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EDITORIAL

Le bureau du CNCH est heureux de vous mettre entre les mains le nouveau numéro

Je remercie vivement les différents auteurs pour cet aboutissement. Tout seul on va
plus vite, ensemble on va plus loin !

Bien stir les dernieres études de TACC sont traitées, mais pas que ! Exercice profession-
nel et aussi dernieres données en insuffisance cardiaque, amylose, ou hypertension
(clin d'ceil spécial a la premiere triple thérapie antihypertensive remboursée - un atout
pour nos patients hypertendus !).

Le CNCH est la pour vous défendre et vous représenter !

Marquez demblée sur vos agendas nos prochains rendez-vous présentiels !

Amitiés,

2020 - 2022 :
Franck Albert
(Chartres)

ﬁ 2017 - 2019 :

Loic Belle (Annecy)

2016:
Patrick Jourdain
- (Pontoise)
I

1985
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sur Paris
16h - 23h

Samedi 11 octobre 2025
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19-20-21 novembre 2025
Congres National
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Novotel Paris Centre
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: Dr Walid AMARA
§ ’ (Président du CNCH)
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Prenez le controle
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Il est recommandé de proposer des mesures hygiéno-diététiques a tous les patients hypertendus.
Avant de prescrire, consultez la place dans la stratégie thérapeutique sur www.has-sante.fr
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A LA SANTE, LES MINISTRES PASSENT

ET UHOPITAL TREPASSE

Dr Michel HANSSEN'!
1. CH d’Haguenau, Past-Président CNCH

Saluons d’emblée la nomination de Yannick NEUDER en
tant que Ministre Délégué, chargé de la Santé et de I'Acces
aux Soins. Il est a noter que l'ensemble des différentes obé-
diences ont accueilli favorablement cette nomination ; il
est a I'évidence un homme dexpérience parlementaire et
ministérielle précieuses et, de plus, Cardiologue, ce qui est
un « gage ».

Nous avons eu le plaisir de laccueillir lors du dernier
Congres de notre College, dansla session « vie des services »
en tant que Rapporteur général du budget de la Sécurité
Sociale. Sa culture dans le domaine nous a paru tres effi-
ciente.

A cette occasion, il faut néanmoins rappeler, mais cela de-
vient un marronnier, que sous lere Macron, il est la neu-
viéme personne a ce poste. En regard de ce casting instable,
on pourrait espérer que notre collegue puisse entamer la
réforme dont notre systeme de santé a besoin.

A titre de comparaison, et sur la méme période, au Sénégal
(pays que jaffectionne particulierement), le turn over na
été que de trois Ministres !

Nous avons déja évoqué dans cette rubrique a maintes re-
prises, la permanence des soins en établissements de santé.
Début janvier, le ministere a publié les résultats de 'En-
quéte Nationale 2024 (1) qui ne fait que largement confir-
mer les données qui ont été rapportées précédemment.

Un tres récent décret, relatif a ce theme, a été publié en
application de la loi dite « Loi Valletoux » qui est un pre-
mier pas pour la réorganisation volontariste des schémas
de PDSES et qui doit amener a une plus large implication
de l'ensemble des acteurs, quel que soit leur mode d’exer-
cice. A cette occasion, la Fédération Hospitaliere de France
a publié un communiqué de presse (2) espérant que ce pre-
mier pas en avant ne soit pas suivi de trois pas en arriere...

Parmi les nombreuses sources d’inquiétudes qui nous en-
vironnent actuellement, le déficit général de notre pays ne
semble pas anecdotique. Et il faut reconnaitre que celui des
établissements publics de santé (hors activité médico-so-
cial (3) nous impacte déja au quotidien (d’'un montant de
3,5 milliards d’euros).

R
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Les raisons sont, bien sir, multifactorielles sous-
financement, augmentation des cofits, vieillissement de
la population, démographie des soignants, réformes avec
multiples injonctions paradoxales, et peut-étre aussi une
gestion parfois inefficace dans le cadre d’'une bureaucratie
technocratique devenue incontrolable.

Et pour faire bon poids bonne mesure, on rajoute une
hausse massive de la cétisation de retraite des employeurs
des établissements publics sanitaires et médico-sociaux (4)
et on promulgue une loi (5) relative a I'instauration d’un
nombre minimum de soignants par patient hospitalisé qui
conduira a des surcofits actuellement insupportables ou/et
des fermetures.

Que faire face a ces constats ?

S’il existe des dérives de gestion, il faut, bien siir, les cor-
riger mais cela ne doit pas porter que sur « l'intérieur de
nos hopitaux ». Comme Iévoque notre Premier Ministre
(F. BAYROU) dans son discours de politique générale, il
est aussi nécessaire de tailler dans les opérateurs de I'Etat
(6). On pourra aussi se référer a un article de la journaliste
G. WOESSNER (7) qui traite de fagon tres pertinente ce
sujet.

Il advient de reconnaitre qu’il faut réaliser une vraie refonte
de notre systeme de santé et qui devra intéresser l'ensemble
des acteurs.

Références :
(1) APM NEWS mardi 7 janvier 2025
(2) FHF Communiqué de presse du 7 février 2025

(3) FHF PLFSS 2025 - Perspectives datterrissage financier en
2024

(4) FHF 100 ans au cceur de la Santé - La hausse massive des
cotisations CNRACL constitue une menace grave pour l'offre pu-
blique sanitaire et médico-sociale - 03/02/25

(5) FHF - Loi du 29 janvier 2025 relative a I'instauration d’un
nombre minimum de soignants par patient hospitalisé

(6) Le courrier des Maires du 16/01/25
(7) Le Point 2727 du 7 novembre 2024
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Réalisée par Dr Walid AMARA ?

Interview de Dr Romain BOULESTREAU!
LES CLES DU CONTROLE TENSIONNEL EN 2025

1. CHU de Bordeaux, Roanne. 2. Président du CNCH, CH de Montfermeil.

Regardez
la vidéo !

Romain Boulestreau

Dr AMARA :

Aujourd’hui, nous allons parler des clés du contréle ten-
sionnel en 2025 et voir comment nous pouvons laméliorer.

Effectivement, la premiére remarque que nous pouvons
faire est qu’il y a un mauvais contréle tensionnel en France.
Comment se fait-il que nous ayons plus de cent cinquante
molécules antihypertensensives et que malgré tout, on soit
aussi mauvais dans le controle tensionnel ?

Dr BOULESTREAU :

C’est une excellente question ! Nous avons méme cent
quatre-vingts molécules antihypertensives. Pourtant, si
l'on prend uniquement les patients hypertendus connus et
traités, ce qui déja est un sous-groupe, nous avons seule-
ment 50 % de contrdle tensionnel, alors que l'on pourrait
sattendre a étre quasiment a 100 %.

Il y a deux problemes principaux :

- Premiérement, les patients ont du mal a prendre leur trai-
tement, ce sont les difficultés d’adhésion médicamenteuse.

- Deuxiémement, il a été montré que, comme dans d’autres
pathologies cardiaques, il y a de linertie thérapeutique.
Les médecins ont du mal a titrer le traitement pour at-
teindre des tri ou quadrithérapies.

Dr AMARA :

Quel est le chiffre retenu aujourd’hui du mauvais controle
tensionnel ?

Dr BOULESTREAU :

En tout, cest effrayant : ce sont seulement 25 % des pa-
tients hypertendus qui sont contr6lés. Nous savons que la
moitié des hypertendus ne sont pas connus, il y a donc un
gros travail des pouvoirs publics sur le dépistage de I'hy-
pertension artérielle. Parmi ceux qui sont connus, seu-
lement les trois quarts sont traités et il y en a un quart
qui sont encore surveillés. Et puis parmi les gens traités,

seulement la moitié est contrdlée. On arrive donc a 25 %
alors que jen suis convaincu, nous avons aujourd’hui tous
les outils nécessaires pour y arriver.

Dr AMARA :

Si l'on suit les recommandations de la Société Européenne
de Cardiologie (European Society of Cardiology) ou méme
de la société Européenne d’Hypertension (European So-
ciety of Hypertension), nous devrions commencer par une
bithérapie pour la plupart de nos patients. Est-ce que c’est
ce que nous devrions faire ?

Dr BOULESTREAU :

Oui, complétement. En fait, on sait qu'une classe thérapeu-
tique a pleine dose baisse la pression artérielle en moyenne
de dix millimetres de mercure sur une automesure ou sur
une MAPA. Ainsi, soit le patient est trés proche de la cible
parce qu’il a une hypertension artérielle tres légere, soit il
est fragile et on veut faire attention et y aller doucement.
Dans ces rares cas-la, on peut encore commencer par une
monothérapie (patients agés, avec hypotension orthos-
tatique, espérance de vie courte). Sinon, on devrait com-
mencer systématiquement par une bithérapie, a mi-dose
par exemple, parce que lon sait que la plupart des gens
auront besoin de deux a trois médicaments. Aussi, on sait
justement que l'inertie thérapeutique est un probleme.

Ainsi, en commencant par une bithérapie a mi-
dose, on est demblée tres efficace avec peu deffets
secondaires parce que lon est sur des mi-doses et
on va pouvoir ensuite facilement passer a pleine

dose et puis passer a la trithérapie chez les patients
qui en auront besoin. On constate ainsi, quen trois
mois, si lon voit le patient tous les mois, on obtient
un controle tensionnel chez plus de 90% des pa-
tients en appliquant cet algorithme.

Dr AMARA :

L’idée est donc : demi-dose, puis dose pleine, puis trithé-
rapie ?

Dr BOULESTREAU :

Cest ce que nous faisons a Bordeaux. Une autre stratégie,
Cest demi-dose de la bithérapie, demi-dose de la trithé-
rapie, le plus possible et en un seul comprimé, et ensuite
pleine dose de la trithérapie. C'est a l'appréciation de cha-
cun. Lidée est qulen trois mois, on ait la trithérapie opti-
male.

MESSAGE

w
=
o
I

T A K E

T W




M ESSAGE

w
=
o
I

T A K E

T W

Dr AMARA :

Est-ce qu’il y a un réel impact du nombre de comprimés sur
lobservance ?

Dr BOULESTREAU :

C’est une excellente question ! Clest quelque chose dont
nous avons toujours été convaincu mais nous avions assez
peu de preuves de cela. Et maintenant, les preuves saccu-
mulent. D’abord avec des études sur des bases de données
de santé.

Cest ce quon tres bien fait les Allemands en 2023.
Ils ont pris soixante mille patients, avec un score de
propension : la moitié ayant des traitements com-
binés et l'autre moitié ayant les mémes traitements

mais séparés. Les résultats sont édifiants ! Il ya une
meilleure observance thérapeutique, un meilleur
contrdle tensionnel, moins dévénements et moins
de mortalité totale.

Il ne sagit pas d’un essai randomisé car nous ne pourrions
pas faire cela, mais cest du score de propension. Clest
tout de méme assez robuste et les résultats sont édifiants.
Et maintenant, il y a également des essais randomisés qui
sont arrivés comme Quartet, je me souviens que tu en avais
parlé, et GMRX-II 'an dernier. On voit bien que ces thé-
rapies combinées versus des monothérapies ou versus des
bithérapies font mieux en termes defficacité avec moins
deffets indésirables. Donc la réponse, je crois, quand on
regarde toute la littérature, est oui. Il faut maintenant uti-
liser des thérapies combinées ! Et dailleurs, moi, toi peut-
étre, d’autres aussi, préfererions prendre un seul comprimé
que deux, trois, quatre comprimés par jour si lon en avait
besoin.

Dr AMARA :

Moi, personnellement, je te confirme. Ainsi, si on a une
triple association fixe, et c’est la nouveauté en France, on va
avoir une triple association fixe, on va pouvoir la proposer
plus facilement a nos patients ?

Dr BOULESTREAU :

Oui tout a fait. On l'a attendu et espéré pendant longtemps
puisque dans les recommandations européennes et autres,
la trithérapie en un comprimé est présente depuis au moins
2018. On ne lavait pas, pour plein de raisons qui étaient
d’ailleurs de mauvaises raisons. Maintenant, on va l'avoir
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et je crois quil faudra effectivement absolument sen ser-
vir quand on en a besoin, pour toutes les raisons évoquées
précédemment, avec une stratégie tres simple de bithérapie
en un comprimé, et trithérapie en un comprimé. Et puis si
cela ne suffit pas, aujourd’hui, on est obligé de faire qua-
drithérapie en deux comprimés mais jespere que dans le
futur, on fera quadrithérapie en un seul comprimé.

Dr AMARA :

Je suis d’accord que lorsque l'on voit le patient et qu’il a des
chiffres tensionnels encore élevés, on lui trouve toujours
une mauvaise raison : il wétait pas au repos, il était stres-
sé, il a attendu, etc. Et finalement, on a tendance a avoir
cette latence ou1 on ne change pas les doses, on ne change
pas le médicament, on ne rajoute pas un autre et on hésite
a chaque fois.

Est-ce que finalement cette cible, qui a été abaissée dans les
recommandations ESC, nous simplifie les choix ? On se dit
finalement qu’il faut y aller ?

Dr BOULESTREAU :

Oui Cest exact et pour répondre aux deux éléments de ta
remarque :

1- Une chose qui est extrémement utile pour la situation
que tu décris est que le patient arrive avec son tableau
dautomesure. Aujourd’hui, il faut quasiment arréter de
prendre la pression en consultation, sauf si l'on veut dé-
pister de 'hypotension orthostatique, ou si on veut faire
du dépistage, ou si on n’a pas le choix. Mais maintenant,
nous avons des outils comme l'automesure assez facile a
faire, des outils numériques ou le patient peut le faire sur
une application. Voila pourquoi nous avons toutes les rai-
sons d’avoir un tableau d’automesure et cela élimine toute
la partie de latence et d’inertie thérapeutique qui est liée a
la mesure et que tu as parfaitement décrite.

2- Et concernant les cibles tensionnelles de TESC qui sont
plus basses, un des effets majeurs d’avoir abaissé les cibles,
est que cela élimine toutes les questions. Il faut y aller fran-
co, il faut monter les doses parce que sinon, pour atteindre
120 mm de mercure de systolique de cible, nous n’y arri-
verons pas.

Dr AMARA :

Merci beaucoup Romain davoir partagé avec nous tes
connaissances. Merci a l'audience et a bientot !

Avec le soutien institutionnel s E RV’ E R}
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Dr NGOU TEMGOUA :

Que représente lamylose cardiaque aujourd’hui sur le plan
épidémiologique ?

Pr HABIB :

Clest une question importante. Lamylose est une maladie
qui est en train de changer de facon importante, a la fois
au point de vue épidémiologique, diagnostique et thérapeu-
tique. Au point de vue épidémiologique, ce n'est pas vrai-
ment un changement, cest un meilleur diagnostic. Cest-a-
dire que dans toutes les séries en France, en Europe, aux
Etats-Unis, on a plus de patients qui sont diagnostiqués avec
un diagnostic damylose cardiaque, ce nest pas vraiment
que la maladie est plus fréquente, cest quon sait mieux la
diagnostiquer. On est plus motivé, on a de meilleurs outils
diagnostiques, notamment la scintigraphie myocardique,
et il y a beaucoup de prise de conscience de la gravité de
la maladie. Mais également, des nouvelles possibilités thé-
rapeutiques depuis que lon sait qu’il y a des médicaments
(et on va voir qu’il y en a de plus en plus) qui sont capables
‘améliorer le pronostic de la maladie. Et le nombre de cas a
beaucoup augmenté.
Lautre point important en termes dépidémiologie, cest que
la maladie est un peu moins grave quavant. Pourquoi ? Parce
quencore une fois, comme on la diagnostique mieux et plus
tot, on arrive a avoir un meilleur pronostic. Et quand on voit
les études sur un médicament, le Tafamidis pour ne pas le
nommer, qui ont été publiées il y a quelques années, au dé-
but de nos connaissances sur 'amylose, et bien on avait un
pronostic global trés mauvais et un bénéfice net avec le mé-
dicament. Maintenant, au moment ot l'on fait des nouvelles
études avec nos patients actuels, le pronostic des patients
qui nont pas le nouveau traitement est meilleur que celui de
Iépoque, ce qui veut dire que globalement ¢a va dans le sens
d’'une meilleure connaissance de la maladie et un diagnostic
plus précoce. Ce qui est vraiment trées important, et cest la
clé du pronostic de ces patients et du traitement, cest les
diagnostiquer tot pour les traiter tot.

Dr NGOU TEMGOUA :

On voit finalement que 'on est mieux sensibilisé, mieux ou-
tillé sur le plan diagnostique et que finalement on a une belle
avancée sur le plan pharmacologique comme vous l'avez dit.

Concernant ces avancées pharmacologiques de la prise
en charge de l'amylose et probablement de l'amylose a
transthyrétine, que pouvez-vous nous dire ?

Pr HABIB :

Je crois quil faut bien comprendre le schéma physiopa-
thologique de ces amyloses et le niveau ou l'on va agir avec
nos médicaments. Lamylose a transthyrétine est due a la
sécrétion d’une protéine tout a fait normale qui sappelle la
transthyrétine, qui sort du foie. Mais au moment ou elle va
se découper en petits morceaux et se reconstituer, elle va mal
se couper en petits morceaux et mal se reconstituer, et donc
cela va créer des fibrilles amyloides qui vont se déposer sur
différents organes et notamment sur le cceur. Le premier
type de médicament dont on dispose, cest le Tafamidis, qui
a été le premier a montrer un bénéfice chez ces patients.
Ce médicament agit au niveau du blocage de la sécrétion
au niveau du foie, cest-a-dire que ¢a va bloquer la maladie.
Comme on dit souvent a nos patients, le Tafamidis va blo-
quer laggravation de la maladie, mais il ne va pas la guérir, il
va arréter la progression de la maladie.

Les nouveaux médicaments notamment les ARN inter-
férents vont agir au niveau de la sécrétion pratiquement a
la sortie du foie. Cest-a-dire qu’il va y avoir un blocage de
la sécrétion. On sait quon va avoir une efficacité, ca cest
certain, en termes de diminution de taux de transthyrétine
dans le sang. On sait que cest efficace déja biologiquement,
et maintenant, des études ont montré que ces médicaments
peuvent également étre efficaces au niveau de latteinte car-
diaque des amyloses pour améliorer le pronostic. Je vou-
drais juste dire que ce sont les neurologues qui traitent les
neuropathies amyloides, particulierement héréditaires, qui
utilisent déja ces médicaments depuis plusieurs années. Ces
médicaments, notamment le Patisiran et le Vutrisiran, ont
déja lautorisation de mise sur le marché (AMM) pour les
amyloses neurologiques et on espére vraiment que nous al-
lons avoir TAMM pour les amyloses cardiologiques sur les
cardiomyopathies amyloides.

Dr NGOU TEMGOUA :

Finalement, nous comprenons que l'on a plusieurs méca-
nismes, plusieurs cibles d’actions thérapeutiques avec d’une
part les stabilisateurs de la transthyrétine et d’autre part les
ARN interférents.

Comme c’est la nouveauté actuelle, pourrions-nous parler
des ARN interférents... Que peut-on dire de ces nouvelles
molécules ?
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Pr HABIB :

Nous pouvons dire deux choses : la premiere est qu’il y a
eu deux études, une avec le Patisiran et une avec le Vutri-
siran. Brievement I’étude avec le Patisiran, c’est une étude
qui nest pas une étude de morbi-mortalité, mais qui avait
comme critere principal de jugement I'amélioration ou
l'absence d’aggravation du test de marche. Elle a été tres
positive, elle a été publiée dans le New England en 2023.
Gréce a cette étude, méme s’il n’'y a pas deffet encore
prouvé a un grand niveau sur la mortalité, on sait quon
peut utiliser ce médicament maintenant en France. Sous
une forme trés particuliere qui est une autorisation qui
nécessite de passer par un comité national, ¢a sappelle
un acces précoce quelque part compassionnel. Donc chez
certains patients qui ont notamment une cardiomyopa-
thie amyloide qui saggrave malgré le Tafamidis, on a le
droit dans les centres spécialisés, d’utiliser le Patisiran.
Clest déja une grande premiére. Ca commence juste en
France, il y a a peine moins d’une dizaine de patients qui
ont pu bénéficier de ce traitement pour les amyloses car-
diaques. Donc ¢a c’est pour le Patisiran, c’est quand méme
une injection, peut-étre quon parlera de la technique
apres mais cest quand méme une injection intraveineuse
toutes les 3 semaines.

Le Vutrisiran lui, cest beaucoup mieux, parce que cest
une injection sous-cutanée tous les 3 mois. Et la, on a une
étude de morbi-mortalité qui vient de sortir, clest I'étude
HELIOS-B qui a été présentée au congres européen de
cardiologie de ’ESC fin aofit début septembre 2024, et qui
pour nous est une vraie révolution. Cette grande étude
comparait le Vutrisiran au placebo chez des patients qui,
soit étaient déja sous Tafamidis, soit nétaient pas sous Ta-
famidis. On a une amélioration du critere de jugement
principal, qui est un critere combiné de mortalité plus
hospitalisation pour insuffisance cardiaque, le critére
classique. Pour la premiere fois, nous avons un critére dur
qui est positif avec ce médicament, en plus finalement du
traitement par Tafamidis. Donc cest un résultat tres im-
portant et c’est vrai pour le critére de jugement principal,
mais clest vrai aussi pour tous les autres criteres dévalua-
tion primaires ou secondaires de cette étude, notamment
la baisse du BNP, ’'amélioration fonctionnelle, etc...

Dr NGOU TEMGOUA :

Donc la nous voyons que ce sont de beaux progres. Fina-
lement sur le plan pratique on se pose souvent la ques-
tion lorsque l'on a des nouveaux médicaments : que fai-
sons-nous des anciens médicaments ? Vous nous avez
donné des éléments sur les indications, quelles sont les
indications ? Les contre-indications ? Eventuellement les
posologies ou les techniques d’administration de ces mé-
dicaments ?

Pr HABIB :

Le Patisiran comme je disais, c’est une injection intravei-
neuse qui se fait en hopital de jour toutes les 3 semaines,
on peut la faire a I’hdpital pour commencer. Il est recom-
mandé que les trois premieres injections soient faites a
I’hopital, cest trés bien supporté, ca se passe bien. Nous,
on la déja fait chez quelques patients. Apres, au bout de
3 mois en principe, le patient peut faire les injections a
domicile. Par exemple, les patients de neurologie font ca
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depuis des années, ils ont leur Patisiran a domicile. Pour
I'instant en cardiologie, cest un petit peu plus complexe,
plus en termes d’indication que de faisabilité, ce n’est pas
trés compliqué mais enfin c’est quand méme une injection
intraveineuse toutes les 3 semaines. Le Vutrisiran, cest
beaucoup plus simple, c’est une injection sous-cutanée
tous les 3 mois, et peut-étre un jour tous les 6 mois voire
un jour tous les ans donc cest 'avenir un peu de ces ARN
interférents ?

Vous posiez la question de qu'est-ce que l'on fait du trai-
tement qu’il prenait déja ? Qulest-ce qu’il faut faire avec
le Tafamidis : je vous répondrai quon ne sait pas, il n’y
a pas de réponse claire dans la littérature. Il y en a qui
disent que, dans la mesure ou on bloque la sécrétion de
la transthyrétine en amont, on a peut-étre plus besoin du
Tafamidis. Il y en a qui disent au contraire quon ne la
bloque pas completement et quidéalement, il faut garder
les deux. Il n’y a pas de réponse claire dans la littérature
et je ne sais pas quand on aura cette réponse, ce n'est pas
si évident que ca.

Dr NGOU TEMGOUA :

On se rend compte que l'on n'a pas encore de grosse sé-
rie, mais sur les données de pharmacovigilance, est-ce que
Pon a des effets secondaires qui ont été répertoriés ?

Pr HABIB :

Non il n’y a pas réellement de probléme. Disons que, déja
dans les études, le nombre deffets secondaires et deffets
secondaires graves était plutot plus important dans le
groupe placebo que dans le groupe Vutrisiran, c’est quand
méme trés rassurant. Notre expérience clinique aussi,
puisque nous avons participé a certaines de ces études,
notamment a étude HELIOS-B, et nous navons pas eu
de problemes particuliers. Mais bien entendu, ce sont des
médicaments efficaces et comme tout médicament effi-
cace, ils méritent une surveillance.

Dr NGOU TEMGOUA :

Quel serait votre message de fin ou des perspectives ac-
tuelles sur cette maladie ?

Pr HABIB :

Lamylose cardiaque est une maladie grave, clest une
maladie mortelle, pour laquelle il y a quelques années,
quand jétais étudiant, cétait une condamnation a mort
de faire ce diagnostic. Maintenant, ¢a n'est plus le cas, on
a de nombreux médicaments qui existent déja, certains
qui existent comme le Tafamidis, d’autres qui sont tout
proches comme le Patisiran que l'on commence a avoir
et le Vutrisiran que jespéere on aura bientot. Et dans l'ave-
nir, il y aura peut-étre une autre approche possible, avec
notamment la thérapie génique, avec des études qui com-
mencent en France et dans le monde sur la thérapie gé-
nique et des études avec les anticorps monoclonaux aussi
qui sont également trés prometteurs dans cette patholo-
gie.

Vous voyez que l'on a plein de possibilités d’avenir mais il
faut patienter un petit peu.

Dr NGOU TEMGOUA :
Un grand merci Professeur HABIB.



CARDIO H - N°§9 / AVRIL 2025

LA PRISE EN CHARGE DEL’I.C. :

LES LIGNES BOUGENT
Réalisée par Mr Julien MORENO"?

Interview de Mme Armelle DUCHENNE!

1. Cadlre supérieur de santé a 'APHP. 2. Infirmier a 'Hopital Villeneuve Saint Georges

Regardez
la vidéo !

Mr MORENO :

Jai le plaisir d’échanger avec Armelle DUCHENNE, cadre
supérieur de santé a TFAPHP et référente pour larticle 51
« Evaluation des expérimentations d’innovation en santé ».

Mme DUCHENNE :

Je suis en effet cadre de santé, infirmiére de formation ini-
tiale, jaccompagne des CECICS (note de la rédaction CE-
CICS : Cellule d’Expertise et de Coordination du patient
Insuffisant Cardiaque Séveére, protocole de coopération
opérationnel sur 8 sites a IAssistance Publique Hopitaux
de Paris) dont on va parler et donc des infirmiers qui tra-
vaillent avec un protocole de coopération en insuffisance
cardiaque.

Mr MORENO :

Sur quel constat étes-vous partis pour créer le protocole
de coopération a Henri Mondor et cette temporalité de le
rendre national ?

Mme DUCHENNE :

Le constat, cest le Professeur Thibaud DAMY, qui est
revenu d’Angleterre avec ce constat que dans les pays an-
glo-saxons, cétait déja quelque chose d'assez courant que
les infirmiers optimisent des traitements, interviennent de
facon plus directe aupres du patient sur la prise en charge
notamment des médicaments. Et en paralléle, le constat
aussi que dans la loi francaise depuis 2009 il y avait les pro-
tocoles de coopération, que la notion de télémédecine était
déja depuis 2009, et donc de se dire : « bien, nous on na pas
le temps en tant que médecin, on est surchargé, les consul-
tations débordent avec 8 mois d’attente etc... et donc les in-
firmiers pourraient faire une part de ce quon fait de facon
plus routiniére ou qu'on ne fait pas justement parce que
faute de temps ». C*%était ¢a, le constat. Nous sommes donc

passés a lécriture et nous avons enclenché tout ce quon
pouvait enclencher dedans, y compris la vision nationale
d’emblée, parce que ce nétait pas du tout un probleme de
territoire francilien mais clairement un probléme de prise
en charge globale de I'insuffisance cardiaque en France.

Mr MORENO :

Est-ce que tu peux me donner la spécificité de la coopéra-
tion et quel impact ¢a a dans la prise en charge de Uinsuffi-
sance cardiaque ?

Mme DUCHENNE :

La coopération, clest vraiment une maniére différente de
travailler. Depuis le terrain, on voit les situations et on les
gere ensemble. Clest donc vraiment un apprentissage de
groupe, de fonctionnement, de la manieére dont pense le
médecin dans sa prise en charge, la maniere dont pense
linfirmier dans son soin infirmier, puis ensemble colliger
vers une maniére qui va étre la meilleure possible pour le
patient dans sa situation du moment. Voila, la coopération,
en quoi ¢a consiste. Dans cet exercice-13, il y a un protocole
de coopération qui définit de facon beaucoup plus factuelle
les limites, finalement, le périmeétre par rapport au coté ré-
glementaire, puisque nous sommes dans des exercices ré-
glementés.

Mr MORENO :

On voit qu’il y a une augmentation des demandes de par-
ticipation aux diplomes d’université (D.U.) pour les para-
médicaux, une liste d’attente pour intégrer ce protocole de
coopération. Tu penses que ¢a vient d'oui ? C'est une volonté
médicale ? Paramédicale ? Institutionnelle ?

Mme DUCHENNE :

Il y a un peu de tout en fait. Cela vient parfois de l'in-
firmier qui a entendu parler de ¢a, qui est en cardio de-
puis quelques années, voire depuis tout le temps dans sa
carriere et qui se dit : mais la jai quelque chose a faire et
j’ai envie dévoluer dans ma carriere, donc il pousse. Clest
quand méme souvent les cardiologues, ce sont avant tout
des projets médicaux de prise en charge. Parfois, ¢a peut
étre le chef de service, ou plut6t un junior qui se dit mais
il y a quelque chose a jouer la-dessus, allons-y. Et parfois,
plus rarement, il arrive, que ce soient les directions qui
notamment commencent par financer la formation. Qua-
siment la totalité des infirmiers qui viennent en formation
trouvent un financement, qui n'est pas un financement per-
sonnel. Donc il y a bien des institutions qui misent quand
méme sur cette prise en charge la.
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Mr MORENO :

Et donc on voit que quand tout le monde veut avancer dans
le méme sens, le bateau bouge beaucoup.

Larticle 51 avec les CECICS : le rapport a été rendu au
mois de mars 2024, peux-tu nous en parler et quelles consé-
quences ¢a va avoir ?

Mme DUCHENNE :

Oui Cest cette organisation, avec le protocole de coopéra-
tion, mais qui est plus large, qui va au-dela, qui est une
prise en charge plus globale. Ces cellules d’expertise et de
coordination pour I'insuffisance cardiaque sévere, cest une
expérimentation qui a été faite pendant 4 ans avec des ho-
pitaux de 'AP-HP, parce qu’il fallait circonscrire et qu’il
fallait évaluer le modele. Il a été évalué effectivement et le
rapport a été rendu public en mars 2024. Il montre quoi ?
Beaucoup de choses, mais principalement que des hospi-
talisations étaient évitées, que les patients comprenaient
mieux leur maladie, quils se sentaient plus informés et
qu’ils passaient réellement dans l'action vis-a-vis de leurs
signes, les prises de risques, ce qu’il fallait faire. Il montre
que ¢a ne cofitait pas plus d’argent public au global. En
fait, il y a un transfert de charge de 'hopital vers la ville,
donc il y a moins de consommation a I'hépital, il y a plus
de consommation en ville puisque les patients sont mieux
traités, il y a aussi plus de biologie en ville. Il y a donc
ce transfert de charge. Sans dépenser plus, voire un peu
moins, on fait beaucoup mieux. Voila ce que ¢ca montre,
et donc la perspective, c’est un passage quon dit « en droit
commun », une généralisation comme on I'a vu pour la té-
lésurveillance. On sort de l'expérimentation, il va y avoir
probablement un systéme de forfait, on lespére a priori.
En tout cas, ¢a va étre un systeme de financement ou toute
structure qui va sorganiser de la sorte pourra récupérer un
forfait de prise en charge qui va étre du coup global et on
sort de la tarification l'activité pour valoriser une prise en
charge de parcours.

CARDIO PODCAST

La nouvelle facon d’écouter
la cardiologie
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Mr MORENO :

On est d'accord que les CECICS c’est en milieu hospitalier,
donc si ¢a se généralise ca va pouvoir sétendre a tout le
territoire, il va falloir former, est-ce quon n'aura pas un
défaut de formation d’ISPIC (infirmiers/infirmiéres spé-
cialisées en insuffisance cardiaque) ? Est-ce qu’il va falloir
augmenter un peu les demandes ? Est-ce que tu penses que
ca ne va pas modifier ’homogénéité de la prise en charge
sur tout le territoire ?

Mme DUCHENNE :

Je crois beaucoup a la complémentarité. Déja, il y a 120 in-
firmiers qui ont été formés depuis 2019, donc au-dela des 8
CECICS, il y a aussi beaucoup d’infirmiers qui sont formés
déja partout dans les régions. On augmente donc cest clair
qu’il y a un enjeu de maintenir une formation et de quali-
té et qui correspond au nombre, au niveau de l'université
le D.U. insuffisance cardiaque : ils ont déja multiplié par
deux ou trois le nombre d’autorisation de paramédicaux
qui viennent a cette formation. Le train est déja en marche
et, effectivement, il faudra certainement aussi poursuivre
et peut-étre multiplier ce type de formation. Mais il y a aus-
si les infirmieres en pratique avancée, il y a aussi tout un
tas d’autres systémes qui convergent vers cela. Apres dans
le passage en droit commun, il y aura peut-étre des orien-
tations de territoire. Selon les niveaux de maturité, ¢a va
enclencher, d’abord par ceux qui sont les plus matures dans
la mise en place de de ce type d'organisation, et puis ¢a se
fera crescendo.

Mr MORENO :

Merci Armelle.
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Dr SOCIE :

Nous allons échanger sur la fermeture de foramen ovale
perméable (FOP). De quoi s’agit-il exactement ?

Dr BARSOUM :

Les foramens perméables, c’est une communication entre
les deux oreillettes du cceur qui persiste a la naissance.
C’est un vestige de la circulation feetale et qui ne se ferme
donc pas complétement a la naissance. Clest assez fré-
quent dans la population générale, a savoir 20 a 25 % de la
population générale, cest asymptomatique et ¢a se mani-
feste dans peu de cas, notamment des AVC du sujet jeune.

Dr SOCIE :

Cela représente beaucoup ou peu d’AVC ?

Dr BARSOUM :

Cela représente environ 50 % des AVC cryptogéniques,
donc des AVC sans cause retrouvée. Je ne connais pas
exactement les chiffres du nombre AVC en France (note
de la rédaction, environ 140 000 AVC par an), mais clest
assez fréquent et c’est un vrai enjeu de dépister ces AVC,
de retrouver une cause en fait et la cause c’est ce foramen
perméable dans 50 % des cas.

Dr SOCIE :

Excellent ! Comment mettons-nous en évidence le fora-
men perméable ?

Dr BARSOUM :

Cela se met en évidence par léchographie cardiaque,
tout d’abord les échographies cardiaques avec des tests
aux bulles en transthoracique, on cherche un shunt, un
passage de bulle de la droite a la gauche du cceur et qui

est donc anormal. Cest un test que l'on va sensibiliser
par des manceuvres de Vasalva, ce sont des manceuvres
ou l'on augmente la pression intra abdominale ou intra
thoracique, et qui va donc dans ce cas-la démasquer ce
foramen ovale perméable. On précise 'importance ana-
tomique de ce foramen ovale perméable par 'échographie
transoesophagienne. On fait ce diagnostic-1a, fonctionnel
et anatomique, et ensuite on décide avec les neurologues
s’il faut fermer ou pas ce FOP.

Dr SOCIE :

La fameuse discussion d’imputabilité du FOP dans 'AVC
qui peut mener a des discussions assez sympathiques.

Et en pratique tu étais venu armé pour nous montrer com-
ment ¢a se passe...

Dr BARSOUM :

Oui, je suis cardiologue interventionnel, donc je ferme
ces FOP apres discussions parfois animées avec les neu-
rologues ! Mais globalement, on est tout le temps d’ac-
cord. A partir du moment ot il y a un foramen perméable
important associé avec un anévrisme du septum interau-
riculaire, ou qu’il y un AVC dorigine cardio embolique
chez les patients qui ont moins de 65 ans et un FOP, il est
intéressant de fermer ce foramen perméable.

Jai ramené un petit massif auriculaire, ce sont
deux oreillettes et c’est une prothese de FOP qui
est en place. Avant détre larguée, elle est en place
avec ses deux ombrelles et elle est reliée par un

cable. Tout ¢a est miniaturisé, on fait cela par
voie percutanée, avec une simple ponction vei-
neuse au pli de l'aine qui fait 3 mm de diametre,
sans nécessité de chirurgie, ce qui n'est quand
méme pas mal !

Dr SOCIE :

Oui, car si j’ai bien compris sur les formes anatomiques il
y a différentes tailles aussi de protheése ?

Dr BARSOUM :

En général on décide de la taille de la prothese en amont.
On décide de sa taille sur les données de I'échographie
transoesophagienne et transthoracique, 'importance du
shunt, la hauteur du foramen ovale perméable, sa lon-
gueur et s'il y a un anévrisme associé. On a plusieurs
tailles de protheses, quand on fait la procédure en général
dans 99 % des cas cest la bonne taille.
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Cette protheése est insérée dans une gaine qui fait 3 mm de
diametre, passe a travers le FOP. Ensuite, on sort la pro-
these en deux temps, le premier disque est du c6té gauche
et va venir ancrer la prothese. Ce quon veut, cest qu’il n'y
ait pas de passage de bulles et dembols paradoxaux qui
passent de la droite a la gauche, de la circulation veineuse
a la circulation artérielle, et faire un AVC. Donc, on a un
disque droit qui est beaucoup plus gros. Ces protheses
sont en général asymétriques, le disque droit est plus gros
que le disque de gauche, c’est ce qui va empécher les cail-
lots de récidiver, de repasser de la droite a la gauche, avec
une prise en sandwich du septum qui est coincé entre les
deux. Cette prothese fait 35 mm par 25 mm, pour vous
donner une idée de la taille. C’est une procédure qui pour
I'instant est indiquée en prévention secondaire des réci-
dives dAVC.

Dr SOCIE :

Pour nos confréres interventionnels il y a pas mal de
« workflows », de techniques différentes : il y a ceux qui
ferment les FOP sous anesthésie générale avec un geste
guidé par ETO, il y en a qui le font par anesthésie locale
avec soit une micro sonde ETO, parce qu'on n’a pas forcé-
ment l'anesthésie générale facile, c’est le nerf de la guerre.
Et certains ne le font que sous scopie. C’est quoi ton work-
flow et le recul sur différents workflows ?

Dr BARSOUM :

Ma pratique est de le faire sous anesthésie locale avec une
petite sédation du patient, juste pour qu’il soit confor-
table, qu’il ne soit pas trop anxieux. Ensuite, cest de
guider le geste par la fluoroscopie et par I'échographie
transthoracique. Il n’y a pas déchographie transoesopha-
gienne, il n'y a pas besoin d’anesthésie générale du pa-
tient et C’est vraiment un gain de rapidité, c’est simple, on
peut discuter avec le patient, il est détendu. Le « sizing »,
le dimensionnement de la protheése, se fait au préalable.
Pendant la procédure, on contréle la mise en place et le
bon positionnement de la prothése par une échographie
transthoracique simple.

Dr SOCIE :

Et au-dela de ¢a, cela doit te permettre d’étre fluide, d’évi-
ter le fameux « on va vous prévenir de la récidive d’AVC
mais c’est dans 6 mois parce que en fait on n'a pas de place
en anesthésie générale »

Dr BARSOUM :

Oui cest quelque chose qui se fait trés facilement, qui
sorganise d’'une semaine a lautre, la procédure dure 20
minutes, clest vraiment tres rapide et donc ¢a évite les
écueils de de I'anesthésie générale et réveil, etc...
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Dr SOCIE :

C’est quoi les preuves scientifiques de tout cela ?

Dr BARSOUM :

Il y a eu trois études qui sont sorties en méme temps en
2017 dans le New England Journal of Medicine.

Mais pour moi, les preuves scientifiques se basent
essentiellement sur Iétude francaise CLOSE, du
Professeur MAS, qui était la mieux faite selon moi.
Elle a randomisé des patients jeunes, de moins de
65 ans, qui avaient un foramen ovale perméable
large, plus ou moins associé a un anévrisme du
septum interauriculaire (ASIA). Ces malades
étaient randomisés en deux bras, le bras fermeture
de FOP avec mise en place d’'une prothese, et le
bras traitement antiagrégant simple. Résultat : il y
a eu 14 récidives dAVC dans le groupe traitement
médical seul et zéro dans le groupe fermeture per-
cutanée, ce qui faisait une réduction relative du
risque de 97 %, cétait quand méme énorme. Clest
vraiment une procédure qui marche tres bien avec
des preuves scientifiques, le bénéfice attendu pour
les patients est indiscutable.

Dr SOCIE :

Comme tous les bons films, quand le 1 a bien marché on
essaie de sortir le 2. Peux-tu nous parler de CLOSE 2, c’est
quoi l'idée ?

Dr BARSOUM :

CLOSE 2, toujours coordonnée par le Professeur MAS,
concerne les patients de plus de 65 ans. Grace aux pre-
mieres études, le foramen ovale perméable est mainte-
nant connu de beaucoup de cardiologues et de neurolo-
gues. I y a des patients qui ont plus de 65 ans, 70 ans, 75
ans qui en fait ont des FO larges, qui font des AVC, qui
n'ont aucun autre facteur de risque cardiovasculaire, ils
n'ont pas d’athérome carotidien, ils n'ont pas d’autres pro-
blémes neurovasculaires... Ces malades-1a, s’ils sont bien
sélectionnés, pourraient probablement bénéficier d’une
fermeture percutanée de FOP. On voit aussi des patients
qui ont des histoires dAVC a I'dge de de 40 ans, traités a
Iépoque uniquement par antiagrégants, qui récidivent a
40 a 50 ans, puis a 65 puis a 70, on a des patients qui réci-
divent leurs AVC, qui finalement sont traités de leur FOP
a 75 ans parce quavant 2017 on ne les fermait pas.

Dr SOCIE :
Un grand merci Dr BARSOUM.
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Interview de Dr Michel FARNIER'

PLACE DE L’ACIDE BEMPEDOIQUE

1. CHU de Dijon. 2. CH de Haute Corréze.

LA GESTION DES LIPIDES EN FRANCE :

Réalisée par Dr Mazou NGOU TEMGOUA?

Regardez
la vidéo !
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Dr NGOU TEMGOUA :

Nous allons évoquer la gestion des lipides et plus particu-
liérement de la place de l'acide bempedoique en France.
Quels sont les enjeux et quelle est la stratégie aujourd’hui
thérapeutique dans la prise en charge ou dans la réduc-
tion du LDL cholestérol ?

Dr FARNIER :

La réduction du LDL cholestérol, c’est l'objectif primor-
dial, clé, dans le traitement de la dyslipidémie. En pré-
vention secondaire, je dirais qu'il n’y a pas de doute : tout
patient en prévention secondaire va avoir besoin d’un
traitement médicamenteux pour atteindre des objectifs
tres stricts. En prévention primaire, on va la réserver au
haut risque et au trés haut risque. Voila déja le contexte.
Qu’avons-nous a notre disposition, avant de voir le futur ?
Je ne vous apprends rien en disant que nous avons les
statines et qu’il est recommandé d’utiliser une statine si
possible a forte dose initiale. Apres, bien siir, lorsque l'ob-
jectif n'est pas atteint, ce qui est la majorité des cas en
prévention secondaire et souvent en prévention primaire
dans le haut risque, I'ézétimibe est ajouté. Donc, associa-
tion avec ’ézétimibe. Et puis ensuite, si le LDL cholestérol
reste au-dela de 0,70 g par litre en prévention secondaire
et uniquement en prévention secondaire, on peut ajouter
un inhibiteur de PCSKO9, voila le contexte.

Alors dans cette prise en charge, I'un des problemes qui
reste sinon non résolu, mais qui pose vraiment probléeme
aux praticiens, C’est le patient qui se plaint sous traitement
par statine. Ce nest pas rare, puisque dans une enquéte ré-
cente francaise bien structurée, non encore publiée mais
présentée a 'ESC en 2024, on a environ 10 % de la popula-
tion de patients sous statines en France qui présentent des
effets secondaires, essentiellement musculaires et parfois
aussi d’autres effets secondaires. C'est surtout les muscles,
en priorité. Alors attention, ¢ca ne veut pas dire qu’ilya 10 %

de vrais effets secondaires musculaires, il y a beaucoup
deffets nocébos, mais a la fin, pour le praticien, pour la
vraie vie clinique, que ce soit une vraie ou une fausse into-
lérance, si le patient se plaint et qu’il ne veut pas prendre
sa statine, et bien il faut essayer de lui proposer quelque
chose ! Comme vous le savez, jusqu’alors nous étions rela-
tivement démunis en dehors de I'ézétimibe qui ne donne
pas en monothérapie de douleur musculaire. C’est donc
la que l'on va avoir, ou qu'on espére avoir en France, une
nouvelle approche qui est donc I'acide bempedoique.

Qu’est-ce que l'acide bempedoique ? C’est une molécule
qui se prend par voie orale, on revient a un traitement
oral « classique », qui en fait agit un peu comme une
statine, sur la méme cascade de synthése du cholestérol
qu’une statine, mais en amont. Dans la cascade de syn-
theése, il y a de nombreux systemes enzymatiques. L'acide
bempedoique agit en amont sur un autre systéme enzy-
matique, ce nest plus THMG coA réductase, c’est une
autre enzyme. Ce qui est important en fait, c’est pratique-
ment la seule chose importante avec I'acide bempedoique,
Cest que l'acide bempedoique en lui-méme n'est pas actif,
C’est une prodrogue. Cette prodrogue doit étre activée
pour donner son effet d’abaissement du LDL cholestérol,
un peu comme les statines qui ne sont pas des prodrogues
pour la majorité mais qui bloquent donc la synthése du
cholestérol en intracellulaire. La caractéristique de l'acide
bempedoique est que I'enzyme qui permet de passer de
l'acide bempedoique a la molécule active est présente au
niveau du foie, mais nest pas présente au niveau des mus-
cles. On doit pouvoir proposer 'acide bempedoique a tout
patient qui décrit des douleurs musculaires sous statines
vraies ou fausses. Si javais l'acide bempedoique que je
donne a un patient et qu’il me décrit des douleurs mus-
culaires sous acide bempedoique, la je serai str qu’il s’agit
d’un effet nocébo ! il ne doit pas y avoir d’effet secondaire.

Dr NGOU TEMGOUA :

Vraiment merci d’avoir balayé tout cela, parce qu’effec-
tivement la vous avez balayé les enjeux, les préventions,
les événements cardiovasculaires et I'intolérance aux sta-
tines, qu’elles soient vérifiées ou vraies ou alors un effet
nocébo. Ca, c’est particuliérement intéressant.

On comprend trés bien les mécanisme biologiques, I'effi-
cacité biologique de l'acide bempédoique, mais qu’en est-
il de lefficacité clinique réelle et quels sont les éventuels
effets secondaires de cette molécule ?

Dr FARNIER :

Effectivement cest trés important. Méme si on a une nou-
velle molécule qui baisse le LDL de 25-30 % en moyenne
quand il y a pas de statine et d’'un peu moins, 15 a 20 %,
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quand on est sous statine, le probléme cest de savoir s’il y
a un bénéfice clinique. Il y a eu une étude spécifique, qui
sappelle CLEAR Outcomes, qui a été réalisée justement
dans une population de patients intolérants aux statines.
Alors, pas des intolérants totaux obligatoirement. II y
avait a la fois des intolérants totaux, sans aucun traite-
ment par statine, mais on avait le droit dans cette étude
de garder une statine a trés faible dose, donc il y a des
intolérants partiels aux statines, environ a peine un quart
des patients qui avaient une toute petite dose de statine.
C’est une étude classique, large population, pres de 14 000
patients, comparaison classique par rapport a un placebo,
les critéres classiques de jugement des études de préven-
tion cardiovasculaire. Lacide bempedoique réduit signi-
ficativement les événements cardiovasculaires majeurs, il
réduit le critere dur « infarctus, accident vasculaire cé-
rébraux athérosclérotiques et déces cardiovasculaires ».
Donc, le bénéfice clinique est démontré dans une popula-
tion a la fois de prévention secondaire (environ 70 %) et
de prévention primaire a haut risque. Dans ces deux caté-
gories, le bénéfice clinique est démontré chez des patients
classés comme étant intolérants aux statines.

Vous m’avez demandé aussi la tolérance parce que cest
le deuxieme élément clé. Globalement, cette molécule est
trés trés bien tolérée. Les deux seuls effets secondaires,
qui avaient déja été vus dans le dossier d’évaluation bio-
logique, sont une petite augmentation de la fréquence des
lithiases biliaires mais ¢a reste 1 % d’écart tres modeste, et
une petite augmentation également des crises de goutte,
ce qui était prévisible car cette molécule donne une petite
élévation de l'acide urique. Donc chez les patients qui ont
des antécédents de crises de goutte, il faudra faire atten-
tion et éventuellement penser a corriger le taux d’acide
urique méme si c’est modeste. Ca ressort significatif, clest
2 % en gros dans I¢tude CLEAR Outcomes versus 5 %
avec le placebo. Ce sont les seuls effets secondaires qui
méritent d’étre signalés avec cette molécule qui est tres
bien tolérée.

Dr NGOU TEMGOUA :

Trés bien. Donc médicament efficace, médicament bien
toléré, cela donne envie de le prescrire a tous les patients...

Quelle est la place de cette molécule en France ?

Dr FARNIER :

Avant d’envisager la place en France, je dirais : qu'est-ce
qui se passe ailleurs ? Ailleurs, dans les autres pays, on
a accepté cette molécule non seulement chez l'intolérant
mais également chez le patient qui est déja sous statine
plus ézétimibe, par exemple pour proposer une triple
thérapie avant d’aller éventuellement a un inhibiteur de
PCSKO. Alors, cette molécule est bien stir du point de vue
économique moins chere qu'un inhibiteur de PCSKO.

En France quest-ce quon peut espérer ? La France a tou-
jours eu une attitude relativement restrictive par rapport
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aux autres pays européens. Comme I'étude de prévention
cardiovasculaire a été réalisée dans une population de
patients avec intolérance partielle ou totale aux statines,
il est logique de prévoir quen France, la place de l'acide
bempedoique va étre réservée a cette catégorie de patients
avec intolérance aux statines, tout du moins dans les an-
nées initiales de prescription. Peut-étre que dans plu-
sieurs années, ¢a changera, mais si on peut espérer une
acceptation par nos autorités de santé (ce quon saura en
début de 'année 2025 normalement) ¢a sera pour la ca-
tégorie des patients intolérants aux statines. Apres, est-ce
sera pour tous les intolérants aux statines en prévention
secondaire et en prévention primaire a haut risque ? Je
suis incapable de répondre. On va voir, il y a les deux ca-
tégories de patients, on va voir quest-ce qui est accepté
en France comme catégorie de patients méritant le rem-
boursement de cette molécule. Mais en théorie, si on suit
I'étude CLEAR Outcomes, ce serait la prévention secon-
daire et la prévention primaire a haut risque qui pour-
raient justifier de 'acide bempedoique s’il y a une notion
d’intolérance partielle ou totale aux statines.

Dr NGOU TEMGOUA :

Et bien évidemment comme vous l'avez dit il y a un enjeu
économique aussi important qu’il faudra souligner.

Est-ce que par rapport a cette nouveauté, cette molécule
qui va probablement arriver dans les mois futurs ou dans
les années futures en France, vous avez des espérances
particuliéres ? Est-ce que vous pensez qu’il y aura une
perspective spécifique ?

Dr FARNIER :

Cela va faciliter grandement la prise en charge des pa-
tients intolérants aux statines, qui reste quand méme un
probléeme en pratique clinique. Nous n‘aurons vraisembla-
blement pas en France initialement I'association fixe entre
I'ézétimibe et I'acide bempedoique, c’est pourtant cette as-
sociation fixe qui est sans doute le plus intéressant chez un
patient qui une intolérance aux statines. Il faudrait mettre

‘emblée 'ézétimibe et 'acide bempedoique pour éviter
lescalade et les diverses étapes thérapeutique, c’est ce qui
est fait dans la majorité des pays. Mais malheureusement,
je pense quen France, on en restera a une étape dézéti-
mibe seul avant de pouvoir ajouter l'acide bempedoique.
Puis apres, l'espoir (mais cest le futur), c’est d’avoir dans
un méme comprimé une statine, pas forcément a la dose
maximale mais a une dose d’intensité modérée, donc une
statine, I'ézétimibe et 'acide bempedoique. Parce qu’avec
une triple thérapie, en théorie, on va baisser le LDL cho-
lestérol de 70 a 75 %. Effectivement, le traitement oral est
loin d’étre terminé et abandonné dans la stratégie d’abais-
sement du LDL cholestérol.

Dr NGOU TEMGOUA :
Un grand merci Dr FARNIER.
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1. Clinique du Renaison, Roanne. 2. CH de Chateauroux.

Interview de Dr Olivier DE SAUNIERE!
TELESURVEILLANCE DE L INSUFFISANCE CARDIAQUE

EN CABINET DE VILLE : ENJEUX ET PERSPECTIVES
Réalisée par Dr Alexandru MISCHIE?
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Dr MISCHIE :

Le Dr DE SAUNIERE va nous parler de la télésurveillance de
Pinsuffisance cardiaque en cabinet de ville, les enjeux et les
Pperspectives.

Comment abordez-vous ce sujet en cabinet puisque c'est un
sujet assez délicat et il est encore plus difficile en cabinet ?

Dr DE SAUNIERE :

11 est vrai que linsuffisance cardiaque est un domaine ou les
patients sont treés séveres. On sait que les hospitalisations pour
insuffisance cardiaque sont dramatiques pour le patient, et
donc, on a eu I'idée dessayer daméliorer cela. On a pu profiter
de la télésurveillance, qui est maintenant en droit commun,
et on sest organisé au sein du cabinet au sein duquel nous
sommes deux cardiologues. On a une équipe avec nous, on
travaille depuis 6 mois avec une infirmiére de pratique avancée
(IPA), on travaille avec deux infirmiéres libérales qui viennent
une journée par semaine chacune. Globalement, on détecte les
patients qui sont les plus séveres, qui sont en décompensation
parfois en post-hospitalisation. Ces patients sont adressés a nos
infirmieres au sein du cabinet, elles mettent en place la télésur-
veillance, font I'inclusion, elles leur présentent la balance, leur
montrent comment ¢a se passe et leur demandent de se peser
tous les jours. La gestion des alertes se fait en combiné, a la fois
avec les infirmieres et avec le médecin, avec le cardiologue. Et
quand il y a vraiment des patients qui sont décompensés, cest
le cardiologue qui va gérer lui-méme les alertes, soit par télé-
phone avec la biologie, avec les adaptations de traitement, soit
parfois en revoyant les patients. On a une file active actuelle de
75 a 80 patients, des résultats qui sont plutot satisfaisants. Les
patients sont contents, on na pas eu de réhospitalisation, on a
au total une centaine de patients qui ont été pris en charge cette
année. On a eu cinq déces (deux qui étaient liés a de Iinsuffi-
sance cardiaque et 2 autres qui ne [étaient pas). On a quand
méme une population assez agée, plus de 70 % des patients ont
plus de 80 ans, un quart des patients ont plus de 90 ans, on gere
des patients en EHPAD. On essaie vraiment déviter les hospi-
talisations, éviter le recours aux urgences, éviter la surcharge
de I'hopital et puis daméliorer un peu le pronostic des patients.

Dr MISCHIE :

Dans la pratique usuelle, combien de temps cela vous prend
sur une semaine pour gérer les alertes, les prises de sang si
Pinfirmiére en pratique avancé ne le fait pas, combien de
temps cela prend pour un cardiologue Libéral ?

Dr DE SAUNIERE :

Nous avons une dizaine d’alertes par semaine, les infirmieéres
traitent déja sur les alertes qui peuvent étre simples ou qui
doivent étre prises en charge par le cardiologue . En termes
de temps cardiologique, il y a quand méme des patients quon
revoit rapidement en consultation. Oui, on a un petit peu de
travail quotidien, cest peut-étre un quart d’heure / 20 minutes,
plus quand il y a des patients décompensés que lon va revoir
en plus dans nos consultations, donc il faut que l'on rajoute ces
patients. Ce nest pas un travail énorme mais cest vrai que cest
un travail quotidien de gestion des alertes.

Dr MISCHIE :

Quelles sont les difficultés de mettre en place un programme
de télésurveillance en libéral, en cabinet ?

Dr DE SAUNIERE :

Les difficultés, cest que nous avions auparavant essayé de le
mettre en place la télésurveillance tous seuls, sans aide par une
infirmiére ou un infirmier de pratique avancée. C’est quasiment
impossible, parce qu’il y a vraiment beaucoup de gestion admi-
nistrative que lon ne peut pas faire. Clest surtout ¢a qui posait
le probleme. Les conseils quon pourrait donner concernent le
modele économique : les forfaits quon va toucher pour cette
télésurveillance vont étre utilisés pour rémunérer les infir-
miéres avec qui on va pouvoir collaborer. Je pense que sl y a
un peu de délégation de taches mais surtout de taches adminis-
tratives, et un peu de gestion des alertes méme pas beaucoup,
cest tres difficile a gérer tout seul en ville pour le cardiologue, il
faut une équipe, cest vraiment de la collaboration.

Dr MISCHIE :

Comment arrivez-vous a gérer tout cela avec les médecins
traitants ou avec les médecins de votre région ?

Dr DE SAUNIERE :

Globalement, on a des collaborations qui sont assez étroites
avec les médecins généralistes. On a des protocoles communs
avec des maisons de santé, avec des EHPAD aussi, pour nous
adresser les patients en décompensation, ou méme assez pré-
cocement en dépistage d’insuffisance cardiaque. Donc en fait,
tant que le patient nest pas complétement stabilisé, cest vrai
quon le revoit beaucoup ; et ensuite, une fois qu’il est stabilisé,
Cest vraiment un suivi commun avec le médecin généraliste,
I'TPA et nous, chacun va gérer le patient au mieux.

Dr MISCHIE :
Merci Dr DE SAUNIERE.
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Interview du Dr Martin RABOT"

1. Centre Hospitalier de Valence.

Bonjour Dr Martin RABOT.

Tu exerces au Centre Hospitalier de VALENCE dans ce
beau département de la DROME. Est-ce que tu peux nous
présenter ton parcours professionnel ?

Dr RABOT :

Jai fait toute ma formation en Ile de France, a la faculté
Paris 7- Bichat puis en tant qu'interne de cardiologie a Pa-
ris. J’ai ensuite fait un bref passage en tant qulassistant a
I’hopital Marie Lannelongue puis réalisé 2 ans d’assistant a
I'USIC de I'Institut Mutualiste Montsouris, PSPH parisien
avec chirurgie cardiaque. Au terme de cette période, j’ai pu
obtenir un poste de titulaire sur place.

Mais ma vie familiale a évolué en paralléle et avec ma com-
pagne, nous avons conjointement fait le choix de quitter la
région parisienne.

Mon projet nétait pas seulement d’avoir une meilleure qua-
lité de vie, mais aussi, sur le plan professionnel, et cela a
finalement probablement été le moteur principal de cette
mutation, de retrouver une activité plus variée et polyva-
lente dans un centre a taille humaine mais possédant l'en-
semble des compétences médicales et techniques.

Quelles sont tes fonctions et tes responsabilités au sein du
service de cardiologie du CH de Valence ? Est-ce que tu
peux nous présenter le service de cardiologie du Centre
Hospitalier de Valence et son offre de soins ?

Dr RABOT :

Mon arrivée a Valence a coincidé avec un projet de conso-
lidation et daugmentation du capacitaire de I'USIC a Va-
lence, et jai donc pris la responsabilité de cette unité au
départ.

Mon appétence pour l'organisation m’a motivée a candida-
ter pour devenir responsable du service 3 ans apres mon
arrivée, lors d’'un processus de vote que jai souhaité mettre
en place a cette occasion.

Le service de Cardiologie du Centre Hospitalier de Valence
possede, comme je pense les services de notre taille, 'en-
semble des compétences de cardiologie non chirurgicale,
aussi bien médicale que technique. Les actes de cardiologie
structurelle sont réalisés au CHU par un de nos praticiens.
Les actes d’ablation complexes de premiére intention sont
réalisés chez nous, y compris des actes lourds, tant qu’ils
ne nécessitent pas de chirurgie ou d’assistance sur place.
Mais nous travaillons bien entendu avec le CHU dans le
cadre d’une filiere publique, pour la chirurgie cardiaque,
pour toutes les compétences des centres de référence, pour

les procédures trop a risque et pour la filiére insuffisance
cardiaque avancée sévere et transplantation.

Est-ce que tu peux nous présenter en quelques lignes, ton
haopital, son offre de soins et sa région ?

Dr RABOT :

Le Centre Hospitalier de Valence est un hopital a dimen-
sion régionale, comme il sen est structuré, j’ai 'impres-
sion, dans toute la France ces 10-20 dernieres années. Il
est centre recours d'un GHT couvrant les départements de
Drome et d’Ardeche, soit une population théorique d’envi-
ron 900.000 habitants.

L’hopital couvre 'ensemble des spécialités MCO a l'excep-
tion de la chirurgie cardiaque. Il possede un plateau tech-
nique étoffé d’imagerie et de médecine nucléaire.

Le lien avec la médecine d’urgence est quotidien du fait,
notamment de la présence sur site de la régulation du
SAMU et des moyens héliportés, et de la position du CH
comme recours central de la région en cardiologie non
programmée.

Tu as présenté au séminaire professionnel du DES de CAR-
DIOLOGIE lors des JESFC, l'exercice de la cardiologie
dans les Centres hospitaliers non universitaires. Quels sont
de ton point de vue, les points forts et les points faibles de
Pexercice de la cardiologie dans les CH ?

Dr RABOT :

La grande force des Centres Hospitaliers non universi-
taires me semble étre quils permettent un exercice équi-
libré, entre richesse de lactivité médicale et qualité de vie
personnelle, sans trop sacrifier les revenus.

Il ne faut pas voir a mon sens dans I‘équilibre et la modéra-
tion un renoncement mais au contraire un compromis qui
fait qu’il existe au quotidien de multiples attraits a notre
activité.

Lexistence d’une équipe complete, au cursus de formation
solide, permet d'avoir des compétences cardiologiques mé-
dicales et techniques sur site quasiment au niveau des grands
centres, aidées par des outils techniques la aussi au niveau.

Labsence de hiérarchie marquée et lattention portée a
conserver une charge de travail acceptable permet un exer-
cice apaisé.

Enfin, 'importance de la rémunération individuelle nest
pas mise en exergue, mais pour autant, grace a des mesures
incitatives variées, elle permet sans difficulté un niveau de
vie satisfaisant.
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Dernier point, 'acces facilité a la gouvernance est un atout
pour accélérer la mise en ceuvre des projets.

Des idées ou des propositions pour rendre plus attractif
Pexercice de la cardiologie dans les Centres Hospitaliers
Publics ?

Dr RABOT :

Je crois que lattractivité des centres hospitaliers publics
en cardiologie n'est déja plus a démontrer. Dans la région
AURA en tous les cas, ils ont clairement su tirer leur épingle
du jeu, aidés par une baisse d’attractivité des métropoles et
des CHU liée aux évolutions sociétales.

La force et la faiblesse de 'hopital public demeure je pense
la permanence des soins qu’il supporte quasi seul. Et qui
enrichit beaucoup lactivité, a mon sens, mais représente,
cest évident, une contrainte pour la vie personnelle qui
pese de plus en plus avec les années, et agrandissement
d’une éventuelle famille.

Dans ce contexte, je trouve quil est injuste qu’il demeure
une différence de rémunération par rapport aux praticiens
des établissements hospitaliers privés, qui ont fait le choix,
portés par la tarification a l'acte, de multiplier les examens
programmeés, mais n'ont pas la souplesse organisationnelle
des hopitaux publics, comme l'a démontré la crise COVID.

Ces 2 composantes ont la méme importance pour notre
systtme de santé et cette différence salariale reste un
grain de sable qui grippe encore les recrutements apres
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le post-internat. La solution réside probablement dans un
juste milieu la encore.

Ton point de vue sur le réle et la place du CNCH dans le
paysage de la cardiologie ?

Dr RABOT :

Le role principal du CNCH est selon moi celui qu’il exerce
déja, a savoir porter haut la voix des centres hospitaliers
publics, nombreux mais historiquement probablement
moins influents que les CHUs, qui conservent un statut
« dexperts », et que le secteur libéral qui a plus de relais
politiques.

Par ailleurs, il me semblerait également intéressant qu’il
vienne plus en appui stratégique des services sur le terri-
toire pour proposer des schémas dorganisation éprouvés,
accompagner le développement des centres, appuyer des
choix rationnels. Alors que tout le monde a conscience que
les problématiques sont globalement partout les mémes,
ce role d’organisation des soins a I'échelle nationale ne me
semble en effet pas assez porté par les agences de régula-
tion.

Et si c’était a refaire ?

Dr RABOT :

Je ne changerai rien !
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LA PERTINENCE DES ACTES :

Dr Martin RABOT

1. Centre Hospitalier de Valence.

DES RECOMMANDATIONS A LA PRATIQUE

INTRODUCTION - DEFINITIONS

S’il est intéressant d’aborder la question de la pertinence
des actes dans le cadre de la prévention des problématiques
médico-légales c’est, quavant tout, la meilleure facon d’évi-
ter les complications est de ne pas réaliser un examen !

Mais nous allons voir que ce sujet dépasse largement le
champ médico-1égal et comporte des réflexions sur la prise
en compte des particularités des patients et sur l'organi-
sation des soins. Il va méme beaucoup plus loin, dans le
champ de Iéthique, de la soutenabilité économique et éco-
logique de notre systeme de santé, et touche a la formation
de nos futurs collegues.

Ce sont les anglo-saxons qui se sont intéressés le plus tot,
dans les années 70, au concept de pertinence des actes, et
notamment aux Etats-Unis une société danalyse straté-
gique, la RAND Corporation!. Cette premiere approche
sest concentrée uniquement sur l’acte en lui-méme, en exi-
geant que le bénéfice global escompté soit supérieur aux
conséquences négatives prévisibles.

Le NHS (National Health Service) en Grande-Bretagne
a enrichi cette définition? en prenant en compte 2 autres
aspects fondamentaux : la disponibilité des ressources (et
nous savons quil s’agit d'une problématique d’actualité !)
et celle des particularités du patient et notamment de ses
préférences dans la détermination de I'intervention la plus
pertinente pour lui.

En France, la définition de 'HAS reprend ces éléments
d’une maniére synthétique et claire®. Ainsi un acte perti-
nent est le bon acte, réalisé pour le bon patient, au bon en-
droit et au bon moment. La réalisation du bon acte fait ap-
pel au respect des recommandations et a I‘état de lart. Cet
acte doit étre réalisé pour le bon patient, ce qui implique
une personnalisation des stratégies et la prise en compte de
ses préférences. Et tout cela au bon endroit, donc grice a
une organisation des soins permettant des soins de qualité
accessibles a 'ensemble de la population, et au bon mo-
ment ce qui implique une bonne organisation du parcours
du patient.

Le premier décret relatif a la promotion de la pertinence
des actes date de 2015* puis elle a été intégrée dans la stra-
tégie nationale de santé pour la période 2018-2022°.

THEORIE ET PRATIQUE

En pratique, nous avons la chance en cardiologie d’avoir
une base solide de recommandations disponibles, y com-
pris via des applications, et qui fait consensus, notamment
celles de 'European Society of Cardiology®.

Mais si 'on regarde, par exemple, laugmentation impor-
tante et récente du recours au coroscanner comme examen
diagnostic d’'une coronaropathie chronique. Cette évolu-
tion des pratiques sappuie sur les derniéres recommanda-
tions” qui avaient trés certainement pour but de simplifier
Iévaluation des symptdmes et de clarifier la stratification
du risque cardio-vasculaire. Mais cette stratégie pose ques-
tion quand elle aboutit a une angioplastie coronaire sans
évaluation fonctionnelle, chez un patient aux symptomes
atypiques.

Pour ce qui est de la personnalisation des prises en charge,
elle doit faire appel en tout premier lieu a I‘équipe. D’abord
localement, grace a la désormais bien connue Heart Team,
qui permet une approche pluridisciplinaire regroupant
cardiologue médical, expert interventionnel, chirurgien,
anesthésiste, sans oublier des spécialités qui vont devenir
centrales avec évolution du profil des patients a savoir la
gériatrie et les soins palliatifs.

Cette Heart Team doit d’'une part savoir recourir aux
centres de référence, quand ses compétences locales sont
insuffisantes, car leur expertise dans des domaines parti-
culiers est indéniable. Et d’autre part, la réalité montre que
ces pratiques sont chronophages et dépendent du mode
d’exercice, des ressources du centre et bien sir du degré
d’urgence de lintervention ! Les outils numériques sont
heureusement déployés de maniere diffuse actuellement et
permettent des concertations distancielles rapides.

Il est par ailleurs probable que I'TA trouvera dans l'aide a
la personnalisation des décisions un champ d’application
utile aux praticiens. Car sa capacité a synthétiser rapide-
ment une masse de données complexes est désormais
démontrée. Il ne manque plus qua poursuivre le déve-
loppement de modeles spécifiques a la cardiologie qui
appuieront le praticien en rythmologie pour l'ablation, en
coronarographie pour l'angioplastie, ou en imagerie pour
la quantification, par exemple.

Un autre enjeu de la personnalisation des stratégies est
avec certitude la nécessité de faire évoluer le concept de
consentement du patient, qui est parfois recueilli dans des
conditions d’information incomplétes ou sans délai de ré-
flexion, pour aller vers celui de préférences du patient. Cela
nécessite qu’il définisse lobjectif principal de sa prise en
charge, ce qui pourra au passage alléger le poids pour le
praticien de décisions difficiles. Il parait également essen-
tiel de recueillir sa perception des effets secondaires éven-
tuels pour anticiper son ressenti si ceux-ci survenaient.

Mais il est évident que tout cela prend du temps et il semble
important a cette étape de mener une réflexion pour
rééquilibrer le rythme des prises en charge et des parcours
patients.
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La constitution déquipes fortes « dexperts », a hauts vo-
lumes, est importante pour diminuer I'incidence des évé-
nements indésirables. De méme, les bénéfices de la stra-
tégie ambulatoire en termes de confort pour le patient et
en termes de rationalisation des dépenses ne sont plus a
argumenter et cette stratégie est médicalement stre®.

Mais écueil serait d’aller vers une « industrialisation » des
prises en charge et la qualité ne doit pas étre envisagée que
par le prisme de la rapidité ou de la haute technicité. Dans
le virage ambulatoire’, il ne faut dailleurs pas occulter les
impacts médico économiques de la tarification a lacte,
dont la balance n'est finalement pas favorable quand le pa-
tient doit revenir, ce qui lui est fréquemment imposé dans
les faits. Ce mode de tarification gonfle avec certitude le vo-
lume des actes et la célérité du parcours limite la possibilité
de valider la pertinence de l'acte en amont.

Et l'observation est valable, pour des raisons différentes
mais avec les mémes conséquences, dans le secteur libéral
et dans les établissements publics, qui dirigent leurs straté-
gies en tenant compte en 1¢ lieu des indicateurs de DMS et
de volume de séjours.

Par ailleurs, dans le domaine de lorganisation des soins, la
disponibilité des ressources est éminemment dépendante
des capacités d’hébergement et il y a la aussi un enjeu d’ave-
nir pour que les soins non programmés a l'intention des
gens agés et dépendants ne compromettent pas la prise en
charge des pathologies aigués nécessitant des ressources
spécialisées, médicales et matérielles.

Enfin, une fois ces ressources déployées, il faut également
pouvoir y accéder. Et cest ce a quoi sattellent les parcours
inter hospitaliers et les réseaux ville-hépital, dont le fonc-
tionnement s'appuie par exemple sur la création sur tout le
territoire des Communautés Professionnelles Territoriales
de Santé (CPTYS), et, sans les avoir attendues, sur les filieres
existantes de longue date entre la cardiologie libérale et les
structures hospitaliéres.

Toutes ces problématiques d’acces et dorganisation des
soins restent prégnantes quand on voit I'’hétérogénéité du
recours a la coronographie en France encore a 'heure ac-
tuelle, réalisée chez 3,6 / 1000 habitants dans les endroits
les moins pourvus mais chez 9.9 / 1000 habitants ailleurs
(x 2,75)™. Et cest, pour lhistoire, par ce biais que la ré-
flexion a été amorcée car il existe, fatalement, un usage
excessif (« over-use ») et un sous-usage (« under-use »)
auxquels il faut sattaquer. Nous pouvons au passage re-
gretter sur ce point que les autorités de régulation de l'oftre
de soins naillent pas plus loin dans la définition d’orga-
nisations territoriales fonctionnelles et pertinentes, car il
semble malgré tout que les problématiques soient globale-
ment les mémes partout.

Et pour enfin conclure ce chapitre, tout praticien qui aurait
réussi griace a une énergie débordante et une rigueur de
chaque instant a intégrer I'ensemble de ces problématiques
sera malgré tout soumis au facteur humain, théorisé par le
regretté Hubert Reeves.

Avec 4 grands biais auxquels tout le monde reconnaitra
étre soumis : I’habitude qui entraine une résistance au pro-
gres, la confusion possible entre qualité des soins et abon-
dance de loffre, le refus d’atteinte a la liberté individuelle
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de décision, dans un systéme ou la médecine demeure
« profession libérale » et enfin 'inquiétude d’'une action
médico-légale, qui aboutit parfois a sentourer de moyens
diagnostiques et thérapeutiques excessifs pour ne pas se
voir reprocher une perte de chance pour le patient.

A LAVENIR

A Tavenir, la problématique de la pertinence des actes est
donc vaste et nous concerne tous au quotidien. Et ceci est
loin d’étre terminé car il existe pour le futur des enjeux ma-
jeurs auxquels nous devrions dés maintenant nous atteler.

Nous n’avons pas évoqué les aspects de soutenabilité de nos
systemes de santé, qui sont pourtant pleinement d’actuali-
té.

D’abord, la soutenabilité économique, qui fait la une des
médias chaque semaine. La France consacrait par exemple
en 2023 11,5 % de son PIB, soit 325 milliards deuros'’, a
la dépense courante de santé au sens international (DCSi).
Elle le fait, il faut le reconnaitre, avec une certaine efficacité
qui aboutit a ce que son espérance de vie moyenne en 2021
selon TOMS soit de 81,9 ans'?, a peu de distance du Japon en
téte de classement a 84,5 ans. Mais il est indéniable que ces
dépenses pesent dans le budget des services publics et les
finances de la population. Et il faut se méfier d’une stratégie
du quoi qu’il en cotte car, sur ce theme, l'exemple améri-
cain est flagrant. Avec des dépenses courantes de santé qui
flirtent avec les 18 % du PIBY, l'espérance de vie moyenne
en 2021 n’y était que de 76,4 ans, au niveau de ’Albanie par
exemple... Et le colit économique de la non-pertinence des
dépenses en France est déja estimé a 20 % des dépenses
totales de santé !

Lautre enjeu a ne surtout pas oublier, méme s’il semble
avoir lui disparut des médias, est celui de la soutenabilité
environnementale de notre secteur de santé, qui est res-
ponsable en France de 8 % des émissions de gaz a effet de
serre (ce qui représente 46 millions de tonnes de CO2).
LAP-HP en Ile-de-France sest par exemple attelée au su-
jet, en réalisant le préalable indispensable a la réduction
des émissions quest la réalisation d’un bilan carbone (Outil
Carebone®). Cette évaluation a notamment permis des-
timer les émissions de CO2 par journée d’hospitalisation
en 2022 a 182 kilos, ce qui représente peu ou prou un tra-
jet aller Paris Nice en avion moyen-courrier... et ceci sans
prendre en compte le besoin en matiéres premieres de ce
secteur technologique trés consommateur de ressources
rares.

Dans un tout autre domaine, un des enjeux a lavenir est
d’intégrer toujours plus I'éthique a nos prises en charge.
Dans une population de plus en plus agée, l'exces de re-
cours aux soins peut augmenter les situations d’acharne-
ment thérapeutique, qui est par nature une transgression
majeure au principe de pertinence. Il faut donc soutenir les
approches de ces derniéres années qui intégrent au quoti-
dien gériatres et soins palliatifs. La préoccupation centrale
de notre médecine doit demeurer celle de la qualité des
soins et non de I'abondance de loffre.



Enfin, 'approfondissement et la prise en compte de tous
ces sujets n’a de sens que s’ils sont transmis. Il est donc pri-
mordial que Iévaluation de la pertinence des actes integre
plus le cursus de formation des étudiants. La derniere ré-
forme de I'internat en cardiologie nest pas forcément al-
lée en ce sens, avec un grand nombre de Docteurs Juniors
surspécialisés au détriment du nombre des cursus généra-
listes, qui forment pourtant le socle des acteurs de la prise
en charge cardiologique partout sur le territoire. Cette
orientation technique des parcours se fait probablement
en partie au détriment de l'apprentissage de la décision et
de sa pertinence. Il serait intéressant que l'apprentissage de
Iécoute, du raisonnement, de la pondération, du « réalisme
continue a étre abordée a sa juste valeur jusquau bout du
cursus®, en plus que celui de la réalisation pratique des
examens.

CONCLUSION

Comme vous lavez lu, la question de la pertinence des
actes est une question extrémement riche.

Elle consiste donc en tout premier lieu a proposer le bon
acte pour le bon patient, au bon endroit et au bon moment,
ce qui implique de suivre les recommandations fondées sur
les acquis de la médecine par les preuves, de personnaliser
les prises en charge selon les préférences du patient autant
quavec son consentement, et de se donner les moyens
d’une organisation des soins efficaces en adoptant des par-
cours définis en amont, en accordant une place importante
a la concertation en équipe, avec l'appui des centres de ré-
férence.

Mais au-dela de ces points connus de tous, la pertinence
des actes doit Sappuyer sur une médecine raisonnable qui
intégre l'ensemble des données disponibles, une médecine
sobre plutot que du quoi qu’il en cofte, intégrant les pro-
blématiques de soutenabilité. Cette médecine doit préférer
des soins de qualité a une abondance doffre, exigence ren-
due possible grace a une formation rigoureuse a « 'art mé-
dical » autant qu’a la technique.
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Dr Grégoire RANGE"

FRANCE PCI : OU EN SOMMES-NOUS ?

1. coordinateur national du registre France PCI.

France PCI (Percutaneous Coronary Intervention) est un
registre visant a recenser et analyser les activités de corona-
rographie et d’angioplastie coronaire en France.

La coronarographie restant l'examen clef diagnostique de
la maladie coronaire, il fait office dobservatoire national
d’une pathologie qui reste la 2°™ cause de mortalité en
France et la premieére cause chez la femme.

Son principal objectif est d’améliorer la prise en charge
et le pronostic des patients atteints de maladies corona-
riennes grace notamment a la publication de rapports an-
nuels d’activité intégrant des comparaisons inter centres et
des indicateurs de qualité. Les objectifs secondaires sont
essentiellement scientifiques avec la publication de nom-
breuses études issues de cette importante base de données
de vraie vie.

Il a été créé en 2014 dans la région Centre Val de Loire par
une association de cardiologues interventionnels (CRAC)
et sétend progressivement depuis a I'ensemble du territoire
national.

I recueille jusqua 150 variables épidémiologiques, cli-
niques, procédurales et de suivi a 1 an pour chaque patient.
La collecte des données se fait directement au sein des lo-
giciels métiers des centres participants, évitant ainsi une
double saisie. Des attachés de recherche clinique (ARC) ré-
gionaux et des techniciens détude clinique (TEC) sur site
sont impliqués dans le recueil des données et le suivi des
patients. La qualité des données est assurée par la saisie

87 participant centres in 2024
in 13 french regions

O Volume PCI 2024

Figure 1 : Carte des centres participants a France PCI (2024)

Normandie 8

Auvergne Rhéne Alpes 12
CHU de Clermont Ferrand
_ CH d'Aurillac (13)

GHM de
CHU de Grenoble

Clinique

CH de Montlugon

Péle Santé République, Clermont Fd
! CH de Chambéry

CH de Vichy

CH Saint

" Clinique
CH Annecy

Pays de
Clinique

CHD Vendée, La Roche sur Yon

obligatoire des items essentiels, un contréle semi-automa-
tisé de cohérence, un monitoring systématique a distance
et un audit annuel de chaque centre.

Lexhaustivité des examens est proche de 100 % et 'exhaus-
tivité des données dépasse 99,6 % avec moins de 2 % de
perdu de vue a 1 an.

Le registre est porté par 'association France PCI, le GACI
(Groupe Athérome et Cardiologie Interventionnelle) de la
Société Francaise de Cardiologie et soutenue par le CNP
cardio-vasculaire, avec un comité de pilotage composée
des membres fondateurs et un comité scientifique co-pré-
sidée par le Pr Etienne Puymirat (HEGP) et le Pr Michel
Zeitouni (La Pitié Salpetriere). L'Unité de Recherche Cli-
nique de cardiologie des hopitaux de Chartres en assure la
gestion opérationnelle.

Le financement du registre est assuré par les ARS des ré-
gions participantes, la DGOS et une quinzaine d’établisse-
ments de santé.

ETATS DES LIEUX DE FRANCE PCI

Fin 2024, 87 des 200 centres de cardiologie intervention-
nelle francais et 8 ARS (CVL, Normandie, AURA, Haut de
France, Bourgogne Franche Comte, PACA, Corse, La Réu-
nion) participent au registre France PCI (figure 1).
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La base de données comprend actuellement 720 000 coro-
narographies, 340 000 angioplasties coronaires et 150 000
syndrome coronaire aigu soit l'un des plus importants re-
gistres européens (figure 2).

Une vingtaine détudes ont déja été publié a partir de la
base de données et nous éclairent notamment sur des
pistes d‘amélioration de prises en charge pré hospitalieres
du STEM]I, T'intérét ou non des transports héliportés, les
durées réelles de bithérapie antiplaquettaires post-angio-
plastie coronaire ou I'étonnante baisse observée des infarc-
tus du myocarde durant les périodes de confinement lié au
COVID.

Chaque année un rapport annuel d’activité national et in-
ter-régional exhaustif est publié en ligne sur le site francep-
ci.com des le mois de juin de 'année suivante. Nous pou-
vons y suivre I'évolution année apres année des pratiques
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de l'ensemble des centres de cardiologie interventionnelle
participants. Une comparaison inter-centre sur des indica-
teurs de qualité prédéfinies comme le taux d’angioplastie
ambulatoire ou les délais de prise en charge de I'infarctus
du myocarde permet a chacun dévaluer rapidement, par
rapport aux autres centres, ses points forts ou ses pistes
d’amélioration (figure 3).

Gréce a la participation de France PCI au projet Euroheart
qui vise a harmoniser et mettre en commun les registres
européens, nous pouvons également nous comparer do-
rénavant aux autres nations européennes. Quinze pays y
participent actuellement et un rapport comparatif avec des
indicateurs de qualité de chaque pays est également pu-
blié chaque année (figure 4). Grace a cette collaboration,
les premieres études randomisées au sein d’un registre a
échelle européenne vont voir le jour des 2026.
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Figure 2 : Activité dangioplasties coronaires dans France PCI 2014-2024
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Figure 3 : Scores de qualité par centre sur 10 indicateurs
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Figure 4 : Projet Euroheart %
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Afin de répondre aux nouvelles contraintes reglemen-
taires de la CNIL sur la réutilisation des données, France
PCI sera prochainement hébergé au sein d’'un entrep6t de
données qui offrira de nombreuses opportunités notam-
ment en termes de création despaces de travail sécurisés
équipés d’outils de data-management, de statistiques et de
reporting.

Le registre sera également intégré au catalogue du Health
Data Hub en 2025, lui assurant un appariement automa-
tique a d’autres bases de données comme celles du SNDS
et la possibilité de suivi a long terme des évenements cli-
niques, des actes ou des traitements.

France PCI offre la possibilité aux industriels du médica-
ment ou du matériel d’accéder a des données agrégées et
des analyses a partir de la base de données via des contrat
de partenariat. Elles permettent des études de post-mar-
keting, des analyses sur l'utilisation de leur produit dans
la vraie vie voire de proposer des études au comité scien-
tifique a vocation de publication.

Les pratiques sont le plus souvent évaluées selon leur taux
dévénements cliniques ou éventuelles complications au
décours comme la resténose, la thrombose de stent ou les
hémorragies pour I'angioplastie coronaire mais ces évene-
ments deviennent de plus en plus rares voire exception-
nels. D’autres critéres émergent comme ceux de la qualité
de vie du patient. Il s’agit d’'une évaluation faite par le pa-
tient ou PROM (patient related outcomes measurement).
France PCI a participé a une premiere expérimentation
dévaluation de PROM sur plus de 6000 patients interro-
gés apres leur procédure d’angioplastie coronaire et pré-
sentée par le Dr Drouet. A 1 an, 82 % de l'ensemble des
patients ne présentent plus de douleur angineuses et 66 %
disent se sentir mieux et seulement 4 % se disent moins
bien.

Bien que le bénéfice en termes de pronostic de l'angioplas-
tie coronaire notamment dans 'angor stable est toujours
sujet a débat, cette étude montre clairement son intérét
sur Pamélioration du statut fonctionnel du patient.

Le registre est un projet par ailleurs éminemment fédéra-
teur et regroupe des centaines d’acteurs impliqués dans la
cardiologie interventionnelle qu’ils soient cardiologues,
paramédicaux, ARC, TEC, responsables des autorités
de santé (DGOS, ARS, centres hospitaliers) , sociétés sa-
vantes (GACI , SFC, CNP), partenaires industriels, sta-
tisticiens, datamanagers, informaticiens ou fournisseurs
de logiciel métier. Chaque année en septembre une mani-
festation présentielle est organisée en marge du Congres
du GRCI qui réunit 'ensemble des participants a France
PCI afin d¥échanger autour du projet et de présenter les
avancées et les perspectives du registre.

QUELLES PERSPECTIVES POUR FRANCE PCI
Les enjeux a venir sont nombreux :

- Continuer l'extension nationale sur les 100 centres de
cardiologie interventionnelle restants notamment grace
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a louverture de nouvelles régions et 'adhésion d’autres
ARS comme celle de Bretagne ou du Grand Est avec qui
nous avons des contacts.

- Ouvrir certains centres de TAPHP (La Pitié salpétriere,
Lariboisiére, Cochin) grice a 'équipement de logiciel de
compte rendu compatible avec France PCI (Medireport)

- Convaincre les autorités de santé de I'intérét de ce type
de registre pour des études épidémiologiques et médi-
co-économiques a grande échelle.

- Obtenir un financement institutionnelle complet et
pérenne couvrant l'intégralité des frais de gestion opé-
rationnelles du registre et des structures informatiques
dont le coliteux entrep6t de données de santé imposé
par la CNIL.

- Développer lactivité de recherche sur les données de
vraie vie et promouvoir des études randomisées au sein
du registre.

- Utiliser toute la puissance de l'intelligence artificielle
au sein de cette méga base de données pour aider a repé-
rer les liens entre différentes pathologies et facteurs de
risque, élaborer des algorithmes prédictifs permettent
d’anticiper apparition de certaines maladies ou compli-
cations ou faciliter la sélection de patients pour les essais
cliniques en fonction de critéres précis ou personnalisé.

- Continuer a développer des collaborations internatio-
nales permettant des comparaisons de pratiques et de ré-
sultats entre différents pays, et favorisant ainsi '’échange
de connaissances et 'amélioration des soins a Iéchelle
mondiale.

- Jouer un role important dans élaboration et évalua-
tion des politiques de santé liées aux maladies corona-
riennes. Les données recueillies fourniront des informa-
tions précieuses et de qualité sur ’épidémiologie de cette
maladie, les pratiques et les résultats des angioplasties
coronaires en France, permettant ainsi dorienter les
décisions en matiére de santé publique et denvisager
des économies substantielles car chaque euro investit
dans un registre en rapporte 10 fois plus selon le Boston
Consulting Group.

En conclusion, le registre France PCI représente une
avancée majeure pour la cardiologie interventionnelle
francaise. Son développement continu et son extension
a 'ensemble du territoire national offrent des perspec-
tives prometteuses pour 'amélioration de la qualité des
soins, le développement de la recherche et loptimisation
des politiques de santé dans le domaine des maladies co-
ronariennes.
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Dr Walid AMARA*

1. Président du CNCH, CH de Montfermeil.

APIXABAN : FAIBLE OU FORTE DOSE D’APIXABAN AU LONG COURS POUR
MALADIE THROMBOEMBOLIQUE VEINEUSE ASSOCIEE AU CANCER

ETUDE API-CAT (ISABELLE MAHE, HOPITAL LOUIS MOURIER, COLOMBES)

CONTEXTE

Lespérance de vie des patients atteints de thrombose asso-
ciée au cancer saméliore. Si le risque de récidive de MTEV
(maladie thromboembolique veineuse) diminue avec le
temps, le risque de saignement reste important. Les re-
commandations internationales suggerent de poursuivre
le traitement anticoagulant aussi longtemps que le cancer
reste actif ou que le traitement du cancer est en cours.

HYPOTHESE

L'utilisation d’'une dose réduite d’anticoagulant (apixaban)
est-elle aussi efficace et plus slire quune dose complete
pour un traitement prolongé de la MTEV.

DESSIN DE UETUDE

Déterminer, dans le cadre d’'une procédure de test hiérar-
chique, si une faible dose d’apixaban (2,5 mg deux fois par
jour) est

- non inférieure a apixaban 5 mg x 2 pour la prévention de
la MTEV récurrente

- supérieure a apixaban 5 mg x 2 pour les saignements cli-
niquement pertinents.

Période de traitement Suivi

~ Apixaban dose réduite :
) i2;5£m‘g;deuxioispar‘jpur'/ :

Patients atteints de
MTEV avec un cancer
actif ayant terminé

=6 mois de
traitement anticoagulant,

Apixaban dose compléte
5 mg deux fois par jour

Stratification :

Source : Figures : NEJM.org

Le critére primaire, évalué a 12 mois, comprend les évene-
ments thromboemboliques (symptomatiques, ou fortuits
ou associés a un déces).

Le principale critére secondaire comprend les saignements
cliniquement pertinents, composé des hémorragiques ma-
jeures et des hémorragies non majeures cliniquement per-
tinentes.

RESULTATS

Létude a inclus 1766 patients. Les patients inclus avaient
un age moyen de 67 ans. 18 % avaient un antécédent de
MTEV. La pathologie était une EP dans 75 % des cas et
une TVP dans 25 % des cas. 65 % des patients avaient un
cancer métastatique.

de 30 jours

12 mois

Sur le critére primaire, le suhazard ratio est de 0,76 (0,41-
1,41 : p 0,001 pour la non infériorité).
Full dose 2.8%

Reduced dose
2.1%

1.0%

0.5%

0.0%

3 6 9 12
Source : Figures : NEJM.org

Pour le principal critere secondaire, il y avait moins d’hé-
morragies dans le groupe faible dose (subhazard ratio de
0,75 (0,58-0,97 ; p=0,03 pour la supériorité).

20%

- Full dose 15.6%

Reduced dose
10%. 12.1%

5%

0%:
0 3 6 9 12

Source : Figures : NEJM.org

Il n’a pas été noté de différence concernant les hémorragies
majeures.

CONCLUSION

Chez les patients avec un cancer actif apres les 6 mois
de traitement anticoagulant, prolongé par une dose ré-
duite d’apixaban n'est pas inférieur a une dose complete
d’apixaban pour prévenir les récidives dévenements
thromboemboliques veineux mais permet de réduire les
hémorragies significatives.

Ces patients pourraient donc étre éligibles pour recevoir
une dose réduite d’apixaban dans le cadre d’un traitement
prolongé.

REFERENCE
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2416112

Traduction et adaptation depuis NEJM
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LA PROCEDURE DE TAVI

1. CH de Haute Corréze. 2. CH de Chateauroux.

BHF PROTECT-TAVI : LA PROTECTION CEREBRALE EMBOLIQUE DURANT

Dr Mazou NGOU TEMGOUA !, Dr Alexandru MISCHIE*

CONTEXTE

Limplantation de la valve aortique par voie percutanée
(TAVI) est associée a un risque accru daccident vascu-
laire cérébral (AVC). Le bénéfice des dispositifs de protec-
tion cérébrale embolique (CEP) sur l'incidence des AVC
post-TAVI reste incertain.

METHODES

Létude BHF PROTECT-TAVI est un essai contrdlé ran-
domisé mené dans 33 centres au Royaume-Uni. Un total
de 7635 participants présentant une sténose aortique a été
répartis aléatoirement selon un rapport 1 :1 pour bénéfi-
cier soit d’'une procédure TAVI en plus d’'un dispositif de
protection cérébrale embolique (groupe CEP), soit d’'une
procédure TAVI sans dispositif CEP (groupe témoin). Le
critere de jugement primaire était la survenue d'un AVC
dans les 72 heures suivant la procédure TAVI ou avant la
sortie de I’hopital (si celle-ci avait lieu plus tot).

RESULTATS

Au total, 3815 participants ont été assignés au groupe CEP
et 3820 au groupe témoin. Un événement du critére pri-
maire est survenu chez 81/3795 participants (2,1 %) dans
le groupe CEP versus 82/3799 participants (2,2 %) dans le
groupe témoin (différence de —0,02 points de pourcentage ;
IC 295 %, de —0,68 a 0,63 ; p=0,94). Un (1) épisode TAVC
invalidant a été observé chez 47 participants (1,2 %) dans
le groupe CEP versus 53 (1,4 %) dans le groupe témoin.
En ce qui concerne les déces, I'évenement est survenu
chez 29 participants (0,8 %) dans le groupe CEP versus 26
(0,7 %) dans le groupe témoin. Les complications locales
liées a la voie d’abord étaient globalement similaires dans
les deux groupes (8,1 % dans le groupe CEP versus 7,7 %
dans le groupe témoin). Un total de 24 événements indé-
sirables graves a été enregistré chez 22/3798 participants
(0,6 %) dans le groupe CEP, tandis que 13 événements
graves ont été rapportés chez 13/3803 participants (0,3 %)
dans le groupe témoin.

CONCLUSION

Le recours systématique a la protection cérébrale embo-
lique chez les patients ayant bénéficié d’'une procédure de
TAVI n’a pas permis de réduire I'incidence des AVC surve-
nant dans les 72 heures suivant ladite procédure.

DISCUSSION

Dans étude BHF PROTECT-TAVI I'impact de I'utilisation
systématique du dispositif de protection cérébrale (CEP)

sur 'incidence des AVC a été évalué chez des patients béné-
ficiant d’'une procédure de TAVI. L'incidence des AVC dans
les 72 heures suivant la procédure ou avant la sortie hospi-
taliere était de 2,1 % dans le groupe CEP et de 2,2 % dans
le groupe témoin. Aucun écart significatif n’a été observé
entre les groupes concernant les AVC graves ou la morta-
lité. Les résultats de cette étude sont cohérents avec ceux
de l'essai PROTECTED TAVR, qui na pas non plus trouvé
deffet bénéfique du CEP sur le critére primaire de Iétude,
a savoir les AVC. L'incidence des AVC dans tude BHF
PROTECT-TAVI était plus faible que dans lessai PRO-
TECTED TAVR (2,6 %), mais 'incidence dans le groupe
témoin était supérieure a celle rapportée dans le registre
national TAVI du Royaume-Uni (1,4-1,9 %), suggérant que
les AVC n'ont pas été sous-déclarés. La définition clinique
des AVC utilisée dans tude BHF PROTECT-TAVI, fondée
sur une durée des symptomes supérieure a 24 heures, dif-
fere de celle de I'étude PROTECTED TAVR, qui inclut des
AVC avec des symptomes de durée plus courte mais confir-
més par imagerie. Cette différence pourrait expliquer les
écarts observés dans 'incidence des AVC et des accidents
ischémiques transitoires (AIT), avec 31 AIT rapportés dans
BHF PROTECT-TAVI contre 3 dans PROTECTED TAVR.
Dans cette étude, 'adhésion au protocole de déploiement
du dispositif CEP nécessitait que les deux filtres soient
completement déployés pendant toute la procédure. En
outre, les criteres déligibilité étaient moins stricts que dans
Iétude PROTECTED TAVR, permettant I'inclusion d’une
plus grande proportion de patients, y compris ceux avec
une anatomie complexe de la voie d’abord ou de l'arc aor-
tique. Ces facteurs peuvent expliquer les différences obser-
vées dans l'incidence du déploiement du dispositif entre
les deux études. Lors de I'analyse des 100 premiers cas dans
chaque centre, les résultats du déploiement du dispositif et
l'incidence des AVC étaient similaires a ceux des cas sui-
vants, ce qui suggere une adoption réussie de la technolo-
gie CEP par les centres. Aucun effet dapprentissage n’a été
observé. L'analyse CACE (Complier average causal effect),
utilisant la régression par variable instrumentale pour ajus-
ter 'adhésion au traitement, n’a pas montré de différence si-
gnificative entre les groupes de traitement. Enfin, bien que
linclusion des participants ait été encouragée de maniere
consécutive, I'étude a été conduite pendant la pandémie de
COVID-19, ce qui a pu influencer lactivité de recherche.
De plus, bien que des efforts aient été faits pour inclure
une population diverse, les participants issus de groupes
raciaux ou ethniques minoritaires étaient sous-représentés.
En conclusion, I'utilisation systématique du CEP dans cette
étude n’a pas permis de réduire I'incidence des AVC surve-
nus dans les 72 heures suivant la TAVI.
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Table 2. Primary and Secondary Outcomes.*

CEP Group

Outcome (N=3798)

Primary outcome

Stroke within 72 hr after TAVI or before dis-
charge, if sooner

81/3795 (2.1)

Ischemic stroke 80/3795 (2.1)

Hemorrhagic stroke 1/3795 (<0.1)

Secondary outcomes

Disabling stroke within 6 to 8 wk after TAVI{q| 47/3795 (1.2)

47/3795 (1.2)
0/3795

18/3795 (0.5)

Ischemic stroke
Hemorrhagic stroke

Severe stroke within 72 hr after TAVI or be-
fore discharge, if sooner|
Ischemic stroke 18/3795 (0.5)
0/3795

29/3795 (0.8)

Hemorrhagic stroke

Death within 72 hr after TAVI or before dis-
charge, if sooner

Death or stroke within 72 hr after TAVI or be-
fore discharge, if sooner

Death

108/3795 (2.8)

29/3795 (0.8)
79/3795 (2.1)
126/3795 (3.3)

Nonfatal stroke

Death, stroke, or TIA within 72 hr after TAVI
or before discharge, if sooner

Death 29/3795 (0.8)

79/3795 (2.1)

TIA 18/3795 (0.5)

Nonfatal stroke

Control Group

no. /total no. (%)

104/3799 (2.7)

117/3799 (3.1)

(N=3803) Treatment Effect

Risk Ratio
(95% Clyf

Risk Difference
(95% CIyf

percentage points

82/3799 (22)  -0.02 (-0.68t00.63)%  0.99 (0.73 to 1.34)

82/3799 (2.2)
0/3799

53/3799 (1.4)

53/3799 (1.4)
0/3799

19/3799 (0.5)

-0.2 (-0.7t0 0.4) 0.89 (0.60 to 1.31)

0.0 (-0.3 0 0.3) 0.95 (0.50 to 1.80)

19/3799 (0.5)
0/3799
26/3799 (0.7)

0.1 (-0.3 t0 0.5) 1.12 (0.66 to 1.89)

0.1 (-0.6 t0 0.8) 1.04 (0.80 to 1.36)

26/3799 (0.7)
78/3799 (2.1)

0.2 (-0.6 to 1.0) 1.08 (0.84 to 1.38)

26/3799 (0.7)
78/3799 (2.1)
13/3799 (0.3)

Source : Figures : NEJM.org

Un total de trois (03) participants dans le groupe CEP et quatre
(04) participants dans le groupe témoin ont retiré leur consen-
tement avant leur sortie de 'hopital et ont été exclus. CI désigne
Tintervalle de confiance. T Les intervalles de confiance pour les
résultats secondaires ne sont pas ajustés pour la multiplicité et
ne doivent pas étre utilisés pour inférer un effet du traitement.
1 P=0,94. § LAVC invalidant a été défini par un score a Iéchelle
modifiée de Rankin de 2 ou plus (sur une échelle de 0 a 6, les
scores plus élevés indiquant un handicap plus important) et
une augmentation dau moins 1 point par rapport au score

ACC 2025 : Etude BHF PROTECT
avec Dr Walid AMARA

de base de Iéchelle modifiée de Rankin avant la procédure.
¢ La derniere observation a été portée en avant pour quatre
(04) participants dans le groupe CEP et un participant dans
le groupe témoin. || LAVC grave a été défini par un score a
Péchelle de TAVC de la NTH de 10 ou plus (sur une échelle de
0 242, les scores plus élevés indiquant un AVC plus sévere).

Traduction et adaptation depuis NEJM

ACC 2025 : Etude API-CAT
avec Dr Walid AMARA
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1. CH de Haute Corréze. 2. CH de Chateauroux.

IMPACT GLOBAL DES FACTEURS DE RISQUE CARDIOVASCULAIRES SUR
LES ESTIMATIONS DE L'ESPERANCE DE VIE
Dr Mazou NGOU TEMGOUA !, Dr Alexandru MISCHIE?

CONTEXTE

Environ 50 % du fardeau mondial des maladies cardiovas-
culaires est attribué a cinq principaux facteurs de risque.
Cependant, l'influence de ces facteurs classiques sur les
prévisions de l'espérance de vie, en termes de maladies car-
diovasculaires et de mortalité toutes causes confondues,
reste mal définie.

METHODES

Les données individuelles de 2 078 948 participants issues
de 133 cohortes, réparties sur 39 pays et six continents, ont
été consolidées. Le risque a vie de développer une maladie
cardiovasculaire et de déces toute cause a été estimé jusqu’a
90 ans, en tenant compte de la présence ou de l'absence
d’hypertension artérielle, de dyslipidémie, d’insuffisance
pondérale, de surpoids ou d'obésité, de diabete, et du taba-
gisme a I'age de 50 ans. Les variations despérance de vie
(en termes d’années supplémentaires sans maladies car-
diovasculaires ni déceés de toute cause) ont également été
calculées selon la présence ou l'absence de ces facteurs de
risque. Des analyses des trajectoires des facteurs de risque
ont permis de prédire les différences despérance de vie en
fonction de leur variation au cours de la vie.

RESULTATS

Le risque a vie de maladie cardiovasculaire était estimé a
24 % (intervalle de confiance [IC] a 95 %, 21 a 30) pour les
femmes et a 38 % (IC a 95 %, 30 a 45) pour les hommes,
en présence des cinq facteurs de risque. Comparativement
aux participants ne présentant aucun facteur de risque,
ceux avec tous ces facteurs de risque ont montré un gain
estimé d’années de vie sans maladie cardiovasculaire de
13,3 (IC a 95 %, 11,2 a 15,7) pour les femmes et de 10,6
(IC a2 95 %, 9,2 a 12,9) pour les hommes ; un gain estimé
d’années de vie sans déces de 14,5 (IC a 95 %, 9,1 a 15,3)
pour les femmes et de 11,8 (IC a 95 %, 10,1 a 13,6) pour les
hommes. Concernant la gestion des facteurs de risque, le
controle de ’hypertension entre 55 et 60 ans était associée
au plus grand gain d’années de vie sans évenement cardio-
vasculaire, tandis que le sevrage tabagique dans la méme
tranche d’age était associé au plus grand gain d’années de
vie sans déces.

CONCLUSION

Labsence des cinq facteurs de risque classiques a 50 ans
était liée a une espérance de vie supérieure de plus d’'une
décennie par rapport a la présence de ces facteurs de
risque, pour les deux sexes. Le contrdle de 'hypertension
et le sevrage tabagique ont conduit aux plus grands gains

en termes d’'années de vie sans événement cardiovasculaire
et sans déces, respectivement.

DISCUSSION

Des données harmonisées au niveau individuel provenant
de 2 078 948 participants, répartis sur 133 cohortes issues
de 39 pays et 6 continents, ont été utilisées pour analyser
le risque a vie de développer des maladies cardiovascu-
laires et de décéder de toute cause, ainsi que pour évaluer
la différence despérance de vie entre les participants sans
facteurs de risque cardiovasculaires classiques et ceux les
présentant, tout en analysant 'impact de la modification
de certains facteurs de risque. Cinq résultats principaux
ont été observés. Premiérement, méme parmi les partici-
pants sans aucun des facteurs de risque classiques, tels que
définis dans cette étude, le risque a vie de maladie cardio-
vasculaire demeurait significatif, estimé a 13 % (IC a 95 %,
12 a4 16) chez les femmes et a 21 % (IC a 95 %, 18 a 23)
chez les hommes. Deuxiemement, I'absence des cinq fac-
teurs de risque a 50 ans était associée a une différence
maximale d’espérance de vie de 13,3 ans (IC 2 95 %, 11,2 a
15,7) chez les femmes et de 10,6 ans (IC a 95 %, 9,2 2 12,9)
chez les hommes, par rapport aux participants présentant
tous les facteurs de risque. Troisiemement, lampleur de
la différence despérance de vie entre les participants sans
facteurs de risque cardiovasculaires classiques et ceux les
présentant variait selon le facteur de risque absent. Qua-
triemement, une hétérogénéité régionale a été observée
quant a Pampleur de cette différence despérance de vie,
illustrée par l'exemple de ’hypertension, principal contri-
buteur mondial aux maladies cardiovasculaires. Cinquie-
mement, a partir des analyses des trajectoires de risque, il a
été constaté que, parmi tous les facteurs de risque évalués,
Le contréle de 'hypertension était associé au plus grand
nombre d’années de vie supplémentaires sans maladie car-
diovasculaire. Le risque a vie de développer une maladie
cardiovasculaire a été associé a l'accumulation de facteurs
de risque. Des études antérieures ont estimé que les risques
a vie pouvaient dépasser 55 %, en tenant compte de ni-
veaux des facteurs de risque plus graves et non controlés
que ceux étudiés dans cette analyse. Les estimations ac-
tuelles du risque a vie de maladies cardiovasculaires pro-
viennent principalement de populations américaines ou
européennes. Grace a un ensemble de données mondiales,
cette étude a permis de mettre en évidence la variabilité
géographique du risque cardiovasculaire a vie, étendant
ainsi des observations antérieures qui avaient montré un
risque similaire de maladies cardiovasculaires a vie dans
diverses populations ethniques présentant des profils de
facteurs de risque similaires. Bien que 50 % des événe-
ments cardiovasculaires soient attribuables aux cinq fac-



teurs de risque classiques, dautres facteurs non classiques
pourraient expliquer le risque résiduel de maladies cardio-
vasculaires et étre associés aux infarctus du myocarde chez
des individus n'ayant pas de facteurs de risque modifiables
classiques. Des données regroupées provenant de cinq co-
hortes basées sur des populations américaines ont suggéré
qu'une personne présentant un profil de risque optimal a
45 ans pourrait avoir une espérance de vie supérieure de
14 ans par rapport a une personne avec deux facteurs de
risque traditionnels ou plus. Dans cette étude, utilisant
des définitions contemporaines des facteurs de risque de
maladies cardiovasculaires, il a été observé une différence
d’espérance de vie de plus d’'une décennie entre les per-
sonnes sans facteurs de risque et celles avec des facteurs
de risque. Il est a noter que la relation entre le cholestérol
non-HDL, 'IMC et les maladies cardiovasculaires suit une
courbe en J ou en U, ce qui complique les estimations di-
rectes de leur contribution. L'interaction entre l'obésité, le
diabete et hypertension pourrait avoir influencé les résul-
tats liés a 'IMC. Cette analyse suggere également que l’at-
teinte de niveaux favorables de facteurs de risque en milieu
de vie est associée a une probabilité plus élevée de vivre
davantage d’années sans maladie cardiovasculaire. Lorsque
I'hypertension était présente entre 50 et moins de 55 ans
et absente entre 55 et moins de 60 ans, il était associé a
un gain maximal dannées de vie sans maladie cardiovas-
culaire. Le sevrage tabagique a été 1ié a un nombre maxi-
mal d’années de vie supplémentaires sans déces, suivi du
contrdle de I'hypertension. Les outils actuels de prédiction
des risques reposent principalement sur des études ré-
gionales, ce qui limite leur applicabilité globale. Certains
modeles fournissent des estimations statiques sur des pé-
riodes définies, telles que 10 ans, sans tenir compte des va-
riations de la charge des facteurs de risque au fil du temps.
Cette étude apporte plusieurs contributions majeures a la
connaissance existante. D’une part, elle a amélioré la géné-
ralisation des résultats en présentant des données prove-
nant d’un large ensemble mondial, collectées prospective-
ment et harmonisées a échelle individuelle. D’autre part,
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l'analyse comparative des participants ayant modifié un ou
plusieurs facteurs de risque au cours d’'une décennie clé de
la vie, par rapport a ceux n‘ayant pas effectué ces modifi-
cations, suggere que la modification d’'un facteur de risque
pourrait changer l'association avec les années de vie selon
la présence ou l'absence du facteur en question. Enfin, afin
de favoriser l'autonomisation des individus, cette étude a
élargi les évaluations traditionnelles du risque a vie en met-
tant laccent sur la relation potentielle entre la modification
des facteurs de risque et les années supplémentaires de vie
en bonne santé. Cependant, plusieurs limitations existent.
Les données sont issues du Global Cardiovascular Risk Cor-
sortium, qui comprend des cohortes de niveaux de repré-
sentativité, de qualité et de quantité de données variables,
avec des dates d’évaluation de base, des durées de suivi et
des définitions des points finaux parfois différentes, ainsi
que lutilisation de diverses interventions cliniques. Bien
que le modele de régression quantifie des associations im-
portantes entre les facteurs de risque et la survie, ces as-
sociations ne sont pas interprétables de maniere causale ;
des facteurs non mesurés pouvant influencer a la fois les
facteurs de risque et les résultats peuvent partiellement
expliquer ces effets estimés. Leffet global observé pour la
pression artérielle plus basse, par exemple, pourrait étre
influencé par des facteurs non mesurés associés a la fois
a une pression artérielle plus faible et a la survie globale,
comme lactivité physique, la nutrition et 'accés aux soins
de santé. De plus, 'dge dentrée dans les analyses de temps
jusqu’a lévénement, qui pourrait ne pas coincider exac-
tement avec I'age de 50 ans, pourrait introduire un biais
dans les estimations d’incidence. Enfin, une faible densité
de données dans certaines régions pourrait influencer la
taille des effets des estimations de la durée de vie au niveau
régional. Cependant, une harmonisation structurée a été
appliquée pour réduire cette variation, et les résultats issus
des analyses de sensibilité et des analyses supplémentaires
ont montré des résultats similaires a ceux de 'ensemble de
la population de Iétude.
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Figure : Différence despérance de vie estimée entre les participants sans facteurs de risque et ceux avec facteurs

de risque.

Source : Figures : NEJM.org

Pour les maladies cardiovasculaires (panneau A) et le déces
de toute cause (panneau B), la différence despérance de vie
est montrée pour l'absence comparée a la présence des cinq
facteurs de risque a un dge de référence de 50 ans, ainsi que
pour l'absence d’'un seul facteur de risque comparée a la
présence de tous les autres facteurs de risque. Les résultats
sont présentés séparément pour les femmes (en rouge) et
les hommes (en bleu). Les différences despérance de vie
ont été calculées comme la différence entre l'espérance de
vie prédite sans maladie cardiovasculaire ou l'espérance de
vie totale pour les personnes présentant tous les facteurs de
risque et celles n'en présentant aucun. La différence d’espé-
rance de vie pour la pression artérielle systolique, le niveau
de cholestérol non-HDL et 'IMC est présentée pour deux
scénarios. Les estimations et les intervalles de confiance a
95 % (barres derreur) pour la différence d’espérance de vie
totale, la pression artérielle systolique inférieure a 130 mm

Hg comparée a 130 mm Hg ou plus, un niveau de choles-
térol non-HDL inférieur a 130 mg par décilitre comparé a
130 mg par décilitre ou plus, un IMC de 20 a moins de 25
comparé a moins de 20 ou 25 ou plus, l'absence de diabete
comparée au diabete, et 'absence de tabagisme comparée
au tabagisme sont basées sur des prédictions recalibrées
des modeles de Weibull incluant ces variables comme
covariables. Les estimations et les intervalles de confiance
a 95 % pour les scores décart-type (SD) régionaux sont
basés sur des prédictions recalibrées des modeles de Wei-
bull incluant des scores dichotomisés décart-type régional
(<2 vs. 22) pour la pression artérielle systolique, le niveau
de cholestérol non-HDL et 'IMC comme covariables, ainsi
que le diabete et le tabagisme.

Traduction et adaptation depuis NEJM
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Dr Walid AMARA !

1. Président du CNCH, CH de Montfermeil.

QUEL IMPACT SUR LA MORTALITE ET MORBIDITE DE LA
SUPPLEMENTATION MARTIALE DANS L'INSUFFISANCE CARDIAQUE ?
ETUDE FAIR-HF2 (STEFAN ANKER, BERLIN, ALLEMAGNE)

CONTEXTE ET HYPOTHESE

Evaluer I'impact d'une supplémentation martiale intravei-
neuse par carboxymaltose ferrique (FCM) chez des pa-
tients insuffisants cardiaques systoliques sur la morbimor-
talité.

DESSIN

Patients inclus : Patients avec insuffisance cardiaque symp-
tomatique avec FEVG <45% et avec une Hb entre 9,5 et
14 g/dL. Les patients avaient une carence martiale définie
par une ferritine sérique <100 pg/L ou ferritine 100-299
ng/mL avec un coeflicient de saturation de la transferrine
TSAT <20%, et qui ont soit un antécédent d’hospitalisation
pour IC dans les 12 derniers mois ou qui ont un BNP >100
pg/mL ou NT-proBNP >300 pg/mL.

Les patients ont été randomisés entre FCM (dose de cor-
rection jusqua 2000 mg FCM puis dose dentretien (500
mg tous les 4 mois) ou un placebo.

Les criteres primaires comprenaient le délai avant un déces
cardiovasculaire ou la premiere hospitalisation pour insuf-
fisance cardiaque, le nombre total d’hospitalisations pour
insuffisance cardiaque et le délai avant survenue d’un déces
cardiovasculaire ou la premiere hospitalisation pour insuf-
fisance cardiaque chez les patients dont la saturation en
transferrine était inférieure a 20 %.

RESULTATS

La réduction relative de risque autour de 20 % pour chaque
critére était significative pour le premier critere (figure 1)
mais pas pour les deux autres.

Il n’y a pas eu de bénéfice sur la mortalité totale. La baisse de
la mortalité cardiovasculaire était de 20% mais n’a pas atteint
la significativité.

Délai Déces CV ou Hospitalisation IC

100+
| Hazard ratio 0.79 (95% CI, 0.63-0.99) - P=0.04 |
80-
604 | A 12 mois
Hazard ratio 0.71 (0.53-0.94)
P=0.015
40- .
PlaceEg/_//J_—l
20-
Ferric carboxymaltose
0 . ; ; ; . .
0 6 12 18 24 30 36

Time from randomization, mo

Leffet sur les critéres fonctionnels (qualité vie selon EQ5D et
degré dessoufflement selon PGA ) était significatif.

A noter pour lanalyse en sous-groupes que leffet de la supplé-
mentation était significatif chez les patients avec Hb > 12 g/dL
et pas chez les patients < 12 g/dL.

CONCLUSIONS

Les résultats de FAIR-HF2, en termes d’impact sur la mor-
bimortalité, sont tres cohérents avec ceux PAFFIRM-AHF
et ’IRONMAN, mais n'atteignent pas la signification sta-
tistique au sein de lessai car atteints que sur un seul des
trois criteres de jugement. Elle confirme les bénéfices sur la
qualité de vie et Iétat de santé déclaré par les patients.

A noter que les auteurs ont présenté les résultats. Une mé-
ta-analyse (FAIR HF, FAIR HF 2, CONFIRM HF, AFFIRM
AHF, IRONMAN et HEART-FID) utilisant des approches
statistiques bayésiennes qui conclue a un bénéfice sur les
déces CV et les hospitalisations pour insuffisance car-
diaque. A noter dans le sous-groupes des femmes, aucune
réduction significative des déceés dorigine cardiovasculaire
et des hospitalisations pour cause d’insuffisance cardiaque
na été constatée et devra étre explorée dans des études
complémentaires afin de mieux comprendre comment
fournir au mieux du fer intraveineux a long terme.

REFERENCE

https://jamanetwork.com/journals/jama/fullar-
ticle/2832132

Traduction et adaptation depuis NEJM
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CIBLANT LA LIPOPROTEINE (A)

1. CH de Haute Corréze. 2. CH de Chateauroux.

LEPODISIRAN — UN ARN INTERFERENT DE LONGUE DUREE

Dr Mazou NGOU TEMGOUA ', Dr Alexandru MISCHIE?

CONTEXTE

Des concentrations élevées de lipoprotéine (a) sont asso-
ciées aux maladies cardiovasculaires athérosclérotiques. La
sécurité et lefficacité du lépodisiran, un petit ARN interfé-
rent de durée prolongée ciblant la synthese hépatique de la
lipoprotéine(a), sont inconnues.

METHODES

Les participants ont été attribués aléatoirement selon un
rapport de 1:2:2:2:2 pour recevoir du lépodisiran a une
dose de 16 mg, 96 mg ou 400 mg au début de Iétude et
de nouveau a J180, du lépodisiran a une dose de 400 mg
au début de Iétude et un placebo a J180, ou un placebo au
début de Iétude et a J180, tous administrés par injection
sous-cutanée. Les données des deux groupes ayant recu
du lépodisiran a une dose de 400 mg au début de Iétude
ont été regroupées pour 'analyse principale. Le critére de
jugement primaire était un changement moyen en pour-
centage de la concentration de lipoprotéine(a) sérique par
rapport a l'état de base (différence 1épodisiran par rapport
au placebo [ajustée au placebo]) pendant la période allant
de J60 a J180.

RESULTATS

Un total de 320 participants ont été randomisés ; la concen-
tration médiane de lipoprotéine(a) a Iétat de base était de
253,9 nmol/l. Le changement moyen en pourcentage de la
concentration de lipoprotéine(a) sérique, ajusté au place-
bo, de Iétat de base a J180 était de —40,8 points de pour-
centage (intervalle de confiance a 95 % [IC], —55,8 a —20,6)
dans le groupe de 16 mg de 1épodisiran, —75,2 points de
pourcentage (IC a 95 %, —80,4 a —68,5) dans le groupe de
96 mg, et —93,9 points de pourcentage (IC a 95 %, —95,1
a —92,5) dans les groupes regroupés de 400 mg. Le chan-
gement correspondant entre J30 et le J360 était de —41,2
points de pourcentage (IC a 95 %, —55,4 a —22,4), -77,2
points de pourcentage (IC a 95 %, —81,8 a -71,5), —88,5
points de pourcentage (IC a 95 %, —90,8 a —85,6), et —94,8
points de pourcentage (IC a 95 %, —95,9 a —93,4) dans les
groupes de doses 16 mg, 96 mg, 400 mg-placebo, et 400
mg-400 mg, respectivement. Des événements indésirables
graves, aucun nayant été jugé par les investigateurs comme
étant 1ié au Iépodisiran ou au placebo, sont survenus chez
35 participants. Des réactions d’injection généralement 1é-
geres et dépendantes de la dose se sont produites chez 12 %
(8 sur 69) des participants dans le groupe avec la dose la
plus élevée de 1épodisiran.

CONCLUSION

Le lépodisiran a réduit les concentrations sériques
moyennes de lipoprotéine(a) au cours de la période allant
de 60 a 180 jours apres 'administration.

DISCUSSION

Cet essai clinique a permis de démontrer quune seule
injection de 400 mg de 1épodisiran réduisait de maniere
significative la concentration sérique de lipoprotéine(a)
(Lp(a)). Plus précisément, la réduction ajustée au place-
bo, en termes de pourcentage moyen de changement de
la concentration sérique de Lp(a), était de 93,9 points de
pourcentage entre J60 et J180. Cette réduction observée
apres une seule injection a été particulierement marquante
pour le groupe ayant recu la dose la plus élevée de 1épodi-
siran. Lorsque les participants ont recu une seconde dose
de 400 mg de lépodisiran a J180, les résultats ont montré
une continuité dans lefficacité, avec une réduction supplé-
mentaire de 94,8 points de pourcentage de la concentration
de Lp(a) entre J30 et J360, ajustée au placebo. Cela montre
non seulement l'efficacité initiale du lépodisiran, mais aussi
la capacité de maintenir cette réduction sur une période
prolongée. Le profil de sécurité observé dans cet essai a été
globalement favorable. Aucun événement indésirable grave
na été directement lié a ladministration du lépodisiran, ce
qui est un indicateur clé pour la sécurité d’'un traitement.
Cependant, comme cela est souvent le cas avec des trai-
tements injectables, des effets secondaires légers ont été
rapportés, principalement des réactions locales au site
d’injection. Ces réactions étaient généralement bénignes
et variaient en fonction de la dose administrée. Entre 0 et
12 % des participants ont rapporté de telles réactions, qui
étaient également dose-dépendantes, ce qui signifie que les
participants ayant recu des doses plus élevées étaient plus
susceptibles de les ressentir. Il est important de noter que
ces effets étaient transitoires et nont pas eu d’'impact ma-
jeur sur la sécurité globale du traitement. Lun des aspects
les plus intéressants de Iétude est la longue durée d’action
observée avec le 1épodisiran. Ce médicament, qui est un
siARN (small interfering RNA), a montré une capacité a
réduire durablement la concentration sérique de Lp(a),
ce qui représente un avantage substantiel par rapport a
d’autres traitements qui nécessitent des administrations
plus fréquentes. Lors de étude de phase 1, il avait été dé-
montré qu'une seule dose de 1épodisiran pouvait avoir des
effets significatifs sur la réduction de Lp(a) pendant une
période d’'un an, mais dans cette étude de phase 2, l'ob-
servation a été prolongée jusqu'a 540 jours pour évaluer
la durabilité de ces effets dans un groupe de patients avec
des niveaux de Lp(a) plus élevés (175 nmol/l ou plus).



Lobservation d’'une réduction soutenue au-dela de 360
jours suggere que ce traitement pourrait potentiellement
étre administré de manieére moins fréquente que d’autres
thérapies, ce qui offre des avantages pratiques dans le
cadre du traitement a long terme de cette condition. Les
résultats de cet essai ont également montré que, au-dela
de la réduction de Lp(a), il existe des effets potentiels sur
d’autres biomarqueurs importants, comme l'apolipopro-
téine B (ApoB), qui est un composant clé des particules
de Lp(a). La réduction de la concentration dApoB, obser-
vée de maniere dose-dépendante, a été maximale avec une
diminution de 15,5 points de pourcentage dans le groupe
ayant recu deux doses de 400 mg de lépodisiran. Cette ré-
duction de 'ApoB est particulierement intéressante car elle
est souvent associée a une réduction du risque de maladies
cardiovasculaires majeures, ce qui suggere que le 1épodisi-
ran pourrait avoir un impact bénéfique sur la santé cardio-
vasculaire. Cependant, il convient de souligner que, bien
que la réduction d’ApoB soit associée a une diminution du
risque cardiovasculaire, il est encore trop tot pour conclure
que cette réduction conduira nécessairement a des béné-
fices cliniques en termes de réduction des événements car-
diovasculaires majeurs. Le mécanisme d’action du 1épodi-
siran repose sur l'utilisation de la technologie du siARN,
qui interagit avec TARN messager cible afin de bloquer la
production de protéines spécifiques. Plus précisément, le
lépodisiran cible la production de Lp(a) au niveau hépa-
tique. Cette approche repose sur l'utilisation d'un siARN
conjugué a un agent de ciblage, le N-acétylgalactosamine,
qui permet au siARN détre dirigé vers les cellules hépa-
tiques, ou il est internalisé et intégré dans le complexe
RISC (RNA-induced silencing complex). Une fois dans le
complexe, 'ARN est clivé et dégradé, empéchant ainsi la
synthese de Lp(a). Ce mécanisme explique la durée pro-
longée de leffet, car les modifications de TARN peuvent
persister et continuer a inhiber la production de Lp(a) sur
des périodes prolongées.

En termes de développement thérapeutique, les résultats
de cet essai marquent une avancée importante pour les
traitements visant a réduire les concentrations de Lp(a),
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une lipoprotéine considérée comme un facteur de risque
indépendant pour les maladies cardiovasculaires. En I'ab-
sence de traitements efficaces disponibles jusqu’a présent,
les efforts de recherche se sont intensifiés pour développer
des thérapies ciblant spécifiquement cette molécule. En
plus dulépodisiran, dautres traitements potentiels, comme
le pelacarsen (un oligonucleotide antisens) et lolpasiran
(un autre siARN), sont en phase 3 et devraient fournir des
informations supplémentaires sur 'impact clinique de la
réduction de Lp(a) sur les événements cardiovasculaires
majeurs. Cependant, la question de savoir quel niveau de
réduction de Lp(a) est nécessaire pour observer des béné-
fices cliniques reste un sujet de débat, bien que les données
de la UK Biobank suggerent une relation linéaire entre
les concentrations de Lp(a) et les résultats cardiovascu-
laires, similaires a celles observées pour les concentrations
de LDL-C. En ce qui concerne les limites de cet essai, il
convient de noter quelques points importants. D’abord,
bien que la population dessai ait été largement représen-
tative de la population cible, avec plus de 40 % de partici-
pantes féminines, la proportion de participants noirs était
relativement faible. Etant donné que les concentrations
élevées de Lp(a) sont plus fréquentes dans les populations
noires, des études supplémentaires seront nécessaires pour
évaluer lefficacité et la sécurité du lépodisiran spécifique-
ment dans ce groupe. De plus, cet essai a utilisé seulement
deux doses de lépodisiran, et leffet d'une administration
plus fréquente ou d’autres doses n'a pas été exploré. En
conclusion, cet essai a démontré que le lépodisiran, avec
une administration unique de 400 mg, permet une réduc-
tion significative et durable de la concentration sérique de
Lp(a). Ces résultats suggerent que le 1épodisiran pourrait
étre un traitement prometteur pour les personnes présen-
tant des niveaux élevés de Lp(a), avec une administration
potentiellement moins fréquente, ce qui représente un
avantage pour la gestion a long terme de cette condition.
Cependant, des études supplémentaires seront nécessaires
pour confirmer 'impact clinique du lépodisiran sur la ré-
duction des événements cardiovasculaires majeurs et pour
mieux comprendre son profil defficacité et de sécurité a
long terme.
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B Change in Apolipoprotein B Concentration
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Figure 1. Changement en pourcentage par rapport a la concentration de base de Lipoprotéine(a) et dApolipo-
protéine B.

Source : Figures : NEJM.org

Les résultats sont présentés pour chaque groupe, avec la ments affectant la Lp(a). Le modele inclut la concentration
premiére dose de 1épodisiran ou placebo a la base (16 mg, de Lp(a) de départ, le groupe de traitement, la visite, I'inte-
96 mg ou 400 mg) et la deuxieme dose a J180. Les données raction traitement-visite et le risque cardiovasculaire élevé
des groupes ayant recu 400 mg de lépodisiran de base sont ou non. Le panneau B montre le changement en pourcen-
regroupées pour les 180 premiers jours. Les marqueurs tage MCMC de l'apolipoprotéine B jusqu’a 540 jours, avec
représentent les changements en pourcentage moyens des un modele incluant la concentration dApoB de départ, le
moindres carrés (MCMC) a chaque point, et les barres groupe de traitement, la visite, I'interaction traitement-vi-
derreur indiquent les intervalles de confiance a 95 %. Le site, le risque cardiovasculaire et les strates de concentra-
panneau A montre le changement en pourcentage MCMC tion de Lp(a) de départ (<275 nmol/l vs 2275 nmol/l).

de la lipoprotéine(a) jusqu’a 540 jours dans l'analyse deffi-
cacité, incluant les participants ayant recu au moins une
dose de lépodisiran ou placebo, a l'exception des données Traduction et adaptation depuis NEJM
apres larrét du traitement ou lintroduction de médica-
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1. CH de Haute Correze. 2. CH de Chateauroux.

ZENITH : SOTATERCEPT CHEZ LES PATIENTS ATTEINTS D’HYPERTEN-
SION ARTERIELLE PULMONAIRE A HAUT RISQUE DE DECES
Dr Mazou NGOU TEMGOUA ', Dr Alexandru MISCHIE*

CONTEXTE

Le sotatercept améliore la capacité dexercice et retarde la
dégradation clinique chez les patients atteints d’hyperten-
sion artérielle pulmonaire de classe fonctionnelle IT ou III
selon I'Organisation mondiale de la santé (OMS). Les ef-
fets du sotatercept en complément chez les patients pré-
sentant une hypertension artérielle pulmonaire avancée et
un risque élevé de déces demeurent peu clairs.

METHODES

Dans cet essai de phase 3, des patients atteints d’hyperten-
sion artérielle pulmonaire (classe fonctionnelle III ou IV
de POMS) et présentant un risque de déces a un an élevé
(score de risque du registre d’évaluation précoce et a long
terme de 'hypertension artérielle pulmonaire Lite 2, >9),
recevant la dose maximale tolérée de traitement de fond,
ont été assignés de maniere aléatoire a recevoir soit du so-
tatercept en complément (dose initiale de 0,3 mg/kg de
poids corporel, augmentée a la dose cible de 0,7 mg/kg),
soit un placebo, tous les 3 semaines. Le critére de jugement
primaire était un composite des événements suivants : dé-
ces de toute cause, transplantation pulmonaire ou hospita-
lisation (=24 heures) pour aggravation de 'hypertension
artérielle pulmonaire, évalué selon une analyse du temps
jusquau premier événement.

RESULTATS

Un total de 172 patients ont été inclus (86 dans chaque
groupe, sotatercept et placebo). Lessai a été interrompu pré-
maturément sur la base des résultats defficacité obtenus lors
d’une analyse intérimaire préalablement définie. Au moins
un événement du critére primaire est survenu chez 15 pa-
tients (17,4 %) dans le groupe sotatercept et chez 47 pa-
tients (54,7 %) dans le groupe placebo (hazard ratio, 0,24 ;
intervalle de confiance a 95 %, 0,13 a 0,43 ; p< 0,001). Le
déces de toute cause a été observé chez 7 patients (8,1 %)
dans le groupe sotatercept et chez 13 patients (15,1 %) dans
le groupe placebo ; la transplantation pulmonaire a concer-
né 1 patient (1,2 %) et 6 patients (7,0 %) respectivement ;
et I'hospitalisation pour aggravation de 'hypertension arté-
rielle pulmonaire a concerné 8 patients (9,3 %) et 43 patients
(50,0 %). Les effets indésirables les plus fréquemment obser-
vés avec le sotatercept étaient les épistaxis et les télangiectasies.

CONCLUSIONS

Parmi les adultes a haut risque présentant une hyperten-
sion artérielle pulmonaire et recevant la dose maximale to-
lérée de traitement de fond, 'administration de sotatercept

a entrainé une réduction du risque d’'un composite dévé-
nements comprenant le déces de toute cause, la transplan-
tation pulmonaire ou I'hospitalisation (>24 heures) pour
aggravation de I'hypertension artérielle pulmonaire, par
rapport au placebo.

DISCUSSION

Lessai ZENITH a examiné leflicacité et la sécurité du so-
tatercept chez des patients présentant une hypertension ar-
térielle pulmonaire avancée (classe fonctionnelle III ou IV
de TOMS) avec un score de risque REVEAL Lite 2 >9, mal-
gré un traitement de fond maximal (double ou triple théra-
pie). Lanalyse intérimaire a révélé une réduction de 76 %
du risque d’'un composite dévénements majeurs, incluant
le déces de toute cause, la transplantation pulmonaire ou
I'hospitalisation de plus de 24 heures pour aggravation de
I'hypertension artérielle pulmonaire, dans le groupe sotater-
cept comparé au groupe placebo. En raison de cette efficacité
précoce, lessai a été arrété prématurément, ce qui est rare
pour un essai randomisé contrdlé impliquant des patients
atteints d’hypertension artérielle pulmonaire. Le sotatercept
agit en modulant la signalisation de l'activine, ce qui amé-
liore Iéquilibre entre les facteurs de croissance inhibiteurs
et promoteurs. Cela permet de traiter les mécanismes phy-
siopathologiques sous-jacents de T'hypertension artérielle
pulmonaire. L'ajout du sotatercept a un traitement de fond
a démontré des effets bénéfiques significatifs en réduisant
les risques dévénements graves, comme en témoignent les
résultats d’'un critére de jugement composite concentré uni-
quement sur les événements majeurs. En ce qui concerne
les événements suivants le premier d’hospitalisation, les pa-
tients traités par sotatercept ont présenté un taux moins éle-
vé de ces événements comparé a ceux ayant recu le placebo.
Cela souligne le role potentiel du sotatercept dans la réduc-
tion des risques de complications majeures, méme chez des
patients lourdement traités. L'interruption précoce de les-
sai a limité le nombre dévénements enregistrés, réduisant
ainsi la puissance statistique pour les criteres secondaires,
tels que la survie globale et la survie sans transplantation.
La durée médiane du suivi était de 8,9 mois (plage de 0,3 a
26,1 mois), ce qui n’a pas permis une évaluation a long terme
complete de la sécurité et de lefficacité. Le profil de sécuri-
té du sotatercept a été conforme aux résultats dessais pré-
cédents, avec des événements indésirables principalement
non graves, tels que des épistaxis, des saignements gingivaux
et une thrombocytopénie. La fréquence des saignements
graves était similaire dans les deux groupes, suggérant que la
thrombocytopénie nétait pas responsable de l'augmentation
des saignements. Des changements observés dans des para-
metres cliniques tels que la pression artérielle pulmonaire
moyenne, la résistance vasculaire pulmonaire et les niveaux
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de NT-proBNP ont montré des améliorations significatives,
dépassant méme celles observées dans lessai STELLAR.
Cela peut étre attribué a la plus grande sévérité de la maladie
dans la population ZENITH et a Iévolution de la maladie
sous placebo. En conclusion, le sotatercept a montré une ré-
duction substantielle du risque de déces, de transplantation
ou d’hospitalisation pour aggravation de 'hypertension ar-
térielle pulmonaire chez des patients a haut risque malgré
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un traitement de fond intensif. Bien que lessai ait été arrété
prématurément, ces résultats préliminaires suggerent que
le sotatercept pourrait jouer un réle clé dans la gestion de
I'hypertension artérielle pulmonaire avancée. Cependant, la
durée limitée du suivi et Iéchantillon restreint appellent a
des études complémentaires pour confirmer ces résultats a
long terme.
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Figure : Principal critére defficacité, survie globale et survie sans transplantation.

Source : Figures : NEJM.org

Le panneau A montre la probabilité de rester indemne du
premier événement de déces toutes causes, de transplanta-
tion pulmonaire ou d’hospitalisation de 24 heures ou plus
pour aggravation de I'hypertension artérielle pulmonaire.
Le panneau B montre la survie globale (définie comme
la probabilité de rester libre de déceés toutes causes). Le
panneau C montre la survie sans transplantation (définie
comme la probabilité de rester indemne de transplan-
tation pulmonaire ou de déces toutes causes en tant que
premier événement). Les insertions dans les panneaux B
et C montrent la distribution précoce des événements et
la séparation des courbes sur un axe des ordonnées agran-
di. Les intervalles de confiance a 95 % (indiqués par des

barres I) ne doivent pas étre interprétés comme une preuve
définitive d’un effet en l'absence de tests statistiques. Les
analyses ont été réalisées en intention de traiter. Le test du
log-rank a été utilisé pour comparer le sotatercept au place-
bo, avec une stratification selon le score de risque REVEAL
Lite 2 (9 ou 10 contre >11) et les sous-types d’hypertension
artérielle pulmonaire. Les marques de coche sur chaque
courbe indiquent les données censurées. Aucune compa-
raison formelle n’a été effectuée entre les groupes de l'essai
pour les données individuelles.

Traduction et adaptation depuis NEJM
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LA CERTIFICATION PERIODIQUE DES PROFESSIONNELS DE SANTE
Isabelle FILIPPI

1. Juriste formateur, Groupe LEH.

La création de cette procédure de certification périodique
a pour objectif daméliorer la qualité des soins et lefficacité
du systeme de santé en favorisant l'actualisation et I'amé-
lioration des connaissances et des compétences des profes-
sions de santé, ainsi que la promotion et le déploiement des
bonnes pratiques.

Une mission avait été confiée en 2016 au Professeur Serge
Uzan pour envisager la mise en place de cette réforme pour
la profession de médecin. Le large consensus atteint alors a
conduit a inscrire ce projet dans la loi du 24 juillet 2019 et,
a la demande des ordres des autres professions de santé, a
prévoir son élargissement.

Il S’agit de répondre aux standards internationaux en matiere
de qualité et sécurité des soins selon la présidente du Conseil
d’administration de TANAP.

La procédure est précisée par lordonnance n°2021-961 du
19 juillet 2021 dont les dispositions sappliquent a compter
du 1¢ janvier 2023. Le décret d’application n’a cependant été
promulgué que le 22 mars 2024.

Une derniere étape vient détre franchie avec la présentation
du plan d’action visant a lutter contre les violences sexistes et
sexuelles en santé (VSS) qui integre la prévention et la lutte
contre les VSS dans le référentiel de certification des établis-
sements de santé par la Haute Autorité de Santé (HAS) des
le 21 janvier 2025 (mesure n°7) et la formation aux VSS dans
le cadre de la certification périodique des professionnels de
santé a ordre (mesure n°9).

Lobligation de certification périodique sapplique pour les
professions de médecin, de chirurgien-dentiste, de sage-
femme, de pharmacien, d’infirmier, de masseur-kinésithéra-
peute et de pédicure-podologue, clest-a-dire les professions
relevant d’un ordre national. Elle se juxtapose a lobligation
de développement professionnel continu qui a fait lTobjet
d’un rapport de la Cour des comptes en septembre 2024.

Les actions réalisées au titre de leur obligation de certifica-
tion périodique sont retracées dans un compte individuel.

Le contréle du respect de 'obligation de certification pério-
dique des professionnels de santé est confié aux ordres pro-
fessionnels.

I. LES OBJECTIFS DE LA CERTIFICATION PERIO-
DIQUE

A. Un programme minimal d’actions

Elle a pour objet de garantir le maintien des compétences,
la qualité des pratiques professionnelles, I'actualisation et le
niveau des connaissances.

A ce titre, les professionnels concernés doivent établir, au
cours d’une période de six ans, avoir réalisé un programme
minimal d’actions visant a :

1° Actualiser leurs connaissances et leurs compétences ;

2° Renforcer la qualité de leurs pratiques professionnelles ;
3° Améliorer la relation avec leurs patients ;

4° Mieux prendre en compte leur santé personnelle.

Lon constate que les actions menées sont plus larges que les
objectifs affichés (par ex : mieux prendre en compte leur san-
té personnelle). En outre, les deux premiéres sont également
retenues dans le développement professionnel continu.

Des référentiels de certification périodique définissent, par
profession ou spécialité, ces actions. Selon l'arrété du 9 fé-
vrier 2023, Iélaboration de chaque référentiel de certifica-
tion périodique, pour chaque profession ou spécialité, doit
étre conforme a méthode proposée par la Haute Autorité
de santé. La HAS a proposé, en juillet 2023, un programme
socle catalogue de toutes les potentielles activités a mettre en
ceuvre dans le cadre des programmes d’accréditation 2023.

IIs sont élaborés en prenant en compte les référentiels de
formation initiale applicables a chacune des professions et
ce sont les conseils nationaux professionnels compétents qui
veillent a leur actualisation réguliere.

Ces référentiels peuvent également prendre en compte :

1° Les actions de formation en tant que maitre d’apprentis-
sage ou autres actions de formation et bilan de compétence ;

2° Les actions de formation diplomantes (grades et titres
universitaires ou formations propres aux établissements) ;

3° Les actions menées dans le cadre de démarches collec-
tives sur un territoire, telles que les protocoles de coopéra-
tion, dans un établissement de santé, un établissement mé-
dico-social ou une structure d’exercice coordonné ;

4° Les actions développant des compétences transversales
aux objectifs définis pour améliorer les parcours de santé
(objectifs : maintien des compétences, qualité des pratiques
professionnelles, actualisation et niveau des connaissances,
cf. L.4022-1 CSP)) ;

5° Les actions permettant de développer une démarche in-
terdisciplinaire des pratiques professionnelles et de garantir
leur sécurité ;

6° Toute autre action visant a développer la prévention en
santé, a garantir les bonnes pratiques et concourant a la ges-
tion des risques, quelle soit individuelle ou collective, pou-
vant étre proposée par les structures d’exercice.

Pour autant, il n’y a pas de critere de taille minimale pour
ces structures.

Les actions définies dans les référentiels de certification pé-
riodique sont dispensées par :

1° Les organismes de formation choisis librement par I'em-
ployeur ;
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2° Les organismes ou structures mentionnés par l’article L.
4021-7 du CSP ;

3° Les établissements publics a caractere scientifique, cultu-
rel et professionnel ;

4° Les structures chargées de la formation et de I'enseigne-
ment relevant du ministre des Armées.

Tous sont ainsi sur le méme plan, mais tous ne sont pas né-
cessairement certifiés Qualiopi.

Chaque professionnel de santé choisit, parmi les actions
prévues au référentiel de certification périodique qui lui sont
applicables, celles qu’il entend suivre ou réaliser au cours de
la période des six ans. Pour les professionnels salariés, ce
choix seffectue en lien avec l'employeur, et pour ceux qui re-
levent du Code de la défense, ce choix seffectue apres accord
de lautorité militaire.

Pour satisfaire a lobligation de certification périodique, les
professionnels de santé concernés attestent avoir réalisé, au
cours d’'une période de six ans, au moins deux actions pré-
vues dans le ou les référentiels de certification applicables
pour chacun des objectifs définis : actualiser leurs connais-
sances et leurs compétences, renforcer la qualité de leurs
pratiques professionnelles, améliorer la relation avec leurs
patients, mieux prendre en compte leur santé personnelle (I
de Tarticle L. 4022-2 CSP).

Lorsqu'un professionnel de santé interrompt son activité, au
cours de la période des 6 ans, pour une durée cumulée supé-
rieure a trois ans, il est mis fin a la période de certification.

Lorsqu'un professionnel de santé change de spécialité ou
dlactivité au sein de la méme profession au cours de la pé-
riode, ce professionnel met en ceuvre les actions restant a
réaliser en tenant compte du référentiel de certification de sa
nouvelle spécialité ou activité si elles navaient pas été réali-
sées au titre de son ancien référentiel.

Lordre professionnel compétent ou, le cas échéant l'autori-
té militaire, peut conditionner la reprise dactivité a la ré-
alisation dactions dont certaines sont définies dans le ou
les référentiels de certification applicables au professionnel
concerné.

Les actions visant a atteindre les objectifs, réalisées a comp-
ter du 1* janvier 2023 et correspondant a des actions définies
dans les référentiels de certification, sont prises en compte
pour établir que les professionnels de santé concernés ont
respecté leur obligation de certification périodique au titre
de la premiere période.

En outre, les actions réalisées au titre du développement
professionnel continu (DPC), de la formation continue et
de laccréditation sont prises en compte au titre du respect
de lobligation de certification périodique. Le conseil na-
tional professionnel de la pharmacie souligne toutefois que
« l'obligation triennale de DPC reste une démarche obliga-
toire a satisfaire pour les professionnels de santé. Les actions
de DPC concernent l'axe 1 et l'axe 2 du référentiel, et s’in-
tégrent dans la certification du professionnel de santé. Aussi,
les actions de DPC seront comptabilisées dans la certifica-
tion mais ne suffiront pas a la certification ».
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En ce sens, la Cour des comptes prone, dans son rapport de
septembre 2024 sur la formation continue des médecins, de
supprimer lobligation de DPC au profit de la certification
périodique.

B. Le compte individuel

Les actions réalisées par les professionnels de santé au titre
de leur obligation de certification périodique sont retracées
dans un compte individuel.

Ce sont les ordres professionnels qui les contrélent a I'issue
de la période de certification ; le professionnel peut alors
étre certifié.

L'Agence du numérique en santé (ANS) a été désignée au-
torité administrative assurant la gestion des comptes indivi-
duels. Elle expose la mise a disposition d’'une plateforme nu-
mérique sécurisée. Mais, elle peine a développer le systeme
d’information « Certification ».

La Cour des comptes rappelle quun décret doit intervenir
pour cette gestion des comptes individuels.

C. La temporalité de la certification périodique

Il faut établir avoir suivi ces actions sur une période de 6

ans qui commence a courir, pour tout nouvel exercice ou re-
. b . Y e . . N b} . .

prise d’exercice, des I'inscription a I'ordre. Ainsi, tout nouvel

inscrit a lordre au 1 janvier 2023 doit se soumettre a cette

certification périodique tous les 6 ans.

Lorsqu’un professionnel de santé change de profession de
santé, une nouvelle période de six ans commence a courir
dans ces mémes conditions.

Pour les professionnels déja en exercice au ler janvier 2023,
les actions de certification doivent étre réalisées dans un dé-
lai de 9 ans (a compter de cette date).

II. LE CHAMP PROFESSIONNEL DE LA CERTIFICA-
TION PERIODIQUE

Les professionnels soumis a l'obligation de certification pé-
riodique relévent aussi bien de la sphére médicale (profes-
sions de médecin, de chirurgien-dentiste, de sage-femme,
de pharmacien), que soignante (profession d’infirmier, de
masseur-kinésithérapeute et de pédicure-podologue). Ces
sept professions disposent toutes d’'un ordre professionnel.

Mais, ils peuvent en étre exonérés dans certaines hypotheses.

A. Les professionnels relevant de la certification périodique

Larticle L.4022-1 du Code de la santé publique (CSP)
évoque « les professionnels de santé » et larticle L.4022-3
précise les professions qui y sont soumise.

En sus, ces professionnels de santé y sont assujettis lorsque :
1° IIs sont en exercice, y compris ceux qui sont placés dans
la position dactivité définie a l'article L. 4138-2 du Code de
la défense et ceux mentionnés au 7° et au 8° de larticle L.
161-22 du Code de la sécurité sociale clest-a-dire « activités
correspondant a des vacations accomplies dans des établis-
sements de santé ou dans des établissements ou services so-
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ciaux et médico-sociaux et a leur demande par des médecins
ou infirmiers en retraite » (7°) et « 8° activités exercées dans
les zones » caractérisées par une offre de soins insuffisante
ou par des difficultés dans 'accés aux soins (1° de l'article L.
1434-4 du Code de la santé publique) en qualité de profes-
sionnel de santé ;

2° Ils exercent les fonctions de personne responsable men-
tionnées aux II et III de larticle L. 5142-1 du CSP (pour les
médicaments vétérinaires).

Les professionnels concernés sont aussi bien actifs, peu im-
porte le type dexercice (libéral ou hospitalier) quen cumul
emploi-retraite.

Pour la Cour des comptes, « ’harmonisation des 48 réfé-
rentiels de certification pour chaque spécialité médicale est
ainsi en premier lieu cruciale, puisquelle doit permettre de
mettre sur pied des dispositifs équitables entre spécialités et
clairs pour les praticiens ».

B. Les exonérations de la certification

Certaines catégories de professionnels, au sein de cha-
cune des professions soumises a la certification périodique
peuvent étre exonérées, totalement ou partiellement, de
lobligation lorsque ces professionnels nexercent pas leur
activité directement aupres de patients, sont soumis a des
obligations spécifiques de formation ou ne sont pas inscrits
a l'ordre de leur profession.

Au titre de lexonération partielle, les professionnels de santé
qui nexercent pas d’activités de soins directement aupres de
patients nont pas a réaliser, au titre de leur obligation de cer-
tification périodique, les actions requises au titre de l'objectif
« 3° Améliorer la relation avec leurs patients » (3° du I de
larticle L. 4022-2).

Lorsque les professionnels de santé sont soumis a des for-
mations obligatoires spécifiques conditionnant I'exercice de
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leur pratique professionnelle, ils wont pas a réaliser, au titre
de leur obligation de certification périodique, les actions re-
quises au titre de lobjectif « 2° Renforcer la qualité de leurs
pratiques professionnelles » (2° du I de larticle L. 4022-2).

C. Les contréles du respect de l'obligation de certification
périodique

Les ordres professionnels compétents controlent le respect
par les professionnels de santé de leur obligation de certifi-
cation périodique.

Le fait de ne pas satisfaire a cette obligation constitue une
faute susceptible d’entrainer une sanction disciplinaire or-
dinale.

Cette procédure disciplinaire ne fait pas obstacle a 'applica-
tion, le cas échéant, de la procédure de suspension tempo-
raire dexercice pour insuffisance professionnelle.

Il en est de méme pour les professionnels relevant du Code
de la défense a ceci pres que le service de santé des armées
contrdle le respect de l'obligation de certification périodique.

La encore, la Cour des comptes pointe des axes d'améliora-
tion, en estimant que « le contrdle de la certification pério-
dique pourrait étre rendu plus efficace en définissant plus
étroitement les responsabilités des acteurs de la formation
continue. » Il manque encore le texte organisant le contréle
par les ordres professionnels.

Par ailleurs, le conseil national de la certification périodique
est chargé, aupres du ministre chargé de la santé, de définir
la stratégie, le déploiement et la promotion de la certification
périodique. 1l fixe les orientations scientifiques de la certifi-
cation périodique et émet des avis qui sont rendus publics,
veille a ce que les acteurs intervenant dans la procédure de
certification périodique soient indépendants de tout lien
d’intérét et a ce que les actions prises en compte au titre de la
certification répondent aux criteres d'objectivité des connais-
sances professionnelles, scientifiques et universitaires et aux
regles déontologiques des professions concernées.

LA REGULATION DES EFFECTIFS SOIGNANTS POUR GARANTIR LA QUALITE
DES SOINS : LES APPORTS DE LA LOI DU 29 JANVIER 2025

Isabelle FILIPPI

1. Juriste formateur, Groupe LEH.

La loi n° 2025-74 du 29 janvier 2025 vise a instaurer un
nombre minimum de soignants par patient hospitalisé, afin
de garantir la qualité et la sécurité des soins.

Lobjectif poursuivi est dassurer une prise en charge optimale
des patients et de permettre au personnel soignant dexercer
dans de bonnes conditions de travail.

Genese de la loi du 29 janvier 2025

Cette loi est l'aboutissement des travaux portés par la commis-
sion denquéte du Sénat dont le rapport rendu en mars 2022
analysait la situation de 'hopital.

Des études ont démontré qu'un effectif infirmier plus élevé
est directement corrélé a une amélioration des résultats pour
les patients, notamment une diminution des infections no-
socomiales, une réduction de la durée de séjour et un taux
de réadmission plus faible. En outre, le manque de person-
nel entraine un épuisement professionnel accru, un facteur
clé des départs précoces du secteur hospitalier. Plusieurs pays
ont mis en place des politiques spécifiques pour encadrer les
ratios entre patients et soignants, avec des résultats signifi-
catifs en termes damélioration des soins et de réduction de
la mortalité hospitaliere. Notamment, une étude menée sur
55 hopitaux de I'Etat du Queensland (Australie) a démontré
quen fixant un ratio de 4 patients par infirmier le jour et 7 la
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nuit, la mortalité a 30 jours diminuait de 7 %, les réadmis-
sions a une semaine baissaient également de 7 %, et la durée
de séjour moyenne était réduite de 3 %. En Europe, le Pays de
Galles et I'Irlande ont également adopté des législations simi-
laires. Une étude réalisée en 2014 sur neuf pays européens a
mis en évidence qu'un surcroit d’un seul patient par infirmier
augmentait de 7 % le risque de déces dans les 30 jours sui-
vant l'admission. En revanche, le rapport souligne quen Alle-
magne, le ratio demplois infirmiers par lit est inférieur a celui
dautres pays européens

« En France, seules certaines unités sont soumises a des ratios
réglementaires. Les ratios sont calculés en fonction des lits
installés, qu'ils soient occupés ou non » souligne le rapport de
la commission denquéte.

Les établissements sont libres de déterminer d’autres seuils,
pour dautres spécialités, ce qui laisse a une tres grande latitude.

En outre, le comité interministériel de performance et de
modernisation de loftre de soins (Copermo) a préconisé des
réductions capacitaires pour loctroi de crédits destinés a fi-
nancer les investissements, ce qui a fini, a terme, « par affec-
ter les conditions de travail de fagon telle quelle entraine une
désaffection croissance des soignants vis-a-vis de I’hdpital en
général et de la hiérarchie administrative en particulier ».

La commission denquéte concluait ce point de son rapport
par la nécessité « de renforcer le nombre d’infirmiers et
daides-soignants dans les équipes de soins afin de revenir
a des ratios plus adaptés a la charge en soins et aux besoins
de présence aupres des patients. Lobjectif a long terme doit
consister a sortir de la logique de flux tendus qui ne laisse au-
cune marge de manceuvre face aux fortes variations d’activité
ou aux absences imprévues. »

Pour autant, le rapport préfere la définition « des standards
capacitaires par grande catégorie de spécialité, de sorte que
le nombre d’infirmiers par service dépende plus des besoins
réels que de leur dotation historique » associée a « des outils
de mesure objective de la charge en soins » et « un mécanisme

alerte lorsque le ratio « patients par soignant » dépasse un
seuil critique. »

Les attendus de ce ratio

La loi du 29 janvier 2025 vise a « instituer pour chaque spécia-
lité et type dactivité de soin, un ratio minimal de soignants par
lit ouvert ou par nombre de passages pour les activités ambula-
toires. Ce ratio servira a déterminer le nombre minimal d’infir-
miers ou infirmiéres et daides-soignantes ou aides- soignants
dejour et de nuit présents et prévus en équivalents temps plein
rémunérés (ETPR). Il sera établi au plan national par la Haute
Autorité de Santé, dont I'indépendance, notamment a légard
des financeurs, est garantie » (exposé des motifs).

Composée d’un article unique, la loi modifie l'article L. 161-37
du code de la sécurité sociale en ajoutant un 4° bis, qui confere
a la Haute Autorité de Santé (HAS) la mission détablir, pour
chaque spécialité et type dactivité de soins hospitaliers, un
ratio minimal de soignants par lit ouvert ou par nombre de
passages pour les activités ambulatoires, en tenant compte de
la charge des soins associée. Cette mesure vise a garantir que
chaque patient bénéficie d'une attention suffisante dela part du
personnel soignant, adaptée a la spécificité de sa condition mé-
) dicale. Cette nouvelle disposition sapplique « a compter d'une
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date fixée par décret, et au plus tard le 31 décembre 2024 »,
date qui peut paraitre étonnante car antérieure a la publica-
tion de la loi, ce qui ameéne a S’interroger sur une éventuelle
coquille liée a une absence de mise a jour d’un texte déposé en
2023. Faut-il comprendre 31 décembre 2025 ?

La loi complete le code de la santé publique en introduisant
de nouveaux articles (L. 6124-2 a L. 6124-5) qui précisent les
obligations des établissements de santé en matiére de respect
des ratios établis.

Tout d’abord, et pour des raisons de sécurité, certaines activi-
tés de soins peuvent étre soumises a des conditions de fonc-
tionnement particulieres requises pour l'accueil de patients
fixées pour 5 ans au maximum et par décret.

Ensuite, le ratio minimal de soignants par lit ouvert ou par
nombre de passages pour les activités ambulatoires est défini,
pour chaque spécialité et type dactivité de soin hospitalier. 11
est établi par un décret, pris apres avis de la Haute Autori-
té de santé, pour une période maximale de cinq ans. Il tient
compte de la charge des soins liée a 'activité et peut distinguer
les besoins spécifiques a la spécialisation et a la taille de [éta-
blissement.

Le texte initial envisageait que la commission des soins infir-
miers, de rééducation et médico-techniques soit chargée de
la mise en ceuvre dans Iétablissement des ratios établis par la
Haute Autorité de santé, ce qui a ensuite été supprimé. Désor-
mais, lorganisation des soins propre aux services de Iétablis-
sement au regard des ratios définis est soumise pour appro-
bation aux commissions médicales et aux commissions des
soins infirmiers, de rééducation et médico-techniques.

Enfin, et -dans les établissements assurant le service public
hospitalier, si une unité de soins ne parvient pas a respecter
ces ratios pendant une durée supérieure a trois jours, le chef
détablissement est tenu den informer le directeur général
de lagence régionale de santé compétente. Cette disposition
instaure un mécanisme de surveillance et de responsabilité,
garantissant une réaction rapide en cas de non-conformité
prolongée.

Ces dispositions entrent en vigueur le 1° janvier 2027.

Lapplication de cette loi aura des implications significatives
pour les établissements de santé. Ils devront procéder a une
évaluation approfondie de leurs effectifs et de leur organisa-
tion interne pour se conformer aux nouveaux ratios imposés.
Cela pourrait nécessiter des recrutements supplémentaires de
personnel soignant, une réallocation des ressources humaines
ou une réorganisation des services pour optimiser la répar-
tition des soignants en fonction des besoins spécifiques des
patients.

Par ailleurs, les établissements devront mettre en place des
systemes de suivi efficaces pour surveiller en temps réel le res-
pect des ratios et étre en mesure de signaler rapidement toute
déviation aux autorités compétentes. Cette exigence pourrait
entrainer des investissements dans des outils de gestion et de
reporting, ainsi que la formation du personnel administratif
et médical a ces nouveaux processus.

En résumé, le colt de ces mesures n'est pas du tout abordé.
Et si l'on peut espérer des gains a terme, reste que la situa-
tion financiere des hopitaux demeure fragile, et qu’il nest pas
certain qu’il y ait suffisamment de personnel pour assurer le
respect de ces ratios.
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LA BRI}OCHE
PAR JEAN-BAPTISTE SIMEON CHARDIN (1699-1779)
Dr Louis-Francois GARNIER

1. CH de Ploermel.

Au commencement du régne de Louis XV, existe rue du Four
a Paris, un atelier de menuisier-ébéniste dans lequel toute la
famille est a louvrage a lexception du second fils qui passe
ses journées a dessiner : cest Jean-Baptiste Siméon Chardin
(1699-1779) qui sera célébré de son vivant pour le réalisme et
la sérénité de ses natures mortes. Diderot (1713-1784) dira de
lui quil était « un grand magicien aux compositions muettes ».

Clest ainsi que La Brioche, qui fit partie avec Raisins et gre-
nades 1763 (Musée du Louvre) de la collection de Pierre-
Louis Eveillard, marquis de Livois (1736-1790), est considérée
comme un chef dceuvre de réalisme avec des reflets de la lu-
miére, des changements de couleurs mais aussi une disposi-
tion particuliere des objets incitant a une « heureuse fascina-
tion qui entraine a la réverie et a la contemplation ». On y voit
une grosse brioche quon imagine moelleuse et savoureuse a
souhait sous sa crofite dorée au jaune d'ceuf et surmontée d’'une
branche doranger couverte de boutons blancs.

Le terme de brioche (XV© siecle) dérive de l'adjectif normand
brié quon retrouve dans pain brié, pain a mie dense et a crotite
ferme réputé pour sa longue conservation. Ceci est a rappro-
cher du verbe brier, forme normande de broyer et signifiant
travailler la pate en utilisant une brie, cest-a-dire une barre de
bois destinée a fagonner la pate jusqu’a ce quelle « claque »
comme dans les pétrins mécaniques actuels. Il faut ensuite res-
pecter la texture de la pate afin quelle puisse lever correcte-
ment pour obtenir cette pétisserie légere, en regle en forme de
boule surmontée d’'une boule plus petite. Cest ainsi que nous
la montre Chardin qui se plait, dans les natures mortes de sa
maturité, a décrire des objets rares ou précieux, comme un su-
crier de porcelaine, une écuelle de Meissen, et un carafon a
liqueur en verre taillé. Chardin, en grande partie autodidacte,
fait son apprentissage de 1718 a 1720 dans latelier du peintre
d’histoire Pierre-Jacques Cazes (1676-1754) et, pour gagner sa
vie, il restaure des fresques a Fontainebleau sous la direction
de Charles André van Loo, dit Carle van Loo (1705-1765).
Apres un stage chez le peintre académicien Noél-Nicolas Coy-
pel (1690-1734), il entre a lAcadémie Saint-Luc de Paris pour
y apprendre lart de la nature morte. Deux de ses premieres
ceuvres, La Raie (1727) et Le Buffet (1728), toutes deux au Mu-
sée du Louvre, lui ouvrent les portes, en 1728, de lAcadémie
royale « comme peintre danimaux et de fruits », pourtant au
niveau le plus bas de la hiérarchie des genres a lopposé des
compositions historiques suivies des portraits.

Vers 1733, Chardin aborde les scénes de genre décrivant la vie
simple des petites gens. En 1737, il profite de la création des «
Salons », destinés a mettre en contact les artistes et le public, en
y exposant les « vertus bourgeoises » et connait alors le succes.
En 1740, Chardin est présenté a Louis XV auquel il offre deux
de ses toiles. Cette période marque l'apogée de sa réputation :

Louis XV paie 1500 livres La Serinette (Musée du Louvre) le
seul tableau de lartiste que le roi ait acquis. A partir de 1748
Chardin, inspiré par la peinture flamande et hollandaise du
XVII® siecle, ne se consacre pratiquement plus qu’a la nature
morte. Cest ainsi qu’il est étranger aux tonalités 1égeres et lu-
mineuses de la peinture « galante » en privilégiant a I'inverse
des couleurs éteintes lui permettant de développer un art plein
d’humanité. Vers la fin de sa vie, souffrant de troubles de la
vue, il doit renoncer a la peinture a l'huile et il expérimente
le pastel avec lequel ce « vieillard infatigable » réalise des au-
toportraits aux bésicles (1771) ou a la visiere (1775) (Musée
du Louvre) dont le caractére insolite sera souligné par Marcel
Proust. Chardin meurt octogénaire dans un appartement des
Galeries du Louvre mis a sa disposition par le roi, apres une vie
« d’une tiédeur heureuse, sans faux exces et sans fracas... une
histoire qui ressemble a un tableau de Chardin » (G Lenotre).

I ne nous reste plus qua rappeler cette citation apocryphe
de la reine Marie-Antoinette : « s’ils nont pas de pain, qu’ils
mangent de la brioche » qui reste plus élégante que la réflexion
rapportée dans les Mémoires de la comtesse de Boigne a pro-
pos de Madame Victoire, I'une des filles de Louis XV, qui disait,
les larmes aux yeux, en parlant des malheureux manquant de
pain : « Mais, mon Dieu, s’ils pouvaient se résigner a manger
de la crotte de paté ! »

Remerciements au « Grenier a pain » de Ploérmel pour son pain
brié.

La Brioche de Jean-Baptiste Siméon Chardin. Musée
du Louvre 1763, huile sur toile 47x56 cm.
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de conversion / bétabloguants et les inhibiteurs de 'enzyme de conversion

(sinon antagonistes des récepteurs de Iangiotensine Il) / bétabloguants (ayant

cette indication) / diurétiques thiazidiques pour les insuffisants cardiaques’.
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Traitement de I'hypertension artérielle essentielle, en traitement de
substitution, chez des patients déja contrélés avec indapamide et
amlodipine pris simultanément a la méme posologie.
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