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AOD en cas IRC
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       COBRRA Trial 
Bleeding Risk with Apixaban vs. Rivaroxaban in Acute 

Venous Thromboembolism





Ablation de FA: arrêt des AOD en cas 
d’ablation réussie?
• Le maintien des AOD à vie est remis en question par des données 

récentes



From: Long-Term Anticoagulation Discontinuation After Catheter Ablation for Atrial Fibrillation: The ALONE-AF 
Randomized Clinical Trial

JAMA. 2025;334(14):1246-1254. doi:10.1001/jama.2025.14679

ALONE-AF 2025

840 patients :
417 dans le groupe sans AOD  
423 dans le groupe AOD
85% Radiofréquence ou Cryotherapie



2026

1 284 patients , 66%FA parox
2016 et 2022 dans 56 centres 
641 patients dans le groupe Rivaroxaban  
643 dans le groupe Aspirine. 
IRM T0 et 3A

(1,6 %) 

(0,6%) 



HAS 2024, Evaluer les technologies

AOD  çè FAG



FAG : COMPRENDRE LES 
RECOMMENDATIONS





2020

2024



[LAAO+Anticoag.] Vs. [Anticoag. Alone]

Whitlock et al. N Engl J Med 2021



2024



2024





CLOSURE, CHAMPION-AF, CATALYST…



PROTECT-AF, PREVAIL
(Watchman vs Warfarine)

OPTION, CHAMPION-AF, CLOSURE-AF, PRAGUE-17
(FAG vs AOD)



SUCCESS & COMPLICATION RATES 

2005-2021



Meta-analysis– PROTECT AF & PREVAIL 
1114 Pts

Reddy V. et al J Am Coll Cardiol. 2018

Significant 
Reduction in 

Overall Mortality 
at 5 Yrs

HR: 0.73; p = 0.035

Mean CHADS-VASC 2.4
No Hx bleeding



Osmancik P et al. J Am Coll Cardiol. 2020

1ST RCT LAAO VS. DOAC: THE PRAGUE-17 STUDY

Saignements non liés à la 
procédure :

à3,75 % FAG 
à7,42 % AOD

402 patients à haut risque
ELIQUIS 95%

Non-Inferiorité



FAG : AU-DELÀ DU PATIENT QUI 
SAIGNE, LES 3 PERSPECTIVES À 
INTÉGRER…



PERSPECTIVE #1 FAG = alternative 
aux AOD pour la 
prévention de 
l’AVCi chez les 
patients avec FA 
à risque élevé, 
sans contre-
indication aux 
anticoagulants?



Design de l'essai & Population
Caractéristique NOAC 

(n=1501)
LAAC (n=1499)

Âge moyen (ans) 71.8 ± 7.5 71.6 ± 7.5

Femmes 31.5% 32.4%

CHA₂DS₂-VASc moyen 3.5 ± 1.3 3.5 ± 1.2

HAS-BLED moyen 1.3 ± 0.8 1.3 ± 0.8

FA paroxystique 68.5% 69.3%

Ablation antérieure FA 46.9% 48.7%

ATCD AVC ischémique 7.6% 7.9%

Doshi SK et al. N Engl J Med 2026



Critère primaire d'efficacité — Décès CV + AVC + ES
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Composite
Décès CV+AVC+ES

Décès CV AVC ES

Incidence à 3 ans (%)

NOAC LAAC

Critère composite

5.7% vs 4.8%
FAG vs AOD

Différence absolue

Δ +0.9 pp
IC95% [−0.8 ; +2.6]

Hazard Ra9o

HR 1.20
IC95% [0.87 – 1.66]

Conclusion statistique

p < 0.001
Non-infériorité atteinte ✓

Doshi SK et al. N Engl J Med 2026



Critères de sécurité — Saignements

19,0%

6,4%
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Total non proc. ISTH majeurs CRNMB ISTH majeurs
(proc. + non proc.)

Incidence à 3 ans (%)

NOAC LAAC

Saignements non proc. totaux

10.9% vs 19.0%
FAG vs AOD

Réduction relative 45%

HR 0.55
IC95% [0.45 – 0.67]

ISTH majeurs (proc. + non proc.)

HR 0.92
IC95% [0.68 – 1.24] 

ISTH majeurs non procéduraux seuls — non sig. 

HR 0.78
IC95% [0.57 – 1.06] NS

Doshi SK et al. N Engl J Med 2026





FAG associée à un risque plus élevé d’AVC 
ischémique, mais à un risque plus faible 
d'hémorragies majeures non liées à 
l'intervention par rapport aux AOD



Quel est le risque residuel thrombo-
embolique sous AOD?

PERSPECTIVE #2



Residual Risk of Stroke Under DOACs
Ischemic Stroke on DOACs  by CHA2DS2-VASc score and type of AF 

AVERROES, ARISTOTLE,RELY, ENGAGE, and ROCKET-AF 



1.About 25% of all AF patients 
have non-paroxysmal AF and 
CHA2DS2-VASc score of ≥ 4

2.Their residual stroke risk is 10%
at 5 years 

Residual Risk of TE under OAC

Opportunity to minimize impact of 
DOAC discontinuation with a 

combined medication and 
mechanical strategy

LAAOS-IV Project
                           



Courtesy of A Lepillier

Catheter-based LAAO 
ON TOP of DOAC 
patients with AF and 
high stroke risk 
superior to DOAC 
alone?? 
LAAOS-4 Trial



LAAOS IV study
Objectif Déterminer si la FAG en plus de la prise de médicaments anticoagulants oraux 

est plus efficace pour réduire les AVC et les caillots sanguins, que la prise de 
médicaments anticoagulants oraux seuls.

Description Etude multicentrique, prospective, randomisée et contrôlée avec évaluation en 
aveugle du critère d'évaluation.
Les patients ont été randomisés selon une répartition 1:1 entre la FAG 
(WATCHMAN FLX™) avec traitement AOD et le traitement par AOD seul.

Critères d’évaluation Evaluation des complications procédurales ainsi que de l'incidence des AVC, des 
hémorragies et des décès. 

Nombre de patients enrôlés N= 4 000

Nombre de sites 250 sites en Amérique du Nord et Europe, dont l’Hôpital Européen Georges 
Pompidou.

Suivi 2023-2029

PHRI, Population Health Research Institute. (2023, 20 avril). LAAOS-4 - Research Studies - PHRI - Population Health Research Institute of Canada. PHRI. https://www.phri.ca/research/laaos-4/ 



LAAOS-4: Design & Objective

• To determine if catheter-based LAAO prevents 
ischemic stroke or systemic embolism in patients with 
AF, at high risk of stroke (CHADSVASC≥4), receiving oral 
anticoagulation.

•Multicenter, prospective, open-label, randomized 
controlled trial with blinded assessment of endpoints.



LAAOS IV Key Design Features

4000 AF patients 
(Persist/Perm*)

On OAC
High stroke risk

(CHA2DS2-VASc≥4)

Usual Care 
+

Watchman Flex

Usual Care

Follow up every 6 mo

Primary outcome  
ischemic stroke or SE 

Event-driven (260) 

R

Two years enrolment               Three years further follow up
Patients remain on OAC throughout 

*paroxysmal if prior 
stroke

Planned treatment throughout 
the study with OAC

(stable for at least 3 months 
prior to randomization)



PERSPECTIVE #3



Wazni OM et al. N Engl J Med. 2024



OPTION Study Design
Patient Population
• AF patients indicated for ablation
• CHA2DS2-VASc score of ≥2 for males or ≥3 for females & suitable for OAC

Wazni OM et al. N Engl J Med. 2024





54

Characteristic Ablation + 
WATCHMAN FLX

N=803

Ablation + 
OAC

N=797

Characteristic Ablation + 
WATCHMAN FLX

N=803

Ablation + 
OAC

N=797
Age, yr 69.7 ± 7.4 69.4 ± 7.9 History of CHF. % 20.0 20.8
Female, % 35.2 33.0 Diabetes, % 27.6 27.7
CHA2DS2-VASc score 3.5 ± 1.3 3.5 ± 1.3 Hyperlipidemia, % 65.0 67.3
Previous stroke/TIA, % 10.0 11.5 Hypertension, % 89.8 88.0
HAS-BLED Score 1.2 ± 0.8 1.2 ± 0.8 History of CAD, % 30.4 33.1
White 83.8 86.1 Previous stent 

intervention, %
14.5 18.0

Persistent AF, % 40.6 37.1 Previous CABG, % 5.5 5.3
Paroxysmal AF, % 59.4 62.9
Ablation 90 to 180 
days before 
randomization, %

59.1 Sequential LAAC, % 59.2

Ablation within 10 days 
of randomization, %

40.9 Concomitant LAAC, % 40.8

Patients’ characteristics



1° Safety Endpoint: Met Superiority
Non-procedural ISTH major bleeding/relevant non-major bleeding at 36 
months

Wazni OM et al. N Engl J Med. 2024

Risque hémorragique



1° EFFICACY ENDPOINT: MET NON-INFERIORITY
ALL-CAUSE DEATH, STROKE, OR SYSTEMIC EMBOLISM AT 36 MONTHS

Risque embolique



Watchmann

2026 2026-2028 2026-2030



Take-Home Messages
LAAO : From Evidence to Practice
✅ Sûr et hautement réalisable
• Taux de succès de l'intervention : 98 %
• Complications majeures liées à l'intervention : ~1 %

✅ Une stratégie précieuse pour réduire le risque hémorragique à long terme
• Particulièrement pertinente chez les patients présentant un risque 

hémorragique élevé

✅ Peut-on envisager précocement la fermeture de l'auricule gauche (FAG):
• Lorsqu'une ablation par cathéter de la fibrillation atriale est prévue?
• Après tout épisode hémorragique, même mineur, susceptible de 

compromettre l'observance du traitement anticoagulant?




