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Prévention de la mort subite
d’origine cardiaque apres un
infarctus du myocarde par
l'implantation d'un défibrillateur -

Est-ce toujours d'actualité ?

This project has received funding from the European Union’s Horizon 2020

research and innovation programme under grant agreement No. 847999.

Financement de Uétude

L'étude PROFID EHRA fait partie du projet PROFID, financé par ['Union
européenne, et est financé de maniere indépendante par des fonds
publics, sans aucune implication de lindustrie pharmaceutique et des
dispositifs médicaux.
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Chers patients et membres de la famille,

Cette brachure d'information explique comment une crise cardiague
et linsuffisance cardiaque grave qui laccompagne peuvent entrainer
une mort subite. Elle donne également un apergu des options
thérapeutiques actuelles et des nouvelles stratégies de prévention de
la mort subite apres une crise cardiaque.

LA MORT SUBITE D’ORIGINE CARDIAQUE

Apres une crise cardiague, les patients peuvent souffrir dinsuffisance

cardlaque, qui se caractérise par une réduction de la fonction de
pompage du cceur. Qutre les symptdomes tels que les douleurs
thoraciques ou l'essoufflement, il existe également un faible risque de
mort cardiaque subite. La mart subite est une perte brutale et
inattendue de la fonction cardiague, généralement causée par une
anomalie du rythme cardiaque potentiellement mortelle, qui entraine
une perte de connaissance immédiate et, si elle n'est pas traitée
rapidement, la mort en quelques minutes. La mart subite d'origine
cardiaque est l'une des causes les plus frequentes de déceés dans le
monde.

TRAITEMENTS PREVENTIFS

Les patients souffrant d'insuffisance cardiaque grave apres une crise

cardiague sont supposés présenter un risque plus élevé de mort subite
que les patients dont la fonctlon de pompage du coeur n'est pas altérée.
L'utilisation d'un dispositif médical appelé défibrillateur automatique
implantable (DCI) - ou "défibrillateur" - est la solution actuellement
proposée pour la prévention de la mart subite chez les patients
souffrant d'insuffisance cardiague sévere apres une crise cardiaque. En
cas de survenue d'arythmies cardiaques dangereuses, un traitement
rapide est administré par le DCI. Ces recommandations de traittement
(connues sous le nom de recommandations des sociétés savantes] ont
été élaborées il y a plus de 20 ans, avant l'utilisation de médicaments
modemes pour le traitement de linsuffisance cardiaque grave. Par
conséquent, lintérét de lutilisation d'un DCI comme traitement
préventif peut étre limitée par le fait que ces recommandations sont
basées sur des informations anciennes qui ne refletent pas les
lévolution récente des soins médicaux.
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DE NOUVELLES PERSPECTIVES SONT NECES-SAIRES DE TOUTE URGENCE

Au cours des 20 demieres années, le risque de mort subite chez les
patients souffrant d'insuffisance cardiaque sévére aprés une crise
cardiaque a considérablement diminué. Cette tendance est
probablement due a lamélioration des médicaments contre
linsuffisance cardiaque. Dans le méme temps, on s'inquiéte du fait que
les implantations de DCl sont associées a des infections et a des chocs
de défibrillation inutiles. Aujourd'hud, il est beaucoup plus difficile de
savolr si les patients bénéficieront de limplantation d'un DCI pour
préevenir la mort subite d'origine cardiaque. De nouvelles preuves
scientifiques dolvent donc é&tre fournies afin de vérifier st les
fraitements actuellement en vigueur (recommandations des sociétés
savantes) sont toujours appropriées et si le défibrillateur est bénéfique
ou au contraire, nuisible pour certains patients.
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Fig. 7: Un DCI délivre un ou plusieurs chocs pour normaliser le rythme cardiague en
cas d'arythmie potentiellement mortelle. [Source: www.gesundheitsinformation.de,
traduit en frangais)

Il est donc impaortant que des preuves scientifiques solides soient
fournies sur la maniére dont il convient de prendre en charge les
patients souffrant d'insuffisance cardiaque grave aprés une crise
cardiaque.
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L'ETUDE PROFID EHRA

Létude PROFID EHRA a été financée pour déterminer si l'implantation
d'un DCI est toujours nécessaire chez les patients souffrant
d'insuffisance cardiague grave apres une orise cardiaque. Les
chercheurs souhaitent fournir des preuves scientifiques solides pour
garantir que les DCI ne seront utilisés comme traitement standard
que pour les patients qui en ont réellement besoin. De cette maniére,
les risques inutiles pour les autres patients paurraient étre évités.

L'étude PROFID EHRA est menée dans 180 cliniques de
cardiologie dans 13 pays d'Europe et en Israél. On s'attend a ce

gue 3 600 patients participent a l'étude.

DIRCTEURS D'ETUDE DE L’ETUDE PROFID EHRA
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>> Contact: info@profid-project.eu
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OPTIONS THERAPEUTIQUES DANS L’'ETUDE PROFID EHRA

>> Tous les participants a cet essai se verront proposer les meilleurs

medicaments  disponibles aujourd’hui  pour traiter leur
insuffisance cardiaque, conformément aux recommandations.

C'est ce qu'on appelle la traitement médical optimal.
>> En outre, tous les participants seront assignés de maniere
aléatoire arecevolr un DCI conformément aux directives actuelles

ou ane pas recevalr de DCI.

>> |lyaura une chance sur deux de recevoir un dispositif de DCl dans
le cadre de létude PROFID EHRA.
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Fig. 2: Options de traitement dans Uétude PROFID EHRA

>> Dans le cadre de lessai, les médicaments et les dispasitifs de DCI
utilisés ont déja été approuvés par les autorités de
réglementation. Les participants a létude PROFID EHRA ne
devraient donc pas étre exposés a d'autres risques liés aux
médicaments et au DCI que ceux associés au traittement clinique
de routine en dehors de l'essal.

>> |'étude devrait durer environ 2,6 ans. Au cours de cette période,
des contréles annuels seront effectués a 'hopital, comme ils sont
eégalementreéalisés au cours du traitement clinique de routine en
dehors de l'essal.
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*# PROFID EHRA

Sivous souhaitez participer a tl'étude PROFID EHRA, votre médecin
peut vous fournir de plus amples informations et vous indiquer si
vous pouvez y participer. Vous trouverez plus d'informations sur le
projet et 'essai a l'adresse suivante: www.profid-project.eu.

Sivous étes intéressé, veuillez contacter:

Le promoteur, Charité - Universitdtsmedizin Berlin, est responsable de
linitlation et de lorganisation de létude PROFID EHRA.

EHRA (European Heart Rhythm Assacilation] compte plus de 4100
cardiologues et autres professionnels du monde entler. L'objectif de
l'EHRA est de limiter les effets néfastes des arythmies cardiaques, afin
d'améliarer la qualité de vie des personnes concernées et de réduire le
nambre de morts subites d'origine cardiaque. L'étude PROFID EHRA est
soutenue par 'EHRA.
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