Santé et médecine

Réhospitalisation apres une insuffisance cardiaque aigué chez les patients dont
la carence en fer a été réduite de maniere significative

combler efficacement les lacunes
du traitement

Létude AFFIRM-AHF' démontre que, chez les patients présentant une insuffisance cardiaque aigué

(AHF), 'administration ultraveineuse de carboxymaltose ferrique peut réduire considérablement la

probabilité d’étre réadmis a I’hopital de 26 %. Environ 80 % des patients AHF présentent une carence en

fer et de mauvaises prévisions en matiere de qualité de la vie, dans le cas ou ils ne seraient pas traités.

L'étude menée par Prof. Piotr Ponikowski, chef
du service de cardiologie de I'hopital universi-
taire de Breslau, en Pologne, évaluait I'effet de
Ferinject® (carboxymaltose ferrique intravei-
neuse) sur la réhospitalisation de patients pour
insuffisance cardiaque (HF) et sur la mortalité
cardiovasculaire (CV) chez les patients carencés
en fer apres stabilisation a I'hopital pour insuffi-
sance cardiaque aigué (AHF).

Cette étude a démontré qu'il y avait nettement
moins de réadmissions a I'hopital dues a I'insuf-
fisance cardiaque chez les patients traités par
Ferinject que chez les patients sous placebo.
Apres 52 semaines, les patients ayant recu une
supplémentation en fer avaient 26 % de proba-
bilité en moins d'étre réadmis a I'hopital pour
une insuffisance cardiague par rapport au pla-

Résumé des résultats de I'étude AFFIRM-AHF
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Le carboxymaltose ferrique
permet d'éviter une
réhospitalisation sur quatre
chez les patients IC atteints
d'une carence en fer sans

augmenter la mortalité

* NNT calculé sur la base des données AFFIRM-AHF

Le nombre nécessaire de
patients a traiter pour éviter

I'hospitalisation pour IC ou la

cebo, aprés seulement une ou deux injections
[RR 0.74; 95% Cl1 0.58-0,94; p=0.013].

Vifor Pharma a présenté les résultats complets
de I'étude AFFIRM-AHF & |'occasion du congres
virtuel «Scientific Sessions» de I’American Heart
Association (AHA), en novembre 2020. Ceux-Ci
ont été publiés simultanément dans la revue
médicale «The Lancet».

Pertinence de la supplémentation en
fer chez les patients HF

«ll s'agit de la premiére étude qui démontre les
avantages d'une supplémentation en fer initiée
chez des patients stabilisés hospitalisés pour
cause d'insuffisance cardiaque aigué (AHF),» a
déclaré le professeur Piotr Ponikowski, cher-
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** La dose totale moyenne de Ferinject® administrée dans le cadre de I'étude était de 1352 mg
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cheur principal et chef du département des
maladies cardiaques de I'université de méde-
cine de Wroclaw, en Pologne. «Le fait que I'admi-
nistration de Ferinject®chez les patients atteints
d’AHF stabilisée et présentant une carence en
fer réduise considérablement le risque d’hospi-
talisations ultérieures pour cause d'insuffisance
cardiaque souligne la nécessité pour les patients
atteints d’AHF d'étre plus fréquemment soumis
a un dépistage de la carence en fer»

«Les données de I'étude AFFIRM-AHF confir-
ment les preuves obtenues précédemment
dans le cadre d'études approfondies telles que
FAIR-HF et CONFIRM-HF», déclare le Dr Klaus
Henning Jensen, Chief Medical Officer de Vifor
Pharma. «La carence en fer est une comorbi-
dité fréquente, mais souvent non reconnue, de
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I'insuffisance cardiaque, et cette étude contribue
notablement a comprendre toute I'importance
du dépistage et du traitement de la carence en
fer chez les patients présentant une insuffisance
cardiaque.»

Environ 80% des patients AHF présentent une
carence en fer et de mauvaises prévisions en
matiére de qualité de la vie. En outre, ils affichent
ainsi un risque d’hospitalisation et de mortalité
accru, qu'ils soient diagnostiqués comme ané-
miées ou non. Une hospitalisation pour cause
d'AHF constitue un probléme de santé croissant
qui est associé a un risque accru de résultats
cliniques défavorables et a une charge écono-
migue considérable.

Insuffisance cardiaque en Suisse

Dans la population suisse, la prévalence de
I'insuffisance cardiaque (HF) est de 2%, ce qui
représente environ 175000 patients. L'incidence
de l'insuffisance cardiague se situe entre 12000
et 15000 nouveaux cas par an.

«En Suisse, environ 30% seulement des patients
insuffisants cardiaques présentant une carence
en fer sont traités. Cela prouve a quel point
cette étude est importante pour sensibiliser
la population a ce sujet et pour soigner les
patients suisses de la meilleure maniére pos-
sible. Cela permettrait, en paralléle, de réduire
les dépenses de santé et les charges écono-
miques», explique Dr Philippe Meyer, chef du
département des insuffisances cardiagues et

Dr Philippe Meyer, Chef du département des insuf-
fisances cardiaques et des rééducations cardiaques,
Senior Lecturer — chaire de cardiologie — Hopitaux
Universitaires de Genéve

des rééducations cardiaques aux HoOpitaux
Universitaires de Genéve.

Résultats de I'étude en prenant en
compte la situation liée a la COVID

Le 24 septembre 2020, Vifor Pharma a annoncé
que I'étude AFFIRM-AHF globale avait mangué
de peu la signification statistique convention-
nelle de 5% sur le critere d'évaluation composite
principal, mais avait réduit numériqguement de
21% le nombre total de décés pour maladies
cardiovasculaires et de réhospitalisations dues
a une insuffisance cardiaque [RR 0.79; 95% IC
0.62—-1,01; p=0,059].

Ferinject® a été bien toléré et n'a donné lieu a
aucun résultat inattendu en matiere de sécurité.
Aucune augmentation de la mortalité n'a été
observée et les décés d'origine cardiovasculaire
ont été similaires dans les différents groupes [RR
0.96; 95% IC 0.70-1.32]. Le déclenchement de
la pandémie de COVID-19 a entrainé une pertur-
bation importante des systemes de santé, avec
une réduction de 40% des hospitalisations dues
a l'insuffisance cardiague en Europe entre mars
et juin 20202 Les patients présentant une insuf-
fisance cardiaque sont particulierement vulné-
rables lorsgu’ils sont atteints par la COVID-19.
C'est pourquoi, avant la fin de I'étude, une analyse
de sensibilité a la COVID-19 a été préalablement
effectuée, excluant les sujets qui se sont déclarés
a partir de la date de I'épidémie dans chaque pays.
Ajusté pour I'impact de la COVID-19, le critére
d’évaluation composite a été plus robuste et plus
significatif [RR 0.75; 95% IC 0.59—-0.96; p=0.024].

D'autres résultats significatifs ont été observés
avec plusieurs résultats secondaires, notamment
les avantages du traitement par Ferinject® obser-
V&S jusqu’au moment de la premiére hospitali-
sation pour insuffisance cardiague ou jusgu’au
décés par maladie cardiovasculaire [HR 0.80 ;
95% IC 0.66—0.98; P=0.030], ainsi que les jours
perdus en raison d’une hospitalisation due a I'in-
suffisance cardiaque et d'un décés par maladie
cardiovasculaire [RR 0-67, 95 % Cl 0-47-0-97, p=0-
035]. Ces effets étaient plus prononcés dans les
analyses antérieures a la COVID-19.
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A propos d'AFFIRM-AHF

AFFIRM-AHEF est le premier de trois essais
de mortalité et de morbidité en cours, dont
FAIR-HF? et HEART-FID, visant 4 com-
prendre le potentiel de Ferinject” pour les
personnes souffrant d’insuffisance cardiaque
et de carence en fer.

Létude AFFIRM-AHF est une étude mul-
ticentrique, randomisée, en double aveugle
et contrdlée par placebo, réalisée sur 1 108
patients dans 15 pays et qui compare I'effet
de la carboxymaltose ferrique (FCM) intra-
veineuse sur les hospitalisations et la morta-
lité chez les patients déficients en fer admis
pour insuffisance cardiaque aigué (AHF).
AFFIRM-AHEF est la premiére étude qui éva-
lue le bénéfice de Ferinject” sur les hospita-
lisations et la mortalité dans une population
a tres haut risque souffrant de carence en fer
et hospitalisée pour un épisode d’insuffisance
cardiaque aigué.

Informations complémentaires

www.viforpharma.com

Meilleure qualité de la vie grice 4 moins de réhos-
pitalisations aprés une insuffisance cardiaque aigué
chez les patients présentant une carence en fer




