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INTRODUCTION

L’IC est frequente et qualifiee de veritable pandéemie

(amélioration pronostique des cardiopathies, vieillissement de
la population)

AL’IC est une pathologie grave; le taux de mortalité annuel,
tous stades confondusde 7a 17 %

dIimpact economigue majeur (traitements, hospitalisations :
32 a44 % a 1 an, re-hospitalisation precoce a 30 jours: 30%).
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Les essais cliniques
(patients selectionnes)

Les registres
(patients de « vraie-vie »)
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NAtional TUnisian REgistry of Heart Failure

STCCCV NCT03262675
Société Tunisienne de Cardiologie N AT U R E - H F

& de Chirurgie Cardio-Vasculaire
s

A non-interventional, national
longitudinal study of heart fallure

National Tunisian Registry Tunisian Society of Cardiology and performed with 200 cardiologists
. Cardiovascular Surgery
of Heart Failure e
E w
Study Summary et

The NATURE MF 5 a national clinical non-interventinal registry
of heart fallure, carried out in Tunisia at cardiology departments

in hospitals and In liberal cardiology consultations. 100 1 month Clinici follow-y
cardologists participate In the envolirment of the eligibie patients
as investigators, A Commitiee of Experts validates the protocol " 'I -

-
methodplogy and supervises ihe daia-management. A Steering m
Commitee hes Imesigaicrs o monor et patent ncksors wwy mm e
performs awh tralls and propares the statistical analysts plan for R
o G = mseTr—
cobected data are managed by the DACIMA Clinical Sultes, i

electronic data capture platform which complies with the FDA 21
CFR part 11 roquirernents (Food and Drug Administration 21
Cooe ol Federal Requiations part 11), the HIPAA specilications
(Health Insurance Portabllity and Accountabiity Act), and the
ICH standards (imemational Conference on Harmoaisstion)

* Composite outcome including incidence of cardiovascular deam (sudden death, death from refractory heart fallure and death from
stroke), incidence of non-cardiovascular death and hearnt tallure readmission. [Time Frame: At 1, 3 and 12 months from patient
enroliment]

* Incidence of heart lailure readmssions [Time Frame: Ar L, 3 and 12 months from patient enroliment]

o Incidence of death of ol causes (cardiovascular death and non-cardiovascular death) [Time Frame: Al 1, 3 and 12 months trom
patient enrofiment)

o Incidence of cardiovascular death including sudden death, death from refractory heart fallure and death from stroke. [Time Frame:
Al 1, 3 and 12 months from patent enroliment]

inclusion Crteria [ Exciusion Criteria 3

Lite expectancy <12 months for extra cardlac disease
Isniated Rigt Hean Fallure

Prognant woman

Renal tnllure with creatining cearance < 15 ml / min

Inciusion

« Patient with chvonic heart failure

« Patient with acute heart fallure {new onset or not)

o The diagnosis of heart falure &5 at the discreion of the
Investigator

« Indormed and signed consent Hemodialysis patients
Cardiac surgery planned within 3 months
Wl2§) U.S. National Library of Medicine Ages: mﬁ%&ﬂ&mm) cm=
ClinicalTrials.gov
https://clinicaltrials.gov/show/NCT03085576 e -~ SR S —— i A
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Registre national multicentrique, observationnel, longitudinal
réalisé sur une période de suivi de 12 mois

Collecte électronique des données par DACIMA Clinical Suite®
conformément aux dispositions FDA 21 CFR part 11, HIPAA &

ICH. "
-

16 octobre 2017
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Décrire le profil épidemiologique de l'insuffisance cardiaque
aigue et chronique en Tunisie.

Objectif primaire : évaluer la MORBI-MORTALITE de
I'insuffisance cardiaque aigué et chronique sur un an de
suivi, en Tunisie.

La morbi-mortalité de l'insuffisance cardiaque est définie par
la survenue d’'un deces d’origine cardiovasculaire (mort
subite, SCA, insuffisance cardiague refractaire, AVC), deces
de toute cause confondue (cardiovasculaire et non
cardiovasculaire), rehospitalisation pour une poussée
d’insuffisance cardiaque survenant apres l'inclusion du
patient




Obijectifs secondaires :

Evaluer le déces d’origine cardiovasculaire sur un
an de suivi

dEvaluer le déeces toute cause confondue sur un suivi
de un an

Evaluer le taux réhospitalisation pour une poussée
d’insuffisance cardiaque

dDéterminer les facteurs prédictifs de la mortalité
cardiovasculaire

dEvaluer 'adhésion aux recommandations
europeennes




Criteres d’inclusion :

Patient ayant une insuffisance cardiague chronique
hospitalisé, ou consultant en ambulatoire

Patient hospitalisé pour insuffisance cardiaque aiguée de
NOVO Ou non.

Le diagnostic de l'insuffisance cardiaque est a la
discrétion de l'investigateur

dConsentement eclairé, lu et signe




Criteres de non inclusion :

Espérance de vie estimée < 12 mois pour une pathologie
extra-cardiaque

dinsuffisance cardiague droite isolée
UdFemme enceinte

Qinsuffisance rénale terminale ou severe avec clairance de
la créatinine < 15 ml/mn

Patient hemodialyse
Chirurgie cardiaqgue programmeée dans les 3 mois

dCardiopathie congénitale




Démarrage des inclusions 16 octobre 2017

Cloture des inclusions 17 novembre 2017
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Caracteristiques de la population a l'inclusion

Démographie de la population

Répartition par Genre Répartition par Niveau d’Education

38.2%
32.5%

THATHPRT 70.9%HOMMES
'ﬁ‘ (K 29.1% FEMMES

23.5%

5.8%

Non scolarisé  Primaire Secondaire Universitaire

CoSAC STCCC
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Caracteristiques de la population a l'inclusion

Age de la population

Moyenne : 63.6 ans £ 12.6

1.1% 2.8%

10.0%

m < 30 ans
m 30 a40 ans
w40 a 50 ans
m 50 a 60 ans
m60a70ans
m>70 ans

24.6%

cosac 31.5% AN

Sociétés Africaines jologie &de Chirurgie
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Caracteristiques de la population a l'inclusion

16.8%
13.1%
10.6%
8.5%
8.2%
6.4% 17%
5.7%
5.4%
2.9%
2.9%
2.7%
2.7%
2.3%
21%
1.9%
1.7%

1.4% /

1.3% 83%

1.3% :

0.8% ®m Rurale mUrbaine
0.6%
0.4%
0.2%
0.1% Répartition géographique des patients

STCCCV
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Caracteristiques de la population a l'inclusion
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Caracteristiques de la population a l'inclusion

Antécédents pathologiques

23.6%
27.3%

m Dyslipidémie
®m Tabagisme
= Diabéte
mHTA

® [schémie CV

42.1% 37.8%

\\/05
CoSAC
Le congrés des
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Caractéristiques de I'Insuffisance Cardiaque

Etiologies de I'insuffisance cardiaque

52.4%

~) Ischémie CMD Valvulopathie CMH Myocardite Autre
(\3 Y virale

CoSAC STCCCV
Le congrés des Société Tunisienne

Sociétés Afficaines de Cardiologie &de Chirurgie
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Caractéristiques de I'Insuffisance Cardiaque

Etiologies CMD (N = 316; 15.5%)

Autre _ 9.8%

Amylose | 0.0%
Alcoolique _I 0.9%
Péripartum _. 1.6%
Familiale _. 1.9%
Hypertensive __ 12.3%
Rythmique __ 23.7%

Primitive — 49.7%
(%) C)

|||||||||||||||||
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Caractéristiques de I'Insuffisance Cardiaque

Comorbidités

Cardiopathie ischémique —46.2%

HTA __ 42.1%
Diabéte __ 37.8%
Insuffisance rénale __ 25.8%
Dyslipidémie __ 23.6%
Anémie __ 23.6%
BPCO _- 2.8%

(o) sas W 12%

STCCCV
Société Tunisienne

de Cardiologie &
Cardio-Vasculaire




Caractéristiques de I'Insuffisance Cardiaque

1 comorbidité : 23.1%

oyl IR 9 comorbidités: 19.9%
3 comorbidités: 34.3%

Cardiopathie ischémique —

HTA __ 42.1%
Diabéte __ 37.8%
Insuffisance rénale __ 25.8%
Dyslipidémie __ 23.6%
Anémie __ 23.6%
BPCO _- 2.8%

(o) sAs [ 1.2%

CoSAC
Le congrés des

46.2%

STCCCV
Société Tunisienne

Cardio-Vasculaire



Caractéristiques de I'Insuffisance Cardiaque

Stadification de la dyspnée (NYHA)

52.5%

24.3%

14.6%

8.6%

I 1 1l IV

\\D
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Caractéristiques de I'Insuffisance Cardiaque

Rythme cardiaque a l'inclusion

64.4%

19.5%
11.1%
5.0%
SINUSAL ACFA BBG AUTRE

\\D
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Caractéristiques de I'Insuffisance Cardiaque

Durée QRS a l'inclusion

76.6%

18.6%
- 4.8%
| | B 2
<120 ms 120 a 150 ms > 150 ms

\\D
STCCCV
Lgf:gf dg Société Tunisienne
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Caractéristiques de I'Insuffisance Cardiaque

Fraction d’éjection du ventricule gauche

57.7%

35.6%

1.7%

. I

FEVG < 40% FEVG:40a50% FEVG > 50%

\\D
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Caractéristiques de I'Insuffisance Cardiaque

Caractéristiques cliniques a I'inclusion

IC chronigue 72.7%

IC de NOVO 27.3%

PAS (mmHg) 123.4+249

Frequence cardiague (bpm) 8011176

FEVG (%) 36.4+105
(%)

CoSAC STCCC
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Caractéristiques de I'Insuffisance Cardiaque

Caracteéristiques biologiques a I'inclusion

Hb (g/dl) 12.7 £ 2.0
Anémie 23.6%
Clairance de la créatinine 68.2 £ 26.0
< 50% 25.8%
> 50% 74.2%
BNP ou NTproBNP (pg/mil) 332.9 + 267.2
Effectif des patients doses 2.7%

nnnnnnnnnnnnnnnnn
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Caractéristiques de I'Insuffisance Cardiaque

Traitements médicamenteux

C7.S7% FEe1%

0.6% 0.1%

eeeeeeeeeeeeee
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Caractéristiques de I'Insuffisance Cardiaque

BISOPROLOL

ATENOLOL

NEBIVOLOL

CARVEDILOL

METROPROLOL

ACEBUTOLOL

CELOPROLOL

PROPRANOLOL

eeeeeeeeeeee
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W 3.5%

11.6%

0.4%

0.3%

BETABLOQUANTS

— 74.2%

N 8.9%
N 7.5%

W 3.7%

STCCC
eeeeeeeeeeeeeeeee
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Caractéristiques de I'Insuffisance Cardiaque

caprorriL | 75 2

ENALAPRIL [ 10.0%

RAMIPRIL [ 6.2%
PERINDOPRIL [l 4.1%
ZOFENORPIL |0.4%

TRANDOLAPRIL |0.2%

CoSAC STCCC
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Caractéristiques de I'Insuffisance Cardiaque

ARAII

VALSARTAN __ 30.8%
IRBESARTAN __ 27.1%
CANDESARTAN __ 26.2%
LOSARTAN [ 12.1%

TELMISARTAN [ 2.8%

OLMSARTAN [} 0.9%

STCCCV
LSOOnSAC Société Tunisienne

Sociétés Africaines
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Caractéristiques de I'Insuffisance Cardiaque

Traitements médicamenteux en cas de FEVG <40%
80.5% 80.0% 77.9%




Caractéristiques de I'Insuffisance Cardiaque

Statistique

Resynchronisation (CRT/P) 3.1%
DAI 2.5%
CRT/D 0.8%
(\6’) STCCCV

Sociétés Africaines de Cardiologie & de Chirurgie
de Cardiologie



___ Panamétre | <65ans_|65a76ans n

IEC/ARAII 69.2% 68.1% 0.023

Betablogquant 67.4% 67.5% 53.9% < 0.001

Anti aldostérone 32.4% 30.5% 18.0% < 0.001

Anticoagulation pour FA 20.1% 20.4% 19.2% 0.911
o)

STCCCV
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Suivi des patients a 3 mois

Facteurs prédictifs des choix thérapeutiques

Paramétre | Oui | _Non | p _

Age (ans) 63.1+11.9 645+13.8 0.014

Genre (H) 72.8% 67.3% 0.009
B-Bloquant
FEVG (%) 38.0+£9.8 40.1+12.2 0.001
IR sévére (Clair. < 30) 2.6% 2.1% 0.524
BPCO 2.8% 2.8% 0.976
(\6’) STCCCV



Suivi des patients a 3 mois

Facteurs prédictifs des choix thérapeutiques

Paramétre | Oui | _Non | p _

Age (ans) 63.3+12.1 64.0+13.7 0.241

Genre (H) 71.2% 70.2% 0.659
IEC-ARAII
FEVG (%) 384 +£10.0 386+12.0 0.813
IR sévere (Clair. < 30) 1.7% 3.9% 0.002
BPCO 3.0% 2.3% 0.316
(\6} STCCCV

Sociétés Africaines de Cardiologie & de Chirurgie
de Cardiologie



Caractéristiques des patients hospitalisés

Statistique

N 218 (10.7%)
Durée du séjour hospitalier (jours) 8.7+8.2

Min; Max 2;55
Recours a la VNI 2.8%
Recours aux inotropes 22.9%

CoSAC STCCC
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(o)

CoSAC
Le congrés des

4,0%

Poussee
ischemuus tratement rythme

Caractéristiques des patients hospitalisés

Facteurs de décompensation

Ecarn de regime Ecands Trouble de Infection




Caractéristiques des patients hospitalisés

Consultation | Hospitalisation n

Age (années) 63.6 £ 12.6 63.6 £ 13.0 0.710
Sexe (H) 70.8% 71.3% 0.794
Rythme sinusal 55.0% 42.6% < 0.001
Durée QRS > 120 ms 18.4% 19.9% 0.002
BBG 8.8% 10.0% < 0.001
FA 14.6% 21.3% < 0.001
Anémie (Hb < 12 g/dl) 28.9% 31.6% 0.287
FEVG 38.8+10.2 37.0+11.5 0.006
IC de Novo 31.6% 55.9% <0.001

CoSAC STCCCV
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Suivi des patients a 3 mois

0.25%

Mortalité intra-hospitaliere

45% Morbi-mortalité CV %

R . : N 301 (14.8%)
Hospitalisation cumulée a 3 mois

Mortalité globale 9.9%
9 9% Aggravation de la dyspnée 2.9%

a . 5
Mortalité globale cumulée a 3 AR Ealits 2.6%
mois |C réfractaire 1.6%
SCA 1.1%
AVC 0.2%

(o)

CoSAC STCCCV
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Suivi des patients a 3 mois

Facteurs prédictifs de la morbi-mortalité

Paramétre m-m-n

301 (14.8%) 1739 (85.2%)

Age (ans) 66.1+ 13.1 63.1+125  <0.001
Sexe (H) 65.8% 71.8% 0.035
Diabéte 44.5% 34.3% 0.001
FEVG < 40% 63.4% 56.8% 0.063
FC (bpm) 83.7 + 19.6 79.5 +17.2 0.001
TV/TVNS 2.3% 0.9% 0.033
FA/Flutter 20.9% 15.4% 0.015
QRS > 120 ms 25.6% 17.5% 0.001

L) Clairance créatinine 62.5 + 29.1 69.2 + 25.2 0.014

CoSAC STCCCV
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Suivi des patients a 3 mois

Facteurs prédictifs de la mortalité

202 (9.9%) 1838 (90.1%) -
Age (an 5} 66.2 1 14.1 63.31 125 0.003
Bétabloquant 92.9% 66.3% < 0.001
IEC/ARAII 49.7% 69.3% < 0.001
- Diurétique (anse) 63.6% 94.1% 0.013
Antialdostérone 32.6% 29 1% 0.312
HTA 38 5% 40 6% 0581
Cardiopathie jschémigue 41.2% 46. 7% 0.146
FEVG < 40% 64 2% ol 1% 0.107
C .| Réhnsgitalisatinn 19.3% 3.3% < 0.001 D

de Cardiologie &de Chirurgie



[ EHFSII(2005) | OFICA(2009) NATURE-HF (2017)

Inclusions 3580 1830 2040
Age moyen (ans) 70 77 63
hommes 61% 55% 70.9%
Etiologie ++ Cardiopathie Cardiopathie ischémique Cardiopathie
ischémique /HTA  (75%) ischémique (47%)/
HTA (42%)
Co morbidités Diabete (31%) Diabete (37%)
Respiratoire (21%) |.Rénale (Cl<50):
|.Rénale (Cl<60): 62% 25%
Anémie (23.6%)
FA 27% 19.5%
FEVG (%) 42 38
FEp (>50%)/ FEr  34% (>45%) 30% / 52% 43% [/ 57.7%
Mortalité 6.7% 8.8% 0.25%
hospitaliere
|EC/ARAII 80% 78% (FEr) 80.5% (FEr)
BB 61% 53% (FEr) 80% (FEr)

antialdostérone 25% (FEr) 50% (FEr)



FRESH

FREnch Survey on Heart failure

OBJECTIFS DE L'ETUDE

Objectif de [observatoire :  décrire la démogrophie, les

caractéristiques cliniques et les pratiques concernant la prise en
charge diagnostique et thérapeutique des patients admis pour
insuffisance cardiaque aigué et des patients insuffisants cardiaques

chroniques ambulatoires, en France.
Nombre de patients attendus : 4000

Fin de la période d'inclusion : 31/12/2021

La Société Frangaise de Cardiologie a mis en place I'étude « FRESH »
le 17 février 201 4.

Bilan global : Au 20 septembre 2018 - 2682 patients inclus par 32 centres actifs



tous absents

>1 critére(s) présent(s)

2.7% des
patients

(

normale




en IC a fonction que

e - ) e -

el divmOn . -

Reste symptomatique avec une FEVG < 35%

Considérer digoxine, LVAD ou
transplantation cardiaque.




“% of patients

Beta-blockers

60,17 <0.0001
1286 0.0003
10.99 0.0009
6.89 00087
709 0.0077

any age <65 65-74 75-84 >85 years

Figure 3 The IMPROVEMENT survey showed that the older the patient,
the len likely they are to be prescrided a beta-blocker (Follath ¢t al
unpublished results)

Table 4. Patients Recelving Recommended Heart Fallure Therapies at Baseline by Age (Tertiles at

Baseline)

Age (y)

Performance Measure <64|65-76|>76 | PValue
ACE inhibitors/ARBs (%) 846| 803 | 731 <.001
Beta-blockers (%) 899 85.9 |814 | <.001
Aldosterone antagonists (%) 460 34.2 |26.3| <.001
Anticoagulation for atrial fibrillation (%) | 70.8| 70.3 |67.9| .258
ICD/CRT-D (%) 52.0| 572 |43.0| <.001
CRT-D/CRT-P (%) 39.7| 42.9 |336| .013
Patient education (%) £5.6| 59.9 |56.6| <.001
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Patient en IC 3 fonctbon altérée symptomatique
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Reste symptomatique avec une FEVG < 35%
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La philosophie

] Pas de contrainte.
(JPas de surveillance.

dJuste un registre et surtout un moyen de faire
remonter les besoins en formation, outils, etc...

dUn moyen facile de s’évaluer.
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