La valve Zephyr®

Traitement des
fuites d’air persistantes




Page d’informations

Une fuite d"air dans un poumon est définie comme de I'air
s’échappant du poumon vers la cavité pleurale. Ce phénomene est
également connu sous le nom de pneumothorax. Une fuite d’air est
causée par une fistule alvéolo-pleurale, un canal entre les alvéoles et
I'espace pleural. Elle peut également se produire entre une bronche
et la plévre, ce qu’on appelle alors une fistule broncho-pleurale.

ESE

Si I'air continue de passer entre la fistule et I'espace pleural,
elle peut devenir suffisamment grosse pour inhiber I'expansion
pulmonaire et nécessiter un traitement par drain thoracique.’

Une fuite d’air persistante est définie comme une fuite qui
dure plus de 5 a 7 jours.

Parmi les causes courantes de fuites d’air persistantes

figurent le pneumothorax spontané dil & une maladie pulmonaire
sous-jacente (pneumothorax spontané secondaire), les infections
pulmonaires, les nodules pulmonaires, les complications de

la ventilation mécanique, les traumatismes thoraciques ou la
chirurgie pulmonaire.

Les fuites d’air persistantes sont associées a une morbidité
importante et a des hospitalisations potentiellement longues®*, ce
qui a des conséquences négatives sur les codts de santé®, Elles
peuvent également contribuer au développement de complications
telles que : pneumonie, atélectasie, empyéme, durée prolongée

du drain thoracique, hypoventilation et utilisation plus importante
des ressources.>®

Traitement conservateur

Insertion d’un drain thoracique : avec aspiration
numerique ou murale et systeme de vidange étanche
submersible.

Traitement mini-invasif

A I'neure actuelle, il n’existe pas d'algorithmes ou de Pleurodgse par sang autologue via un bronchoscope

directives fixes pour la prise en charge des fuites d’air ou un drain thoracique.

persistantes. Différentes techniques populaires sont Insertion bronchoscopique de valves
souvent utilisées en fonction du jugement clinique et endobronchiques Zephyre.

de I'expérience du chirurgien thoracique.® Celles-ci

peuvent étre divisées en options de traitement : Traitement chiru rgica|

conservateur, mini-invasif et chirurgical. ) -
Pose d’agrafes avec pleurodése par chirurgie

thoracique video-assistée (CTVA).



Traitement des fuites d’air persistantes

La cause de fuites d’air persistantes la plus fréquemment signalée est une complication aprés une chirurgie pulmonaire.
Elles peuvent doubler la durée d’hospitalisation, soit de 7 a 14 jours." Plus récemment, des fuites d’air persistantes
ont été signalées chez les patients intubés atteints de COVID-19.™

Les interventions invasives peuvent avoir un effet négatif sur la douleur et la qualité de vie «---
des patients aprés I'intervention.'

Les valves Zephyr® placées de
maniére mini-invasive a I'aide

d’un bronchoscope permettent de
traiter efficacement les fuites d’air
persistantes. Des études ont montré
que le traitement par valve Zephyr
réduisait la durée d’hospitalisation
par rapport a un traitement standard
par drain thoracique seul.™




Caracteristiques de conception de la valve
Zephyr®

Une structure en nitinol auto-expansif exerce
une force radiale contre les parois des voies ottt :
respiratoires, ce qui permet de dimensionner :
et de traiter facilement de nombreuses voies
respiratoires avec un seul diametre de valve.

La valve unidirectionnelle est la premiere et la
seule valve a fonctionner indépendamment de la
paroi des voies respiratoires, ce qui permet une
occlusion efficace quel que soit le mouvement ou la
forme des voies respiratoires.

Méthode de fonctionnement de la

valve Zephyr dans le traitement
des fuites d’air persistantes :

Les valves Zephyr sont placées via un bronchoscope sous Valve en silicone
sédation consciente ou anesthésie générale.™ unidirectionnelle

Positionnée au niveau des bronches sous-segmentaires ou R R PR PR R
lobaires, la valve unidirectionnelle en silicone bloque le flux

d’air vers I’endroit de la fistule qui provoque la fuite d’air. Cela

permet a la fistule de guérir et au pneumothorax de se résorber.



La fixation sans ancrage Méthode de déploiement

permet une mise en place sire partiel pour une mise en place
(<1 % de migration™) et un retrait facile et précise
atraumatique

Les valves Zephyr® placées
dans les bronches lobaires
ou sous-segmentaires
bloquent le flux d’air

vers la fuite, permettant
ainsi au pneumothorax de
se résorber.

Fiorelli A et al. ont démontré
la résorption de 88 % des
fuites d’air en 5,0 +/-

1,7 jours.



Occlusion systematique
par ballonnet

Occlusion systématique

par ballonnet des voies
respiratoires segmentaires, en
procédant du coté proximal au
cOté distal, comme décrit par
Mahjan et al (2014).'

DETAILS A LANNEXE 1

Dimensionnement

Le choix de la valve se fait

a I'aide d’ailettes sur le
cathéter de mise en place, ce
qui permet de déterminer la
taille des voies respiratoires.

Les valves sont disponibles
en quatre tailles différentes,
allant de 4 mm a 5,5 mm
de diameétre.

Mise en place des
valves Zephyr®

Les valves Zephyr sont
implantées a I'aide d’un
bronchoscope, via un
cathéter de mise en place.
La valve Zephyr peut étre
retirée et rétractée

a travers le bronchoscope
Si nécessaire.



Mise en place de valves
dans toutes les voies
respiratoiresconcernées

Apres la mise en place de la
premiere valve, observez le débit

du drain thoracique pendant 4 a

5 cycles ventilatoires et évaluez tout
changement au niveau du volume de
fuite d’air. Des valves peuvent étre
nécessaires a d’autres endroits.

Retrait du drain
thoracique

Retirez le drain thoracique lorsque

la fuite d’air a cessé et que le drain
thoracique n’est plus nécessaire.
Retirez les valves implantées une fois
la fuite d’air totalement résorbée.
Cela se produit généralement au plus
tard 6 semaines apres la fin de la
fuite d’air.™



Preuves cliniques

Le succes des valves Zephyr® dans la gestion des fuites d'air persistantes a été rapporté dans de nombreuses études de
cas et rapports de cas.

Cette étude de cas présente la faisabilité de la mise en Une étude rétrospective multicentrique portant sur 67 patients
place d’une valve endobronchique en cas de pneumopathie conseécutifs a permis d’évaluer la sécqrité e:[ I"effica.cité des valves
parenchymateuse sévere avec fuite d’air persistante chez Zephyr dans la prise en chqrge des fultes d'alr pgrmstantes

, L L dans les cas de fistules alvéolo-pleurales. 59 patients (88 %) ont
les patients nécessitant une oxygenation par membrane bénéficié d’un arrét complet de la fuite d’air. 6 autres patients
extracorporelle (ECMO) pour les SDRA dus a la COVID-19. (9 %) ont bénéficié d’une réduction de la fuite d’air et 2 patients

10 patients sous ECMO pour COVID-19 ont développé des (2. %) n'ont constaté aucun benefice. ™

fuites d’air peristantes, qui ont été traitées par la mise en La comparaison des données avant et apres le traitement
place d’une valve endobronchique par bronchoscopie. par valve a montré une réduction significative des éléments
suivants :

La durée moyenne des fuites d’air avant le déploiement de la L, , .
valve endobronchique était de 18 jours. La mise en place de la * Les valves ont éte retirces chez 55/67 (82 %) patients aprés
g Jours. P un délai moyen de 134 =+ 83 jours apres la mise en place par

valve endobronchique a permis I'arrét immédiat des fuites bronchoscopie flexible.
d’air chez tous les patients sans aucune complication péri-
procédurale. Le sevrage de 'ECMO, du respirateur et le retrait
des drains pleuraux ont été possibles par la suite.

¢ Aucune complication ou récurrence de fuites d’air n’a été
observée apres le retrait de la valve.

Au total, 80 % des patients ont survécu suite a leur sortie Apres (jours)
d’hopital et sur la période de suivi. Deux patients sont décédés

d’une défaillance multiviscérale non liée a I'utilisation de la Durée de la fuite d"air (p<0,0001)

valve endobronchique.

Retrait du drain thoracique
(p<0,0001)

Durée moyenne d’hospitalisation (DMH)
(p=0,0004)

Etude de cas de 16 patients présentant une fuite d’air persistante
(>7 jours) d’étiologies diverses qui n’avaient pas répondu au
traitement standard.

Valves Zephyr mises en place sur 13 patients chez qui la source

e Ftude de cas de 40 patients présentant des fuites d’air , o oo
de la fuite d’air a été clairement identifiée.

persistantes d’étiologies différentes et traités avec

la valve Zephyr. e Réduction significative de la fuite d’air chez 77 % (10/13)
e Amélioration immédiate des fuites d’air chez 93 % des patients ; et

des patients. e Diminution moyenne immeédiate du débit d’air de
e Arrét complet de la fuite d’air chez 48 % des patients. 871 + 551 ml/min a 61 + 72 ml/min.
e Aucun effet indésirable lié a la valve Zephyr. e Aucun effet indésirable lié a la mise en place de valves n’a

été signalé lors du suivi.



Etude de cas

Fuite d’air post-COVID résolue avec
les valves Zephyr®

Présentation

e Femme de 27 ans, 6 semaines post-partum, ayant contracté la COVID-19 en fin de grossesse, ce qui a conduit a une
césarienne d’urgence

e Emphyséme chirurgical important, déchirure trachéale et pneumothorax persistant bilatéral

e Intubation impossible en raison d’une insuffisance respiratoire, ECMO nécessaire

e |mpossible de se sevrer de 'ECMO en raison d’une persistance du pneumothorax

Prétraitement Traitement par valve Zephyr

Symptdmes : Emphyséme chirurgical, déchirure trachéale,  Taille de la fuite d’air : 2 litres/min
pneumothorax bilatéral, insuffisance respiratoire aggravée Détails du traitement : Le ballonnet du systéme Chartis®

apres I'accouchement, sous ECMO pendant 4 semaines permet d’identifier 'emplacement de la fuite, une valve
Nature de la fuite : Fuite d’air persistante, volume élevé Zephyr est placée pour obstruer le lobe moyen droit,
Gestion du prétraitement des fuites : Drain inséré, 1x Zephyr EBV 5.5-LP

intubation et ECMO Post traitement et complications : Arrét immédiat
Durée de la fuite d’air avant le traitement par valve : de la fuite d'air, pas de complications post-procedure,

5 semaines rapatriement au centre de traitement local aprés 9 jours.

Lieu de prise en charge du patient : Unité de soins intensifs

La fuite a-t-elle été arrétée ?
QOui

Amélioration des symptomes ?
Oui

Combien de temps avant que le drain ne soit retiré ?
2 jours pour éliminer completement la fuite d’air

Conclusion

Les valves Zephyr ont réussi a arréter une fuite d’air persistante (>5 semaines) chez un patient post-COVID-19 avec une
résolution compléte et le retrait du drain thoracique apres 2 jours.



Pneumothorax spontané secondaire
persistant 2 I/min

Présentation
e Homme de 57 ans (antécédents de tabagisme)

Etude de cas

e Admis a I'hdpital pour un pneumothorax spontané secondaire du coté droit sur fond de BPCO sévere
e |Initialement traité avec un drain intercostal, mais la fuite d'air était persistante et les radiographies répétées ont montré une

mauvaise réexpansion

e Bullage constant dans le drain et la fonction respiratoire du patient continuait de décliner

e Transféré a I'équipe cardiothoracique pour une intervention chirurgicale, mais considéré comme un mauvais candidat a la
chirurgie thoracique vidéo-assistée (CTVA) ; la pleurodese au talc via le drain a échoué

e | 'utilisation de valves endobronchiques pour résoudre la fuite d’air a été discutée avec le service de médecine thoracique
e Une tomodensitométrie a haute résolution a été réalisée, confirmant une maladie bulleuse grave, un affaissement du poumon

et un emphyseme sous-cutané

Prétraitement

Symptomes : Aggravation de I'essoufflement

Nature de la fuite : Fuite d’air persistante importante,
bullage continu sur le drain

Gestion du prétraitement des fuites : Drain insére,
envisagé pour une intervention chirurgicale, talcage pleural
Durée de la fuite d’air avant le traitement par valve :
21 jours

Lieu de prise en charge du patient : Service de médecine
thoracique, valves endobronchiques implantées dans la
salle d’intervention

La fuite a-t-elle été arrétée ?
QOui

Amélioration des symptomes ?
Oui

Combien de temps avant que le drain ne soit retiré ?
2 jours apres I'intervention

Conclusion

Traitement par valve Zephyr

Taille de la fuite d’air : Lors de la mesure avec le
systeme de drainage numérique Rocket, des bulles
persistantes avec un débit de >2 I/min ont été observées

Détails du traitement : Le ballonnet Chartis®

a été utilisé pour identifier la fuite d’air dans le lobe
supérieur droit aprés 1 min d’occlusion ; au total,
trois valves endobronchiques ont été insérées dans
les zones RB1 (5.5), RB2 (4.0) et RB3 (5.5) ; toutes
de longueur standard

Post traitement et complications : Aucune, la fuite
a été réduite de maniere significative et le drain a été
retiré 48 heures apres l'intervention sans aucune
complication post-opératoire

Prise en charge postopératoire : Les tests de suivi
de la fonction pulmonaire ont montré un VR et une CPT
dans les plages normales, suggérant une réduction du
volume pulmonaire

Les valves Zephyr® ont réussi a arréter une fuite d’air persistante (>3 semaines) chez un patient atteint d’un pneumothorax avec une

résolution compléte et le retrait du drain thoracique apres 2 jours.



Etude de cas

Résolution des fuites d’air post-COVID
avec les valves Zephyr®

Présentation

e Homme de 49 ans, a contracté la Covid-19 en janvier 2021

e Admis en soins intensifs pour une assistance respiratoire, mais son état s’est détérioré et a nécessité une intubation

e Le sevrage du respirateur a échoué, une canule de trachéotomie a donc été installée

e Le patient a développé un pneumothorax fin février 2021

e |nitialement traitée a I'aide d’un drain intercostal, la fuite d’air est restée persistante sans réexpansion du poumon et avec une
aggravation de la fonction respiratoire

¢ Non envisagé pour 'ECMO en raison d’une intubation prolongée. Apreés un examen et une tomodensitométrie, il a été jugé
apte a recevoir une valve Zephyr® pour résoudre une fuite d'air du lobe supérieur droit

Prétraitement Traitement par valve Zephyr

Symptomes : Aggravation de I'insuffisance respiratoire Taille de la fuite d’air : 2 litres/min

Nature de la fuite : Fuite d’air prolongée, volume élevée Détails du traitement : Le ballonnet du systeme Chartis®
Gestion du prétraitement des fuites : Drain inséré est utilisé pour identifier I'emplacement de la fuite, trois

valves Zephyr sont placées pour obstruer le lobe moyen
droit, 2 valves Zephyr 5.5 LP, et 1 valve Zephyr
5.5 standard

Post traitement et complications : Arrét immédiat
de la fuite d’air, pas de complications post-procédure

Durée de la fuite d’air avant le traitement
par valve : 5 semaines

Lieu de prise en charge du patient : Unité de
soins intensifs

La fuite a-t-elle été arrétée ?
QOui

Amélioration des symptomes ?
Oui

Combien de temps avant que le drain ne soit retiré ?
5 jours apres la résolution compléte de la fuite d’air
(et pour permettre un transfert en toute sécurité vers
I'hdpital d’origine)

Conclusion

Les valves Zephyr ont réussi a arréter une fuite d’air persistante (>5 semaines) chez un patient post-COVID-19 avec résolution
compléte et retrait du drain thoracique apres 5 jours.



Annexe 1

L'identification précise des voies respiratoires a I'origine de

|la fuite d’air ou de la fistule est essentielle pour garantir un
résultat efficace, car plusieurs voies respiratoires sont souvent
concernées. Pour ce faire, on procede a I'occlusion systématique
par ballonnet des voies respiratoires segmentaires, en procédant
du coté proximal au coté distal.™

Un résumé de la technique décrite par Mahjan et al (2014)

est détaillé ci-dessous.

1. Alaide d’un cathéter & ballonnet, obstruez chague bronche
souche principale pour déterminer si la fuite peut étre
arrétée, en observant I'activité du drain thoracique. Lors de
chaque obstruction, il est recommandé d’attendre plusieurs
cycles respiratoires (environ 5 respirations) afin de déterminer
I'effet de I'obstruction des voies respiratoires sur |a fuite d’air.

2. Procédez distalement et obstruez tout le lobe supérieur. Si aucun
changement ne se produit dans le degré de fuite d’air, isolez le
lobe inférieur (et S'il est & droite, le lobe central en méme temps).

3. Une fois le lobe cible identifi¢, testez chaque segment
individuel. Cette approche permet de détecter des fuites d’air
complexes impliquant plusieurs segments ou plusieurs lobes.
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ETAPE 1

Occlusion systématique par ballonnet
Occlusion systématique par ballonnet des voies
respiratoires segmentaires, en procédant du coté

proximal au coté distal, comme décrit par
Mahjan et al (2014)
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Dispositif médical implantable remboursé par I'assurance maladie. Code LPP 3103663.
Fabriqué par Pulmonx Corporation.

Informations de sécurité importantes : La valve endobronchique Zephyr® est un dispositif
bronchique implantable destiné & controler le débit d'air en vue d’améliorer les fonctions
pulmonaires des patients souffrant d’hyperinflation associée a un emphyseme sévere ou
de réduire les fuites d’air. La valve Zephyr est contre-indiquée chez les patients suivants :
patients pour lesquels les procédures bronchoscopiques sont contre-indiquées ; patients
présentant des signes d’infection pulmonaire active ; patients présentant des allergies
connues au Nitinol (nickel-titane) ou a ses métaux constitutifs (de nickel ou de titane) ;
patients présentant des allergies connues a la silicone ; patients qui n’ont pas arrété de
fumer. Son usage est réservé aux médecins diiment formés. Avant utilisation, veuillez
consulter les instructions du systeme endobronchique Zephyr pour plus d'informations
sur les indications, les contre-indications, les avertissements, toutes les précautions et les
effets indésirables.



