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Evolution de la consommation des AOD et des AVK en France entre
Jjanvier 2008 et septembre 2013 (en nombre de DDJ)

Rapport ANSM, novembre 2013
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Evolution trimestrielle des ventes des anticoagulants oraux en France
(janvier 2008-septembre 2013)

Rapport ANSM, novembre 2013
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Evolution trimestrielle des ventes d’AVK en fonction de I’age

Rapport ANSM, novembre 2013
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Evolution trimestrielle des ventes d’AOD en fonction de I’'age

Rivaroxaban Dabigatran

Rapport ANSM, novembre 2013
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= AVK largement étudiés mais tres peu de données disponibles a I'époque sur
I'utilisation des AOD
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= Pas de données comparant I'utilisation des AVK et des AOD en pratique
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= Intérét de faire une revue de l'utilisation des ACO dans leur ensemble

= Objectif : évaluation de la pertinence des prescriptions d’ACO chez les
patients sortant du service de médecine interne du CHVR, avec une

comparaison de l'utilisation des AVK et des AOD
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= Etude rétrospective a partir du dossier patient informatisé
= Période étudiée : 12 mois consécutifs (aolt 2012 a juillet 2013)

= Patients traités pour une FA : utilisation des scores CHA,DS,-VASc et
HAS-BLED pour évaluer les risques embolique resp. hémorragique

= AOD étudiés : rivaroxaban et dabigatran

o apixaban : pas d’'indication en médecine interne en CH au moment de I'étude

o edoxaban : non commercialisé en CH au moment de 'étude

= Comparaison < tous les patients sous AOD ont été inclus et chacun a

été apparié a un patient sous AVK
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Patients sortis de médecine interne
pendant la période d’inclusion

N= 2016

Y

Patients avec un ACO prescrit pendant
leur hospitalisation
N= 327

~__ " 31 réhospitalisations

= § décés
A 4
Patients éligibles pourl'étude
N= 290
Critéres d’appariement :
Patients avec un Patients avec un _age
AOD prescrit AVK prescrit
pendant le séjour pendant le séjour - sexe
N=22 N = 268 TP
[ - indication
Procédure
"""""""""" d’appariement*
............................................................................. +.
Patients avec un Patients avec un :
Rivaroxaban (17) || AOD prescrit le jour AVK prescrit le jour || Acénocoumarol (20) :
Dabigatran (5) de la sortie de la sortie Phenprocoumone (2)
N=22 N=22 :
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Méthode: analyse des dossiers patients informatisés

Prescription a la sortie jugée optimale si les 5 critéres suivants
étaient respectés :

v Indication adéquate

v Posologie adéquate (dose, intervalle, INR)

v Absence de contre-indications

v Absence d’interactions majeures avec les ACO

v Absence de survenue d’un saignement majeur ou d’un

événement thrombo-embolique veineux sous ACO

—> Critere de jugement principal
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» 86.4% des prescriptions de sortie d’ACO ont été jugées adéquates

= Pas de différence significative entre les 2 groupes quel que soit le critére
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= Prévention d’'un ETE dans un contexte de FA : 81,8 % des patients
= Traitement et prévention de récidive d’'un ETE : 18,2 % des patients
= 3 patients avait une double indication :

o FA + valve mécanique : 2 cas

oFA+ ETE : 1 cas
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---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

= AVK : 1 seul cas jugé inadéquat (patient sous AVK post-ETE sorti avec un INR

infra-thérapeutique sans couverture par HBPM)

= AOD : 1 seul cas jugé inadéquat (patient sous dabigatran avec manque de

précision = « 2 fois/j » au lieu de « matin et soir » ou « aux 12 heures »)

. 1 patient sur 5 (4/22) bénéficiait d’'une adaptation posologique
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= Aucune contre-indication majeure a 'ACO retrouvée

= Des contre-indications relatives ont été discutées pour 3 patients, illustrant la

difficulté d’évaluer avec certitude le rapport bénéfice-risque de 'ACQO dans certains

cas
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= Cas 1 : patiente agée chez laquelle le bénéfice attendu de 'ACO pouvait étre

contrebalancé par ses antécédents de chute et de démence

o exposition a un ACO associée a une augmentation du taux de mortalité chez

les patients agés traités dans un contexte de FA

o évaluer la pertinence d'une ACO en fonction du profil des patients (age, risque

de chute, handicap, maladie cérébro-vasculaire)

o décision finale <> consensus avec le patient ou son entourage
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= Cas 2 : femme avec un projet de grossesse

o AVK : risque malformatif connu (via des phénomenes hémorragiques)
o AOD : risque théoriqguement similaire + manque de recul

o AC de référence pendant la grossesse : HBPM

= Cas 3 : switch AVK—AOD apres un ETE sur probable défaut d’observance
o AVK : contraintes liées a I'adaptation posologique mais suivi possible via I'INR
o AOD : évaluation uniquement déclarative, suivi biologique non prévu en routine

o schémas « bid dose » : pour et contre — a intégrer dans la réflexion
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= Once-daily dosing (red) may increase absolute adherence

= Twice-daily dosing (green) may be more forgiving in patients with sub-optimal adherence

= Au final, il semblerait que chez ces patients, un schéma bid soit plus sdr (a confirmer)

Vrijens B, Heidbuchel H. Non-vitamin K antagonist oral anticoagulants: considerations on once- vs. twice-daily regimens
and their potential impact on medication adherence. Europace. 2015;17(4):514-23
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= 4 interactions potentielles repérées (aucun impact clinique) :

o acénocoumarol + allopurinol 100 mg/j

o acénocoumarol + amiodarone 200 mg/j

o acénocoumarol + sucralfate 2 sachets/j en R sans délai précisé
o rivaroxaban + diclofénac 50 mg x 3/

= AVK : attention aux réserves

= AOD : prévention++ (conséquences non repérables avant la survenue d'un EIM)
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= Aucun EIM majeur survenu pendant 'hospitalisation, mais 5 EIM avant :
o 4 admissions pour ETE au cours d’un traitement par AVK (dont 3 sous INR infraT)
o 1 admission pour HSH sur chute au cours d’un traitement par rivaroxaban
= Biais : effectif faible, milieu hospitalier
= |[mportance de la iatrogénie liee aux ACO en milieu ambulatoire — ex en France :

o > 1/3 des médicaments responsables d’EIM graves

o > 10 % des hospitalisations secondaires a des EIM liées a une hémorragie sous AVK
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a7 Autres resultats

QO
SpialWalls ACO a ACOala Nombre de Délai moyen (jours) entre I’introduction du nouvel
I’entrée sortie patients (%) ACO pendant le séjour et la sortie [min — max]
AVK AVK 18 (40.9)
NACO 11 (25.0) 24[0-12]
NACO NACO 6(13.8)
AVK NACO 5(11.4) 2.6[0-8]
AVK 4(9.1) 6.5 4 — 14]
NACO AVK 0

v Prés d’1/4 des patients sortis avec un AOD (5/22) étaient entrés avec un AVK
v Prés de 2/3 des traitements par AOD introduits pendant le séjour (10/16) I'ont été
le jour ou la veille de la sortie, sans que cela ne semble avoir d'impact sur la

durée moyenne de séjour de ces patients
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iﬁff’ Autres résultats

|~}

N~

Total Groupe AVK Groupe AOD p

Py Cl
-------------

Pour les patients traités dans le contexte d’'une FA, une majorité des patients traités

par un AOD avaient un risque de saignement faible (score HAS-BLED < 2)
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TAKE HOME MESSAGES

- La qualité de la prescription de sortie était globalement bonne

(attention aux interactions)

- Dans certaines situations cliniques, le rapport B/R reste difficile

a evaluer — importance de la discussion avec le patient

Supériorité supposée du schéma bid chez les patients sous

AOD avec une mauvaise observance

- latrogénie liée aux ACO : principalement en ambulatoire (et

donc aux urgences)

- Al'époque de I'étude : tendance a la prudence dans la

prescription des AOD — est-ce toujours le cas ?7?
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