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CONFLITS D'INTÉRÊTS
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OBJECTIFS

• Citer les résultats d'études pertinentes en médecine 
vasculaire en 2022-2023

• Intégrer dans sa pratique de nouvelles approches 
thérapeutiques fondées sur des données récemment 
publiées

• Critiquer les études récentes en médecine vasculaire



PLAN

• BASIL-2

• CLEAR Outcomes

• LODESTAR

• PREVENT CLOT
• CASTING

• EVE

• ANNEXA-4
• ANNEXA-I

• SELECT
• OASIS-1

• Orforglipron

• Retratutide



MALADIE ARTÉRIELLE PÉRIPHÉRIQUE



BASIL-2

• Étude ouverte à répartition aléatoire principalement au Royaume-
Uni (Suède et Denmark) entre 2014 et 2020

• 345 patients avec ischémie critique menaçant le membre et 
nécessitant une revascularisation infra-poplitée:
o Pontage veineux versus revascularisation endovasculaire.

• Suivis pour deux ans
• Critère d'évaluation primaire:

o Survie sans amputation majeure (proximale à la cheville)

Lancet 2023;401:1798-1809



BASIL-2: SURVIE SANS AMPUTATION



BASIL-2: CRITÈRES D'ÉVALUATION SECONDAIRES

Pontage veineux Traitement 
endovasculaire

Amputations majeures 20% 18%
Décès de toute cause 53% 45%
Nouvelle revascularisation 29% 32%
   Réintervention 5% 19%
   Chassé-croisé 27% 19%
Survie médiane 3,3 ans 4,4 ans

Lancet 2023;401:1798-1809



BASIL-2: CONCLUSION

• Étude pragmatique avec critère d'évaluation solide
• Données fragiles

o Cible de recrutement ET cible d'événements non atteintes

• Analyses complémentaires à voir (population, procédures, etc.)
• La mortalité est très élevée peu importe l'intervention

Lancet 2023;401:1798-1809



LIPIDES



CLEAR OUTCOMES

• Étude contrôlée avec dissimulation du groupe d'assignation
• 13970 patients intolérants aux statines recrutés entre 2016 et 2019. 

o Prévention primaire (30%) ou secondaire (70%)
o LDL ≥ 2,6 mM

• Acide bempedoique 180 mg die versus placebo
• Suivis durant 40 mois
• Critère d'évaluation principal:

o Regroupement de 3-MACE + revascularisation coronarienne

NEJM 2023;388:1353-64



CLEAR: LDL

LDL de base 3,6 mM
Différence moyenne entre les groupes sur la durée: 0,57 mM

NEJM 2023;388:1353-64



CLEAR: CRITÈRE PRINCIPAL Baisse LDL: 0,57 mmol/L
     RRR: 13%

NEJM 2023;388:1353-64



CLEAR OUTCOMES: EFFETS SECONDAIRES

NEJM 2023;388:1353-64



CLEAR OUTCOMES: CONCLUSION

• Réduction modeste du C-LDL
• Bénéfice cardiovasculaire similaire aux statines pour une 

réduction donnée du LDL
* Sans impact sur la mortalité

• Profil d'effets secondaires différents: goutte, acide urique, 
élévation créatininémie, possible risque tendinopathie

• Les statines restent le meilleur traitement pour réduire les 
événements cardiovasculaires

NEJM 2023;388:1353-64



LODESTAR

JAMA 2023;329(13):1078-1087

• Étude coréenne multicentrique ouverte de non-infériorité conduite 
entre 2016 et 2019 chez 4400 patients

• Répartition aléatoire entre une stratégie de statine à haute dose ou une 
stratégie de cible de cholestérol-LDL

• Rosuvatatin 20 mg ou Atorvastatin 40 mg
• Cible 1,3 à 1,8 mmol/L

• Suivi de 3 ans
• Critère d’évaluation principal: 3-MACE + revascularisation coronarienne



LODESTAR: STATINES

JAMA 2023;329(13):1078-1087



LODESTAR: C-LDL

JAMA 2023;329(13):1078-1087

1,78 mmol/L                1,77 mmol/L



LODESTAR: RÉSULTATS

JAMA 2023;329(13):1078-1087



LODESTAR: CONCLUSION

• Une stratégie de traitement aux cibles est non inférieure à 
une stratégie de statine haute intensité avec 40% moins 
d’utilisation de statine à dose élevée

• Limitations
• Population coronarienne à risque plutôt faible
• Maladie cardiovasculaire non aiguë



THROMBOPROPHYLAXIE



PREVENT CLOT

• Étude ouverte de non infériorité multicentrique conduite entre 2017 et 
2021 chez 12,211 patients avec une fracture d'une extrémité opérée ou 
une fracture du bassin ou de l'acétabulum.

• Enoxaparine 30 mg BID versus AAS 81 mg BID pour la durée de 
l'hospitalisation
o Consigne de prescrire le même agent au départ de l'hôpital si le traitement 

était poursuivi

• Critère d'évaluation principal:
o Mortalité totale à 90 jours

NEJM 2023;388:203-13



PREVENT CLOT: POPULATION

NEJM 2023;388:203-13



PREVENT CLOT: MORTALITÉ

NEJM 2023;388:203-13



PREVENT CLOT: ÉVÉNEMENTS TEV ET SÉCURITÉ
AAS             HBPM



PREVENT CLOT: CONCLUSIONS

• Non-infériorité AAS démontrée dans la population étudiée
• Principal avantage de l’AAS: préférence du patient, les coûts, 

l'observance, etc.
o L'AAS ne réduit pas le risque hémorragique par rapport à la HBPM

• Population jeune avec peu de facteurs de risque de TEV
• Réduction des TVP distales avec HBPM

NEJM 2023;388:203-13

















CASTING: CONCLUSION

• Une stratégie de prescription en fonction du score 
TRiP(cast) est non inférieure à la pratique habituelle 
malgré l’utilisation de thromboprophylaxie chez 
deux fois moins de patients jeunes à faible risque 
de TEV.











EVE: CONCLUSION

• Pas de différence significative de saignement
• Risque de récidive TEV similaire entre les deux groupes.
• Petite étude fragile. Petit nombre d’événements 

hémorragiques et thrombotiques.



ANTIDOTE



ANNEXA-4

• Étude observationnelle multicentrique sans comparateur chez 
479 patients avec hémorragie majeure et utilisation d'un 
anticoagulant dans les 18 heures précédentes

• Critères d'évaluation principaux:
oDiminution de l'activité anti-Xa ET
o Efficacité hémostatique
 Augmentation de l'hématome de moins de 35% à 12 heures (ICH)
 chute de l'hémoglobine de moins de 20% à 12 heures (GI)

Circulation 2023;147:1026-1038



ANNEXA-4: CORRÉLATION ENTRE ANTI-XA ET 
EFFICACITÉ HÉMOSTATIQUE *POUR HIC

Circulation 2023;147:1026-1038



ANNEXA-4: MORTALITÉ

Sous-groupes Mortalité
Globale 15,7%
≥ 75 ans
≤ 75 ans

19,6%
6,8%

Hémostase
    Bonne
    Mauvaise ou aucune

14,1%
30,3%

Circulation 2023;147:1026-1038



ANNEXA-4: ÉVÉNEMENTS THROMBOTIQUES

Sous-groupes Événements 
thrombotiques

Total 10,4%
Sans anticoagulation
Avec anticoagulation
Avec anticoagulant oral

7,1%
3,3%
zéro

Circulation 2023;147:1026-1038



ANNEXA-4: CONCLUSION

• Andexanet alfa abaisse efficacement l'activité anti-Xa 
• Corrélation faible entre la baisse d'activité anti-Xa et 

l'efficacité hémostatique 
• Une faible progression précoce de l’hématome est 

associé à un meilleur pronostic
• Taux élevé d'événements thrombotiques prévisible chez 

une population à risque élevé
Circulation 2023;147:1026-1038







ANNEXA-I: POPULATION

paramètre Fréquence
femmes 45%
âge moyen 79 ans
FA
CHA2DS2-VASc médian

80-90%
4

ATCD
AVC
Infarctus myocardique

20%
10%

Volume médian hématome 10mL
NIHSS 9







ANNEXA-I: RÉSULTATS

Andexanet alfa Groupe contrôle

mortalité 27,8% 25,5%

Événements thrombotiques
AVC ischémique
TEV

10,3%
6,5%
0,8%

5,6%
1,5%
1,0%



ANNEXA-I: CONCLUSIONS

• Augmentation absolue 10% de bonne hémostase
• Pas d’effet sur la mortalité

• Données sur le pronostic fonctionnel???

• Augmentation absolue 5% du risque thrombotique

Pour chaque DEUX progressions d’hématome prévenues, il 
y aura UN AVC ischémique supplémentaire

NNT = 10
NNH = 20



OBÉSITÉ



SELECT

• Étude multicentrique internationale à répartition aléatoire 
dissimulée chez 17,604 patients avec ATCD de maladie 
cardiovasculaire et IMC ≥ 27 kg/m2 SANS diabète.

• Menée entre 2018 et 2021 avec suivi de 39 mois.
• Est-ce que Semaglutide 2,4 mg par semaine réduit la 

survenue des événements cardiovasculaires (3-MACE) 
contre placebo?

DOI: 10.1056/NEJMoa2307563



SELECT: RÉSULTATS

NNT = 66

DOI: 10.1056/NEJMoa2307563



SELECT: CONCLUSIONS

• Bénéfices de Semaglutide 2,4 mg en prévention secondaire de 
maladie cardiovasculaire chez patients non diabétiques.

• Confirme les résultats de SUSTAIN-6 chez des patients 
diabétiques (Semaglutide 1 mg)
• ET de PIONEER-6 (avec Semaglutide par voie orale)

• NNT = 66

DOI: 10.1056/NEJMoa2307563



Lancet 2023;402:705-19

• 667 patients recrutés entre septembre et novembre 2021
• Étude conçue, financée et dirigée par l’industrie
• Semaglutide 50 mg versus placebo
• Suivi de 68 semaines
• Critères d’évaluation primaire: 

• pourcentage du poids corporel perdu
• Perte de poids de 5%

Lancet 2023;402:705-19



OASIS-1

Lancet 2023;402:705-19



NEJM 2023;389:877-88







NEJM 2023;389:514-26



RETATRUTIDE TRIPLE AGONISTE GLP-1,GIP ET GLUCAGON

Cell Metabolism 2022;34(9):1234-1247



NEJM 2023;389:514-26

RETATRUTIDE: PERTE PONDÉRALE

NEJM 2023;389:514-26



PERTE PONDÉRALE CHEZ PATIENTS SANS DIABÈTE

agents administration Perte 
pondérale Placebo

Liraglutide 3 mg SC quotidienne 8% 2,6%

Semaglutide 2,4 mg SC hebdomadaire 14,85% 2,41%

Tirzepatide SC hebdomadaire 15 à 20,9% 3,1%

Semaglutide 50 mg po Orale quotidienne à jeun 15,1% 2,4%

Orforglipron Orale quotidienne 9,4 à 14,7% 2,3%

Retatrutide SC hebdomadaire 8,7 à 24,2% 2,1%



MERCI POUR VOTRE ATTENTION!



AUTRES ÉTUDES D’INTÉRÊTS



BMJ 2022;379:e072623



Lancet 2023;402:54-61



JAMA Intern Med. 2023;183(6):520-531





Lancet 2023;402:613-26



J Am Coll Cardiol 2023;81:1747-1762



N Engl J Med 2023;389:107-17



N Engl J Med 2023;389:1069-84



J Vasc Surg 2023;77:836-47



N Engl J Med 2023;389:687-99



N Engl J Med 2023;388:395-405



AHA 2023



Lancet 2023;401:1371-80



N Engl J Med 2023;388:1272-83



N Engl J Med 2023;388:1259-71



JAMA 2023;329(22):1924-1933
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