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Lettre a I’attention de I’Agence de la Biomédecine
Le 04/04/2023
Madame la Directrice Générale,

Monsieur le Directeur du Prélevement et de la Greffe d’Organe et de Tissus,

Nous sollicitons votre attention sur la problématique de la transplantation cardiaque a partir de donneurs
Maastricht 3 en France.

Nous nous interrogeons sur I'absence d’autorisation de cette activité en France alors que le nombre de
transplantations cardiaques est en diminution depuis 2017 malgré le recours a des donneurs a criteres
élargis. La non attribution des greffons cardiaques Maastricht 3 est d’autant plus préoccupante que les
alternatives a la transplantation cardiaque sont de plus en plus limitées : un seul dispositif d’assistance
ventriculaire mécanique de longue durée sur le marché frangais depuis le retrait par I'industrie de deux
autres dispositifs ; un acces difficile et limité au coeur artificiel total qui par ailleurs ne peut se concevoir
gu’en attente de transplantation.

Nous avons la conviction que la transplantation cardiaque Maastricht 3 est une solution.
Malheureusement cette thérapeutique n’est pas proposée aux patients en France, alors qu’elle est
possible ailleurs en Europe (Royaume-Uni, Belgique, Espagne, Pays-Bas, Suisse), ainsi qu’en Australie et
plus récemment aux Etats-Unis d’Amérique. Les résultats cliniques publiés sont extrémement favorables
avec des taux de survie a 2 ans et 5 ans supérieurs a 85%, comparables a ceux des patients transplantés a
partir de donneurs décédés de mort encéphalique.r? Le taux de défaillance primaire du greffon est
inférieur a 20% dans ces séries, tandis qu’il est actuellement de I'ordre de 40% en France avec les greffons
prélevés sur donneurs en état de mort encéphalique.

Un protocole de prélevement cardiaque a des fins scientifiques (PFS20-004) sur donneur Maastricht 3
est ouvert en France depuis mai 2020. Il autorise le prélevement et I’évaluation sur machine de perfusion
ex vivo de cing cceurs Maastricht 3 afin de valider un protocole de prélevement et de démontrer la
transplantabilité de ces greffons. Le 5° cas a été réalisé le 21/03/2023 avec une évaluation métabolique
favorable du greffon cardiaque sur machine de perfusion comme lors des 4 premiers cas. Cette étude met
en évidence que ce type de prélevement est réalisable dans le cadre du protocole Maastricht 3 frangais
et que ces greffons sont viables pour étre proposés a la transplantation. Ces données nationales ne font



qgue corroborer les résultats cliniques déja publiés depuis 2015 sur le plan international par les équipes
réalisant des transplantations cardiaques Maastricht 3.12

Qu’en est-il aujourd’hui ?

Le plan ministériel 2022-2026 pour le prélevement et la greffe d’organes et de tissus mentionne en page
12 de « débuter le prélevement cardiaque dans le cadre du protocole Maastricht 3 » parmi les axes pour
« développer I'accés 3 toutes les sources de greffons ».3 Le refus par I’Agence de la Biomédecine de
I'amendement sur I'extension du critére d’age pour les donneurs Maastricht 3 cceur (jusqu’a 65 ans alors
gu’il est de 55 ans actuellement dans le protocole PFS20-004) nous interroge sur la justification par
I’Agence de la Biomédecine du protocole de faisabilité ainsi que sur ses objectifs a court terme alors que
nous sommes en situation de pénurie de greffons cardiaques avec un ratio d’un donneur pour deux
receveurs.

La communauté des cardiologues (SFC), chirurgiens (SFCTCV), réanimateurs (ARCOTHOVA, SFAR) et
médecins transplanteurs (SFT) impliqués dans la prise en charge des patients en insuffisance cardiaque
avancée est unanime pour considérer les greffons cardiaques Maastricht 3 comme un potentiel de
greffons de qualité pour augmenter les chances d’accés a la transplantation cardiaque en France. C'est la
raison pour laquelle nous demandons le soutien actif de I’Agence de la Biomédecine pour avancer sur
I'ouverture de la transplantation cardiaque Maastricht 3 en France.

Veuillez recevoir, Madame, Monsieur, I'assurance de notre considération distinguée.

Groupe de Travail Maastricht 3 Coeur de la SFCTCV

Pr André Vincentelli Pr Erwan Flecher Dr Julien Guihaire
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