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Methodologie

Une étude multicentrique, observationnelle, longitudinale incluant 2040
patients ayant une insuffisance cardiaque chronique ou aigue

Indexation ClinicalTrials.gov : NCT03262675

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

1er, 3éme, 12¢me mois _l
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Population étudiée

CRITERES D’INCLUSION

* Patient ayant une insuffisance cardiaque chronique hospitalisé, ou
consultant en ambulatoire

* Patient hospitalisé pour insuffisance cardiaque aigue de novo ou non.

* Le diagnostic de [linsuffisance cardiaque est a la discrétion de
I'investigateur

* Consentement éclaire, lu et signé
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Population étudiée

CRITERES DE NON INCLUSION

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

* Insuffisance cardiaque droite isolée

* Femme enceinte

* Insuffisance rénale terminale ou sévere avec clairance de la créatinine
<15 ml/mn

* Patient hémodialysé

* Chirurgie cardiaque programmee dans les 3 mois

* Cardiopathie congénitale
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Objectifs du registre

L’objectif principal: Evaluer la mobi-mortalité de I'insuffisance cardiaque aigué et
chronique sur un an de suivi, en Tunisie

Les objectifs secondaires:
— Evaluer le décés d’'origine cardiovasculaire sur un an de suivi
— Evaluer le déces tout cause confondue sur un suivi de un an

— Evaluer le taux ré-hospitalisation pour une poussée d’insuffisance
cardiaque

— Evaluer 'adhésion aux recommandations européennes sur le plan
thérapeutiqgue médical et interventionnel

— Evaluer le colt de santé engendré par 'insuffisance cardiaque
= Déterminer les facteurs prédictifs de la mortalité cardiovasculaire
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Caracteristiques de la population a I'inclusion

Age de la population

Moyenne : 63.6 ans * 12.6

W< 30 ans
m 30 a40 ans
w40 a 50 ans
m 50 a 60 ans
w60 a70ans
w>70ans
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Caracteristiques de la population a I'inclusion

Démographie de la population

Répartition par Genre Répartition par Niveau d’Education

32.5%

THATTTT 709 %HoMMES 255%
7 ¥ 29.1% FEMMES

5.8%

__

Non scolarisé Primaire Secondaire Universitaire
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Caracteristiques de la population a I'inclusion

Patients
hospitalisés

Patients
ambulatoires
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Caractéristiques de I'lnsuffisance Cardiaque

Sévéerité de la dyspnée (NYHA)

52.5%

24.3%

14.6%

8.6%
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Caractéristiques de I'lnsuffisance Cardiaque

Durée QRS a l'inclusion

76.6%

18.6%
- 4.8%
<120 ms 120 a 150 ms > 150 ms
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Caractéristiques de I'lnsuffisance Cardiaque

Fonction cardiaque a I'inclusion

57.7%

35.6%

7.7%

B

FEVG <40% FEVG : 40 a 50% FEVG > 50%
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Caractéristiques de I'lnsuffisance Cardiaque

52.4%

(%) Ischémie CMD Valvulopathie CMH  Myocardite virale  Autre
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Caractéristiques de I'lnsuffisance Cardiaque

Traitements a ’'admission

67.8%  65.1%

0.6% 0.1%
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Caractéristiques de I'lnsuffisance Cardiaque

Traitements a ’admission : BETABLOQUANTS

BISOPROLOL—74.2%

ATENOLOL_- 8.9%
NEBIVOLOL_- 7.5%
CARVEDILOL_. 3.7%
METROPROLOL_. 3.5%
ACEBUTOLOL_I 1.6%
CELOPROLOL_ 0.4%
PROPRANOLOL_ 0.3%
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Caractéristiques de I'lnsuffisance Cardiaque

CAPTOPRIL

ENALAPRIL

RAMIPRIL

PERINDOPRIL

ZOFENORPIL

TRANDOLAPRIL

Traitements a I’'admission : IEC
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Caractéristiques de I'lnsuffisance Cardiaque

Traitements a I’'admission : ARA I

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

TELMISARTAN [ 2.8%

OLMSARTAN [0.9%
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Répartition des patients selon la dose optimale des Bétabloquants et des
IEC

Population globale (N=2040; 100%)

84.2%




NATURE-HF : IC avec FEVG < 35%

66.6%

FEVG < 35% | FEVG > 35%




Répartition des patients selon la dose optimale des Bétabloquants et des IEC

Population FEVG < 35% (N=682; 33.4%)

84.5%

1.2%
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IC avec FEVG < 35% (N = 682; 33.4%)

75.4%

24.6%

FC > 70 bpm FC <70 bpm



Caractéristiques de I'lnsuffisance Cardiaque

Sous-groupe FEVG < 35%

P [ Foon | ron |y
N:%

514;75.4%  168; 24.6%
Age 63.0 £ 13.0 64.0 £ 11.0 0.318
Cardiopathie ischémique 48.4% 60.1% 0.009
Sinusal 81.3% 88.7% 0.027
Bétabloquant 78.4% 82.1% 0.299
Bétabloquant a forte dose 11.7% 13.7% 0.244
IEC/ARA I 78.4% 82.7% 0.277
Diurétique 83.1% 69.6% < 0.001



Survie cum

1,07

09—

0,5

0,7

Courbe de Survie du décés en fonction de la FC,
chez les sujets FEVG < 35%

Sujets FEVG
< 35%

o %FC = 70 bpm
= *FC =70 bpm

0 20

I | |
40 80 a0

Delai de survenue d'un deces



Courbe de Survie de I’hospitalisation en fonction de la FC, chez
les sujets FEVG < 35%

Survie cum
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Suivi des patients a 3 mois

Facteurs prédictifs de la morbi-mortalité population FEVG < 35%

FC > 70 bpm 83.2% 73.9% 0.041
FC bpm 86.8+18.4 81.5+18.3 0.007
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INSUFFISANCE CARDIAQUE CHRONIQUE CHEZ L'ADULTE

L’Instance Nationale de I’Evaluation et de
I’Accréditation en Santé (INEAS)

Guide de pratique clinique

LA PRISE EN CHARGE DE L’INSUFFISANCE
CARDIAQUE CHRONIQUE
CHEZ L’ADULTE

Juillet 2018
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FIGURE 2 : Algorithme de traitement et conseil thérapeutique pour les insuffisants
cardiaques avec FEr, NYHA II - IV.

IC FEr symptomatique NYHA I - IV

|

p-bloquants et IEC
(ARA 11 si intolérance aux IEC)

|

Persistance des symptomes

(NYHATI-TV)
1 |

ARM en association aux B-bloquants et aux IEC
(ARA II si intolérance aux IEC)

! |

Persistance des symptdmes (NYHA II - IV)

DEF ou MULTISITE

ou DEF MULTISITE
Chez les patients

-5 FC > 70 bpm/min)
(tableau 2 section 7.1)

Ivabradine
(Si Rythme sinusal et

tiques de 1’anse

Si signes de congestion

! !

Toutes les thérapies ci-dessus peuvent étre associées

iuré

D

Persistance des symptdmes (NYHA II - IV)

Persistance des symptomes

1
1
Digoxine
.
1 1

Discuter la transplantation cardiaque
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Conclusions

* Tres peu de patients a dose optimale
de béta-bloguants et IEC

* 1 patient sur4 quia une FC<35% a
une FC<70%

* Une FC>70% reste un facteur
prédictif précoce de morbi-mortalité
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