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Pour votre patiente et sérénité quotidienne,
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www.thromboclic.fr Un site pour I’accompagnement des
médecins dans l'utilisation des nouveaux anticoagulants
oraux : dabigatran et rivaroxaban.

www.thromboclic.fr A website to accompany the doctors in the use of new oral anticoagulants: dabigatran
and rivaroxaban.
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Résumé L’utilisation des nouveaux anticoagulants oraux (NACO) justifie un
accompagnement des prescripteurs en raison des risques de mésusage liés a la
perception d’une relative simplicité d’utilisation, qui n’est en fait qu’apparente. Cette
classe thérapeutique expose a des accidents constatés déja en France et dans d’autre
pays.

Les NACO ont prouvé leur efficacit¢é dans la prise en charge de la fibrillation
auriculaire non valvulaire et les événements thromboemboliques veineux (ETEV)
avec un haut niveau de preuve et leur utilisation s’accroit au détriment des
antivitamine K (AVK).

L’absence de surveillance biologique souvent mise en avant, ne les dispense pas
d’effets secondaires, principalement les accidents hémorragiques qui peuvent étre
graves et aboutir au déces.

Le site « www.thromboclic.fr » vient en complément du travail déja entrepris pour
sensibiliser les prescripteurs. Ce site permettrait un accés simple et facile a
I’information, et réduirait le nombre et la gravité des erreurs médicales en fournissant
aux soignants les informations nécessaires au moment qu’ils auront choisi.

Summary The use of new oral anticoagulants (NOAC) justifies an attendance to
prescribers because of the risk of misuse related to the apparent relative simplicity
use. These therapeutic class exhibitor accidents have already occurred in France and
other countries.

The NOAC have proven their effectiveness in the non-valvular atrial fibrillation and
venous thromboembolic events (VTE) management with a high level of evidence and
their use is growing compared to vitamin K antagonists (VKA).

The lack of biological monitoring does not exempt NOAC of side effects and mainly
bleeding events that can be dangerous and even lead to death.

A web site “www.thromboclic.fr” is proposed to complete the work already
undertaken with the aim to sensitize the prescribers. This tool allows to an easy
access to information. It should be, by providing caregivers the necessary information
to choose the right anticoagulant drug, a way to reduce medical errors.
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Pendant de nombreuses années, les
anticoagulants utilisés dans le traitement de
la fibrillation auriculaire et des événements
thromboemboliques veineux (ETEV) ont
¢été limités a ’administration des héparines
et des antagonistes de la vitamine K. Ces
deux types de médicaments sont des
inhibiteurs indirects de la coagulation.

En France, la prévalence des accidents
iatrogénes graves liés aux AVK était de
31% en 2009 dont 12% d’hospitalisations
pour effets indésirables. Les accidents
hémorragiques arrivent au premier rang [1]
[2] avec :

-4 000 a 5000 déces par an,

- 17 000 hospitalisations par an.

Les accidents hémorragiques liés aux AVK
représentent 20 % des hémorragies
cérébrales hospitalisées dans les services
de neurochirurgie.

L’anticoagulant idéal doit répondre aux
critéres suivants : administrable per os, en
une dose unique pour tous les patients,
avec une bonne efficacité
antithrombotique, un risque hémorragique
faible, des profils pharmacocinétique et
pharmacodynamique  prévisibles, une
absence de surveillance biologique, peu
d’interactions médicamenteuses ou
alimentaires et une fenétre thérapeutique
large.

Les nouveaux anticoagulants oraux
répondent en partie a ces critéres dans la
limite des interactions médicamenteuses et
alimentaires qui, bien que moins
importantes que pour les AVK, ne sont
cependant pas nulles [3] [4]. Par ailleurs, Ils
ne nécessitent pas de surveillance
biologique et ont une action directe sur un
facteur de la coagulation: la thrombine
(facteur Ila) pour le dabigatran et le facteur
Xa pour le rivaroxaban. De plus, leur effet
thérapeutique est comparable a celui des
anticoagulants classiques.

L'arrivée des nouveaux anticoagulants
oraux en France, pourrait représenter une
avancée dans la prise en charge pratique
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du patient avec fibrillation auriculaire non
valvulaire et thrombose veineuse profonde
(TVP). Ils permettent une prise en charge
plus simple en s’affranchissant des
contraintes du suivi biologique de la
coagulation. Les interactions
médicamenteuses et alimentaires sont
moins importantes qu’avec les AVK et il y
a moins d'effets secondaires a type de
saignement, a condition que toutes les
regles de sécurité et de bon usage soient
respectées.

L’innocuité de ces médicaments n’est, en
fait, qu’apparente. En effet, une série
d'accidents  hémorragiques ont  été
enregistrés immédiatement aprés  leur
commercialisation. A titre d’exemple,
256 déces par hémorragie liée au
dabigatran ont été enregistrés en Europe et
pres de 800 hémorragies graves ont ¢été
notifiées en Australie, Canada, Japon,
Nouvelle-Zélande et aux FEtats-Unis
d'Amérique (plusieurs centaines de morts
au total)[5], probablement par manque
d'encadrement des prescripteurs
enthousiastes.

L'arrivée sur le marché, des NACO,
molécules « miracles » attendues pour
« détroner les AVK» peut avoir dégus
certains prescripteurs. Les raisons de ce
relatif « échec » sont clairement identifiée
et les AVK gardent encore une place
importante.

Devant la forte dynamique de prescription
des NACO depuis mi-2012 en premicre
intention ou en changement d’AVK vers
un NACO, les autorités de santé ont
engagé une série d’actions : plan de suivi
renforcé et information réguliére par
’ANSM ', fiche de bon usage des
médicaments par la HAS?...

Il était donc licite de mettre en place un
accompagnement des prescripteurs, afin de

Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits
de santé

Haute Autorité de Santé
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les aider a manier ces nouvelles molécules,
de les sensibiliser aux risques liés au non
respect des régles de bon usage et des
contre-indications ainsi qu’a gérer les
situations d’urgence liées a leur iatrogénie.

Le présent projet est 1’aboutissement d’un
travail commencé en novembre 2012 au
sein de 'unité de médecine vasculaire du
CHU de Nancy et du département de
médecine générale, en collaboration avec
I"'URPS’.

Nous avons procédé en deux étapes :

En premier, un courrier d’information
générale et de fiches pratiques de bon
usage pour le Dabigatran et le Rivaroxaban
intégrant des algorithmes décisionnels a
été élaboré et diffus€é par mail aux
médecins libéraux lorrains en utilisant la
base de donnée de I’'URPS.

En collaboration avec un groupe d’experts
composé¢ de médecins généralistes et de
cardiologues, nous avons, alors, créé un
site qui devait répondre a trois objectifs
majeurs :

1 - Diminuer le nombre et la gravité des
erreurs médicales en fournissant aux
soignants les informations nécessaires au
bon moment, au bon endroit.

2 - Améliorer la qualit¢ des soins en
fournissant des informations décisionnelles
selon les derniéres recommandations.

3 - Favoriser la continuité des soins, le
partage de I’information médicale, et
pourquoi pas, insérer le patient dans son
processus de soins.

Union Régionale des Professions de santé
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Adealaprescrption  Siuation

OUTIL INDEPENDANT A USAGE DES

PROFESSIONNELS DE SANTE D'AIDEA LA o
DECISION THERAPEUTIQUE !
POUR UN BON USAGE DES N
ANTICOAGULANTS e

Gestes sous
antithrombotiques

Ce site, destiné aux professionnels de
santé, permettra de retrouver toutes les
informations nécessaires pour prescrire un
traitement anticoagulant, y compris les
anti-vitamines K, qui ont été intégrés dans
les algorithmes décisionnels au méme rang
que les NACO en fonctions des
recommandations en vigueur. Ce site
représentera un outil d’aide a la
prescription  permettant de  choisir,
d’adapter et de passer d’'un anticoagulant
a lautre, tout en incluant des outils
pratiques, comme le calcul de la clairance
de la créatinine selon la formule de
Cockcroft, le CHADS2, le CHA2DS2-
VASc, le HAS-BLED et le score
HEMORR2HAGES.

< 2| [ + [ wwwshrombociicfr [ )

Aide a la prescription

Choix possible(s) m

Signaler Un Efft Indésrable

Le site inclura également un plan de
gestion des risques hémorragiques et des
risques liés a la chirurgie en urgence
reprenant les recommandations du GIHP?,

4 . .
Groupe d’Intérét en Hémostase Périopératoire
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des recommandations sur la gestion des
AVK et des NACO en dermatologie, en
endoscopie digestive, en chirurgie bucco-
dentaire et en rhumatologie ainsi qu’un
plan de gestion général en fonction du
risque hémorragique et thrombotique.

41> (2] [+]6 wthamodic [3 0

ide 3a prescription Gestes sous antthrombotiques  Recommandations

En cas d'urgence

Prelever

Choix possible(s)

Signaler Un Effet indésirable

L it

2| + ] @ wwstromboclicfr [ o

Adela prescition  Situation durgence Recommandations

Gestes sous antithrombotiques

Choix possible(s) m

Signaler Un Efft indésirable

Nous inclurons également dans le site un
module pour la déclaration des cas de
pharmacovigilance, qu’ils soient ou pas en
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rapport avec les anticoagulants, facilitant
ainsi aux médecins cette démarche qui peut
sembler longue et fastidieuse.

Enfin, d’autres NACO vont arriver
prochainement sur le marché frangais,
comme |’apixaban, et I’edoxaban, des anti
Xa  directs. Ils  seront  intégrés
progressivement aux algorithmes en
fonction des autorisations de mise sur le
march¢ (AMM) grace a une mise a jour
réguliere des informations.

Déclaration d’intéréts

Les auteurs déclarent ne pas avoir de
conflits d’intéréts en relation avec cet
article
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RESUME

L’utilisation des nouveaux anticoagulants oraux (NACO) justifie un
accompagnement des prescripteurs en raison des risques de mésusage liés a la
perception d’une relative simplicité d’utilisation, qui n’est en fait qu’apparente,
cette classe thérapeutique exposant a des accidents déja constatés dans d’autre
pays.

Les NACO ont prouvé leur efficacité dans la prise en charge de la fibrillation
auriculaire non valvulaire et les éveénements thromboemboliques veineux
(ETEV) avec un haut niveau de preuve et leur utilisation s’accroit au détriment
des antivitamine K (AVK).

L’absence de surveillance biologique souvent mise en avant ne les dispense pas
d’effets secondaires, principalement d’accidents hémorragiques qui peuvent
étres graves et aboutir au déces.

Le site « www.thromboclic.fr » vient en complément du travail déja entrepris
pour sensibiliser les prescripteurs. Cet outil permettra un acces facile et simple a
I’information, et devrait étre un complément indispensable afin de diminuer le
nombre et la gravité des erreurs médicales en fournissant aux soignants les
informations nécessaires au moment qu’ils auront choisi.
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