de patients pédiatriques et gériatriques quisont exclues du traitement par DISA
(uniquement en raison de leur age) peuvent donner lieu a des contestations judiciaires, au motif
qu’elles constituent une discrimination fondée sur I'dage quiva a I’encontre de ’article 15(1)de la
Charte. S’1l appert, toutefois, que 1’age n’est utilis€ que pour inciter les médecins a tenir compte
de données de pronostics comme la diminution des taux de survie ou de sérieux troubles
neurologiques chezdes cas pédiatriques, ou encore un risque de déces découlant de comorbidités
chez les patients gériatriques, les demandes en justice pour discrimination fondée sur I’age
déposées par des patients aquion a refusé le tratement par DISA , ou en leur nom, pourraient
étre écondufites.

Les contestations liées au refus ou a ’omission d’offrir le traitement par DISA peuvent prendre a
partie les médecins, les hopitaux et/ou les gouvemements provinciaux.

Les médecins. Si les hopitaux ou les gouvemements provinciaux empéchent les médecins
d’exercer leur jugement clinique dans I’intérét de leurs patients — en prescrivant I’imp lantation
de DISA, parexemple — en refusant de mettre des défibrillateurs a leur disposition, on ne peut en
imputer la faute aux médecins. On peut attendre des médecins qu’ils fassent des efforts
raisonnables pour défendre les intéréts de leurs patients, ou mtercéderen leur faveur?, sans
exiger pour autant qu’ils deviennent fanatiques.

Toutefois, sile traitement par DISA est disponible, mais qu’un médecin décide de ne pas le
proposer ason patient pour des raisons d’économie, alors que certains de ses confréres estiment
qu’ils’agit du traitement quis’impose dans le cas de ce patient, le médecin peut avoir a répondre
a une plainte pour négligence ou manquement ason obligation fiduciaire. Dans le cas d’un
médecin quis’est abstenu de faire part aun patient de la disponibilité d 'une méthode
diagnostique tout indiquée en l'occurrence, un juge a fait observer que :

[...] s’ils’agit de choisirentre la responsabilité du médecin a 1’égard de son
patient ou de sa patiente et sa responsabilité a I’égard du régime d'assurance-
maladie, la premicre ’emporte [...] le tort qui peut étre causé au patient [...] est
beaucoup plus considérable que le préudice financier que pourrai subir le régime
d'assurance-maladie'”.

Toutefois, il est peu probable qu’un tribunal condamne un médecin quis ’abstient d o ffrir un
traitement aun patient si, en toute conscience, il estime que ce traitement va a I’encontre de la
thérapeutique qu’il juge appropriée ou qu’il est médicalement inutile.

La notion d’utilité donne souvent maticre a litige lorsque des facteurs quantitatifs et qualitatifs se

recoupent. On ne sait pas avec certitude si le traitement sera refus éparce qu’on considere qu’il
sera probablement inefficace, efficace mais sans améliorer la qualité de vie du patient, ou
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efficace et susceptible d’améliorer la qualitéde vie du patient, mais trop coliteux. La notion est
moins contestée, cependant, lorsqu'un médecin conclut honnéement qu’un traitement qui est
disponible n’améliorera pas la qualité ou la durée de vie d’un patient. Les tribunaux ne peuvent
pas statuer anouveau surun jugement clinique méme s’il appert subséquemment qu’il était
erroné, s ’il a été correctement exercé; c’est-a-dire en tenant compte de toutes les considérations
pertinentes et en excluant celles quisont sans rapport comme les questions de budget et
d’économie, I'origine ethnique, le sexe ou I’orientation sexuelle du patient(4).

Les hopitaux. Lorsqu'un hopital refuse de mettre le traitement par DISA a la disposition de tous
les patients ou de catégories particulieres de patients, iln’est pas tenu responsable d 'une
quelconque allégation de violation de la Charte. Toutefois, le gouvemement provincial, par
I'entremise de son procureur général a titre de mandataire, peut avoir a défendre une requéte
comme dans I'affaire Eldridge. Toutefois, les lois provinciales sur les droits de la personne
peuvent entamer des poursuites contre un hdpital— par exemple pour discrimination fondée sur
l'incapacité physique ou mentale du patient — a moins que I’hopital ne puisse prouver que sa
décision se fonde surune analyse du pronostic effectuée de bonne foi. L’hopital peut aussi faire
valoir que la décision générale ou globale de ne pas financer un traitement est purement d’ordre
administratif— ou une question de politique par opposition a opérationnelle — auquel cas
I’établissement n’est pas justiciable. Les choix budgétaires des hdpitaux reposent souvent sur de
telles assises. En outre, les tribunaux reconnaissent qu’on ne peut s’attendre a ce que les
ressources et le personnel dont disposent les centres les mieux équipés se retrouvent dans des
établissements hospitaliers moins privilégiés. Par exemple, la capacitéd’un hopitalsituéen
milieu rural ou dans une petite ville « doit étre jugée en fonction des criteres auxquels est en droit
de s’attendre la collectivité qu’il dessert et non les collectivités desservies par de grands
¢tablissements d’enseignement »

Les gouvernements provinciaux. Des patients peuvent alléguer qu’il y a eu violation de la
Charte lorsqu’une province omet d’inclure un traitement particulier du plan de protection de son
régime d’assurance-maladie, en excluant, d’une part, ses dépenses d’infrastructure de la
détermination des subventions annuelles globales accordées aux hopitaux et, d ’autre part, les
honoraires des médecins des tarifs provinciaux des services de santé facturables. Les
contestations peuvent invoquer la violation des droits énoncés a l'atticle 7de la Charte qui
stipule : « [c]hacun a drott ala vie, a la liberté et a la sécurité de sa personne; ilne peut étre porté
atteinte a ce droit qu'en conformitéavec les principes de justice fondamentale », ou du droit a
I’égalité et a la non-discrimination conformément a I’article 150 115 ’agit du droit a la non-
discrimination fondée non seulement sur la race, lorigine nationale ou ethnique, la couleur, la
religion, le sexe et I'dge, mais aussisur les déficiences mentales ou physiques. Dans I'affaire
Eldridge, le juge a statué que le refus du gouvemement provincial en cause de financer une
forme particuliere d’interprétation gestuelle pour des patients malentendants constituait une
discrimination injustifiable a I’égard des handicapés physiques.

Siun gouvemement provincial décide, en raison des colits ou pour tout autre motif, de ne pas
financer le traitement par DISA pour certaines catégories de patients (par exemple, ceux qui
attendent une greffe du coeur), mais de le financer pour les patients atteints d’A'V, les premiers
peuvent contester la décision alléguant qu’elle viole I'article 15" de la Charte. Sile
gouvemement décide de ne financer le traitement par DISA pour personne, mais de financer
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plutdt d’autres traitements pour les patients atteints d’A'V, ceux-ci peuvent alléguer que le DISA
est le tratement par excellence recommandé par leurs cardiologues et contester la décision pour
les mémes motifs. Ces patients pourralent réussir aconvaincre le tribunal que la décision va
effectivement a I’encontre de I'atticle 15" de la Charte, quoique le gouvemement prétende le
contraire, soit qu’il s ’agit de discrimination fondée sur leur incapacité physique. Toutefois, pour
gagner leur cause, ce n’est pas tout ce que ces patients ont a faire — ils doivent contoumer un
second moyen de défense dont le gouvemement pourrait se prévaloir aux termes de larticle 1.

L'article 1 de la Charte garantit « les droits et lbertés quiy sont énoncés. Ils ne peuvent étre
restreints que parune régle de droit, dans des limites quisoient raisonnables et dont la
justification puisse se démontrer dans le cadre d'une société libre et démocratique ». Dans
I’affaire Eldridge, le refus du gouvemement de financer le traitement a été jugé injustifiable. Les
requérants malentendants voulaient simplement étre en mesure de comprendre et de
communiquer avec les prestateurs de soins de santéde I’hopital autant que les patients qui ne
souffraient pas de déficience auditive, et le colit de 'interprétation gestuelle a laquelle ils
voulaient avoir accés était de 150 000 $ parannée. Les patients qui désirent le traitement par
DISA se distinguent de ces malentendants du fait qu’ils ont le choix d’autres traitements et que le
colit des soins dont ils ont besoin peut approcher ou excéder le colt annuel dont 'affaire
Eldridge fait mention pour chaque patient qui reqoit le traitement.

En septembre 1999, dans 'affaire Cameron c. Nova Scotia (Attorney General) (6), la Cour
d’appelprovinciale a confirmé un jugement d 'une cour de premicre instance selon lequel le refus
du gouvemement de financer la fecondatlon i vitro par injection intracytop las mique d'un
spermatozoide contrevenat a I’article 15" de la Charte parce que ce refus constituait une
discrimination contre des handicapés physiques pour qui il était impossible de concevoirun
enfant sans cette procédure. Toutefois, en raison du cott élevé de I'intervention et de son faible
taux de succes, la cour a jugé que le non-financement, bien que discriminatoire, était valable aux
termes de l'article 1 de la Charte. Le tribunala distingué les faits de ceux de I'affaire Eldridge et
Chipman J.A., au nomde la majorité, a fait remarquer que :

La preuve a clairement établi la complexité du systéme de soins de santé et la
tache extrémement difficile de ceux quidoivent répartir ces ressources entre de
nombreuses revendications concurrentes [...] Devant les énormes pressions
auxquelles ils doivent faire face, nous devons leur « accorder une certaine marge
de manceuvre » dans la répartition des avantages sociaux entre un grand nombre
de procédures concurrentes pour le traitement des patients qui en ont besoin. Les
décideurs doivent pouvoir jouir d 'une certamne latitude pour soupeser les intéréts
concurrents dans des conditions fimancieres difficiles. Nous ne sommes tout
simplement pas en mesure d’établir les priorités. Nous n’avons pas a les contester,
saufdans les cas ou manifestement ils n’arrivent pas aharmoniser les drois
individuels octroyés par la Charte des droits et libertés et 'objectif global
impératif du plan prévu dans la loisur I'assurance-maladie (Health Services and
Insurance Act) . [Traduction libre de la transcription anglaise du jugement.]
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La Courd’appel de la Nouvelle-Fcosse a confirmé la décision du tribunal, mais c’est aussice
qu’a fait la Courd'appelde la Colombie-Britannique dans ’affaire Eldridge lorsque la Cour
supréme du Canada a mfirmé le rejet de la demande du plaignant pour en venir a une conclusion
favorable au demandeur. Il peut en aller de méme dans ’affaire Cameron, mais les tribunaux
inférieurs dans ’affaire Eldridge ont statuésurune question de droit, sur laquelle le tribunal
supérieur peut statuer plus péremptoirement. En revanche, la Cour d’appel de la Nouvelle-Ecosse
a confirmé la décision rendue par la cour de premiére instance surune évaluation principalement
fondée surdes faits. Les cours d’appel annulent rarement les décisions rendues par des cours
inférieures sur des faits déposés sous serment par des témoins judiciaires, ces témoins ne
comparaissant que devant des cours de premiere instance ou leur comportement personnel peut
étre crucial a la juste compréhension de leurs paroles quisont consignées de fagon impersonnelle
dans la transcription officielle. Néanmoins, les faits essentiels dans I’affaire Cameron ont été
présentés non par des témoins judiciaires mais pas des témoins experts. On pourrait amener la
Cour supréme du Canada a évaluer diversement les opinions des experts, étant donné qu’elle
peut déduire de leurs témoignages les incidences pertinentes parce que ces témoignages sont
correctement consignés dans les transcriptions officielles.

Toutefois, I'importance de la décision Cameron tient peut-étre a ce qu’elle démontre la réticence
de I’appareil judiciaire a réviser ou acontester les responsables des prises de décisions sur la
répartition des ressources lorsqu’ils n’ont pas fait preuve de discrimination a I’égard de
personnes manifestement handicapées. Les patients autorisés a recevoirun traitement par DISA
ne font pas partie de cette catégorie parce que, méme s ’ils sont susceptibles de souffrird’A'V, ils
ont acces a d’autres formes de tratement. Les demicres données sur le rappott cott-efficacité du
traitement par DISA et son pouvoir de réduction du taux de mortalité chez les patients souffrant
d’A'V, comme ceux qui attendent une greffe du cceur, sont susceptibles d’influencer I’évaluation
qu’en feront les trbunaux.

Les provinces demeurent liées par leurs propres lois d’exécution de la Loi canadienne sur la
sante (désormais désignée par Transfert canadien en matiere de santé et de programmes
sociaux), quiassure aux patients un «acces raisonnable » aux traitements « médicalement
nécessaires ». Si le traitement par DISA est reconnu, dans une assez large mesure, comme étant
médicalement nécessaire aux patients souffrant d’A Vet peut-étre a d ’autres, comme ceux qui
attendent une greffe du ceeur, les tribunaux pourraient ére obligés de statuer sur les critéres
juridiques de I’accés raisonnable. Les patients pourraient demander que les politiques de
financement des services de santédu ministere de la Santé fassent I'objet d 'un examen judiciaire,
non sur le fond des évaluations médicales, mais dans le cadre du processus de prises de
décisions. Lorsque des organismes administratifS prennent des décisions qui touchent les
garanties juridiques ou les attentes 1égitimes des personnes, on attend d’eux qu’ils respectent les
régles d’équité (historiquement dites « régles de justice naturelle »). Ces principes supposent
I’absence de préjudice de la part des décideurs et la reconnaissance du droit des personnes dont
les garanties juridiques ou les attentes légitimes sont menacées de prendre connaissance de toute
affaire qui fait opposition aleurs ntéréts, et d’y répondre. Les patients autorisés a recevoir un
tratement médicalement nécessaire par un régime provincial d’assurance-maladie peuvent donc
contester les décisions qui ne leur accorderaient pas un acces raisonnable. Toutefois, les
tribunaux sont trés réticents a I’idée de prendre des décisions ayant des répercussions financicres
beaucoup plus importantes que ce qu’ils sont en mesure d’anticiper et quipeuvent aller a
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I’encontre des intéréts de ceux quine sont pas représentés en justice. La véritable différence
entre les affaires Eldridge et Cameron tient sans doute a leurs répercussions financiéres sur les
budgets provinciaux de la santé. Les contestations judiciaires du financement du traitement par
DISA pourraient bien reposer sur les mémes considérations.

Trés exceptionnellement, les tribunaux révisent les décisions des organis mes gouvemementaux
au motif qu'elles sont manifestement déraisonnables. La Cour supréme du Canada a fait
remarquer toutefois que : « Ilne suffit pas que la décision du conseil soit inadmissible aux yeux
de la Cour; elle doit, pour étre manifestement déraisonnable, &re reconnue par la Cour comme

étant manifestement irrationnelle » .

Le jugement rendu dans 'affaire Stein c. le Tribunal administratif du Québec(g), en aolt 1999, a
fait état d’'une décision tout aussi irrationnelle et déraisonnable, a ’encontre de la Régie de
I’assurance-maladie du Québec quiavait refuséde rembourser les frais engagés parun patient
qui avait dd se rendre dans I’Etat de New York pour obtenir rapidement des soins médicaux
recommandés parses médecins mais qu’il lui était presque impossible d’obtenirau Québec ou
ailleurs au Canada. La cour de premicre instance a statué amnsi :

[SToutenir qu’il était raisonnable d’exiger que Stein continue d’attendre une
chirurgie aMontréal, alors que la menace quipése sur son bien-€tre s’accroit de
jour en jour, est irrationnel, déraisonnable et contraire au dessein de la Loi sur
["assurance-maladie du Québec, laquelle a é&¢é congue Pour rendre les traitements
médicaux néessaires accessibles a tous les Québécois 5

[Traduction libre des extraits de la transcription anglaise du jugement, p. 15; c’est
le TAQ quisouligne]

Toutefois, c’est 1a le genre d’exception qui confirme la régle, puisque le juge de premiere
instance reconnait que :

La Coursupérieure doit faire preuve de retenue lorsqu'elle révise les décisions des
tribunaux spécialisés tels que le Tribunal admmistratif du Québec [...] La cour
examine la décision avec circonspection et déférence, et n’intervient que si la
preuve, jugée raisonnable, est incapable d’étayer les faits ou lorsque
I’interprétation de la loi par le Tribunal est manifestement déraisonnab 1e®.

Ethique et loi : les cas du professeur Barry Hoffmaster

Au chapitre 4, le professeur Barry Hoffmaster fait état de trois cas et d 'un exemple connexe qui
illustrent 'incertitude qui caractérise les décisions cliniques ainsique les pressions exercées pour
faire valoir davantage les indications a I’appuidu traitement par DISA . Ces cas soulévent des
questions d’ordre éhique, mais aussides questions et des préoccupations d’ordre juridique
comme le montrent les paragraphes quiprécédent. La réaction des tribunaux a ces cas ne pourra
peut-étre pas régler les préoccupations d’ordre éthique qu’ils ont fait naitre ni rendre les
décisions cliniques moins incertaines, mais elle peut étre une indication des limites que la loi
peut imposer a la prise de décisions médicales.
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Le cas n°1 traite d’'un homme de 75 ans atteint depuis longtemps de coronaropathie et sou ffrant
d’autres incapacités qui,d’aprés les pronostics, comportent 50 % de probabilités d’entrainer son
déces dans 'année avenir. On ne peut pas alléguer son age pour lui refuser le traitement dont il a
besomn parce que cette décision violerait les dispositions sur la non-dis crimination des lois
provinciales sur les droits de la personne et iratt a ’encontre des responsabilités conférées au
gouvemement par la Charte canadienne des droits et libertés. Si sa santé fragile compromet ses
chances de survivre aune implantation chirurgicale ou sison état cardiaque n’est qu’un des
nombreux facteurs quinuisent autant ou davantage asa santé ou diminuent son espérance de vie,
la décision clinique de ne pas lui proposer le traitement par DISA est justifiable. A vraidire, si
I’implantation risque de mettre sa vie ou sa santé en péril, le fait de I’inviter a courir le risque de
se soumettre a ce traitement pourrait étre sujet acaution. Si les chocs électriques ou d’autres
effets ressentis aprés I’implantation peuvent étre dangereux ou s ’il devient nécessaire de changer
la pile, les mémes questions pourraient se poser quant aux risques associés au DISA.

Le cas n° 2 est celui d’une femme de 86 ans qui, a ’exception de sa cardiopathie, est en bonne
santé. Comme dans le cas précédent, ’age ne peut étre invoqué comme motifde refus du
tratement par DISA , ni aux termes des lois provinciales sur les droits de la personne, ni en vertu
de la Charte,bien que, dans I’affaire Stoffiman c. Vancouver General Hospital(g), la Cour
supréme du Canada ait conclu que les politiques sur la retraite obligatoire fondées sur I’age
¢taient justifiables aux termes de l'atticle 1 de la Charte. Néanmoins, ’acces ades technologies
cotliteuses peut étre offert uniquement en demier recours. Ainsi, on pourra proposer au patient de
recevoirun traitement a ’amiodarone, s’il colite moins cher, et I'informer que le traitement par
DISA ne sera envisagé qu’en cas d’intolérance de sa part ou d’éhec du traitement
médicamenteux. Un des facteurs aconsidéreren ce qui a trait a I’'implantation de défibrillateurs
intemes coliteux chezdes patients dgés est la possibilité de réutiliser I’appareil pour d’autres
patients lors du décés des patients traités par DISA ou qui, pour d’autres raisons, n’ont plus
besomn du défibrillateur. Cette décision suppose que I’on examine la question de la fiabilité et de
'utilisation sans risque de I’'appareil aprés ’avoir retiré et stérilis€ ainsique la possibilitéque les
patients a quion a d’abord implanté le DISA puissent trans mettre des infections comme la
maladie de Creutzfeldt-Jakob.

Le cas n° 3 présente un patient faisant partie d 'une catégorie qui, daprés une étude scientifique,
est celle quibénéficie le moins du traitement par DISA. Une politique qui répartit des ressources
limitées parmi les membres d 'une catégorie de patients quisont les plus susceptibles de profiter
d’un traitement et non parmi ceux qui en bénéficieraient le moins serait considérée comme
rationnelle et raisonnable. Puisque le risque que présente la tachycardie ventriculaire pour ce
patient peut étre réduit sans avoir recours au DISA, la remise aplus tard de I’implantation pour
tenter de corriger la tachycardie ventriculaire parait raisonnable, comme on le démontre dans le
casn’ 2 décrit plus haut. Le patient peut vouloir contester les résultats scientifiques de 1'étude
AVID (Antiarrhythmics Versus Implantable Defibrillator Study) qui le rangent dans une
catégorie de patients peu susceptibles de bénéficier du DISA et exiger a cette fin une assignation
a produire les dossiers de 1’étude A VID portant sur ces patients et les dossiers cliniques de ces
demiers. Un tribunal pourrait autoriser cette démarche, moyennant le paiement de cofits
raisonnables de photocopies, car les dossiers cliniques et de recherche ne jouissent pas
d’immunité lors de poursuites judiciaires pour cause de confidentialité. Un tribunal peut limiter
I'utilisation et la publicité de ces dossiers. Toutefois, a moins que I’étude A VID ne soit
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discréditée par voie judiciaire, les jugements cliniques qui en tiennent compte ne pourront guere
étre pris en défaut; en fait, méme siI’étude peut étre discréditée, les décisions prises avant que
celane se produise pourront difficilement étre jugées déraisonnables.

La demiére partie de l’article de Ho ffmaster, sous-titrée « Justification progressive des
indications », porte sur le remplacement du défibrillateur chez les patients aqui on a implantéun
DISA et pour qui I’indication était mal définie. Les patients quiont requ un traitement quin’était
pas médicalement nécessaire ou indiqué au départ n’y sont pas davantage autorisés ou n’en
acquicrent pas le droit simplement parce que le temps a passé. Autrement dit, siune thérapie
appropriée ne prévoyait pas ’administration de soins de ce genre lorsque le traitement a été
entrepris, rien n’oblige acontinuer de procurer ce traitement si, depuis lors, il n’est pas devenu
plus nécessaire. [l n’y a pas d’obligation de remplacerun appareilsi au début du traitement
I’obligation n’existait pas d’implanter un défibrillateur et que, médicalement parlant, les
conditions sont les mémes. S’il y a une lecon a tirer de ce quiprécede, c’est de ne pas susciter
d’espoir chez les patients a I’effet qu’un traitement optionnel, une fois commencé, se poursuivra,
parce que les tribunaux pourraient éprouver de la sympathie pour les patients affligés a I’'idé que
le traitement optionnel a la continuation duquel ils sont raisonnablement en droit de s ’attendre
cessera ou qu’on propose de I'interrompre. Les médecins et les éablissements de soins de santé
pourraient étre légalement obligés de s’en tenir aux soins qu’ils ont entrepris et aux conclusions
qu’en ont raisonnablement tirés les patients traités!'?.
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