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B Des stratégies revisitées

AVK + aspirine dans TFAOMI :
inefficace et risqué dans I'étude WAVE

Lévaluation de l'association AVK-aspiri-
ne versus aspirine seule a déja été condui-
te chez le coronarien (essais WARIS,
ASPECT) mais son intérét chez l'artério-
pathe restait 2 préciser. Conduite chez plus
de 2.000 patients artériopathes sans mala-
die coronaire associée, I'étude WAVE
montre I'absence de bénéfice clinique de
I'association warfarine-aspirine par rap-
port a 'aspirine seule, et reléve une aggra-
vation importante du risque de compli-
cation hémorragique multiplié par trois.

IEC dans Uinsuffisance cardiaque
diastolique : au tour du perindopril
dans PEP CHF

Lhypothese d’un bénéfice des IEC dans
Iinsuffisance cardiaque diastolique avait
déja été testée avec le candesartan dans
I'étude CHARM Preserved avec un résul-

tat neutre sur le critere de jugement com-

biné des déces et des hospitalisations pour
insuffisance cardiaque. Dans PEP CHF,
conduite chez 852 sujets 4gés de plus de
70 ans, ayant une insuffisance cardiaque
avec fonction ventriculaire gauche systo-
lique conservée, le perindopril a été utili-
sé a la dose de 2 4 4 mg/jour comparati-
vement au placebo. Au terme du suivi
moyen a 2,2 ans, le résultat est compara-
ble a celui observé dans CHARM Preser-
ved montrant 'absence de bénéfice de
I'TEC. Toutefois, lors de 'analyse inter-
médiaire 2 un an, les patients sous perin-
dopril avaient moins eu recours & une hos-
pitalisation (12,4 vs 8 % ; p = 0,033) et
avaient significativement amélioré I'épreu-
ve de marche 2 six minutes.

Fermeture du PFO : peu d’impact sur
la migraine, et des complications dans

létude MIST

Lassociation fréquente de migraine avec la
persistance du foramen ovale a conduit 2
tester ’hypothese que la fermeture per-
cutanée du PFO par un systeme d’occlu-
der pourrait avoir un effet favorable sur

QCMn° 1 Quand peut-on utiliser la randomisation mendélienne ? :

[1 1) pour étudier les maladies génétiques monogéniques ;

[ 2) pour étudier Iinfluence de marqueurs génétiques complexes ;

3) pour valider un biomarqueur lorsque I’'on connait la plupart des facteurs confondants ;
[X] 4) pour valider un biomarqueur lorsque I’'on connait mal les facteurs confondants ;

[X] 5) sous certaines conditions dans une étude de pharmacologie clinique.

® Ce choix ne s’impose pas mais peut a la rigueur étre fait.

QCM n° 2 Une étude de non-infériorité :

[X] 1) peut inclure un groupe placebo ;

[X] 2) dans ce type d’étude la marge de non-infériorité doit étre définie dans le protocole ;
[ 3) ne peut étre faite si le critére principal est la survie.

Une étude de non-infériorité :

QCMn° 3

1) dans ce type d’étude il est aussi possible de démontrer une différence statistique ;
[ 2) plus la marge de non-infériorité est grande plus il faudra de patients pour démontrer la non-

infériorité ;

[X! 3) on peut faire ce type d’étude dans un essai comprenant plus de deux groupes.

QCMn° 4 Analyses intermédiaires :

[[] 1) elles doivent étre évitées si deux produits actifs sont comparés ;

[ 2) en cas d’analyse intermédiaire le seuil de significativité du test final doit toujours étre inférieur a 1 % ;
X! 3) le seuil de significativité des tests dépend du nombre d’analyses intermédiaires éffectuées ;

[1 4) le seuil de significativité des tests doit étre le méme pour toutes les analyses intermédiaires.

Analyses des sous-groupes :
QCM n° 5 y group

[[] 1) elles permettent de démontrer qu’un traitement n’est pas efficace dans une partie de la population ;
[ 2) en cas de non-significativité sur I'ensemble de la population, elles permettent de démontrer
qu’un traitement est efficace dans une partie de la population ;

3) elles permettent de générer des hypothéses utiles pour des essais ultérieurs ;
[[] 4) si elles ont été prévues a priori elles ne générent pas de probléme de multiplicité des tests.

la symptomatologie. Chez 163 patients
ayant un PFO large avec shunt, la ferme-
ture effective n'a permis qu'un trés faible
taux d’amélioration des céphalées mais a
induit un nombre non négligeable de
complications hémorragiques et rythmi-
ques. Cette stratégie ne semble donc pas
a proposer pour diminuer les migraines.

H Conclusion

A défaut de grandes innovations, ce
congres de 'ESC constituera sans doute
une étape importante dans la réflexion sur
la prise en charge de la maladie coronaire.
Il aura effectivement attiré brutalement
lattention de la communauté cardiologi-
que internationale et du grand public sur
la question de la mortalité des stents actifs
et plus largement il aura relancé avec force
le débat sur la nécessaire évaluation de
I'angioplastie coronaire comparativement
au traitement médical qui ne cesse de pro-
gresser. Toutefois, par dela les preuves du
bénéfice de la prévention secondaire, reste
a optimiser une mise en pratique encore
insuffisante, notamment en termes d’ob-
servance, qui pourrait gagner d’'un recours
a une prise en charge multidisciplinaire
coordonnée par une infirmiére comme
cela a été démontré dans EUROAC-
TION. On suivra donc avec attention
dans les prochains mois les registres d’éva-
luation 4 long terme des stents actifs et
un rendez-vous important pourrait déja
étre donné pour la communication des
résultats de I'étude randomisée COURA-
GE [2] qui a comparé la traitement médi-
cal intensif a 'angioplastie coronaire chez
les sujets coronariens stables.
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