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RESUME

La fibrillation auriculaire (FA) est le trouble le plus courant du rythme cardiaque et une des
principales causes d’AVC. L’AVC est plus susceptible d’étre mortel ou invalidant chez les
patients atteints de FA. La survenue de la FA est directement liée a I’age, et la fréquence de
la FA triplera au cours des quarante prochaines années. On peut s’attendre a ce qu’il y ait des
répercussions considérables et croissantes sur la mortalité, 1’invalidité et les ressources de santé
dans un proche avenir.

On doit de toute urgence se pencher sur cet enjeu. Il existe des stratégies médicales efficaces
de prévention de I’AVC en présence de FA, mais elles exigent une démarche coordonnée
qui comble les lacunes thérapeutiques et donne acceés aux médicaments qui conviennent
le mieux. Un effort ciblé pour modifier le traitement de I’AVC a un moment ou on dispose
de nouveaux médicaments est tout a fait indiqué pour améliorer la vie des Canadiennes et
Canadiens atteints de FA.

Le Conseil canadien sur la prévention de I’AVC chez les patients atteints de fibrillation
auriculaire est un conseil consultatif multidisciplinaire indépendant créé pour conseiller,
éclairer et guider les décideurs et autres intervenants (par exemple les groupes de défense
des intéréts des patients et les professionnels de la sant¢) partout au Canada.

Le Conseil était composé de représentants des domaines de la neurologie, de la médecine
familiale/générale, delacardiologie, des soins infirmiers, de lapharmacie etde ’hématologie,
ainsi que de représentants des responsables des politiques gouvernementales, des régimes
d’assurance médicaments et des groupes de défense des intéréts des patients. Le Conseil a
recu une subvention inconditionnelle de Bayer Inc., mais était entierement libre de tirer ses
propres conclusions et de communiquer ses points de vue.

L objectif du présent document est de préner un accés convenable
aux traitements antithrombotiques actuels et en évolution pour
prévenir ’AVC chez les patients atteints de FA, et améliorer le devenir
et la qualité de vie de ces patients.

Le Conseil a conclu que les décideurs, groupes de revendication et professionnels de la
santé doivent, quand il convient de le faire, tenir compte des recommandations ci-dessous
pour améliorer I’utilisation des traitements antithrombotiques pour la prévention de I’AVC
chez les patients atteints de FA.

Voir a ce que les systémes et infrastructures nécessaires a la gestion
efficace de I'anticoagulation soient en place.

Tous les traitements antithrombotiques approuvés pour la prévention
de ’AVC en présence de FA doivent étre remboursés par les régimes
publics pour les patients a qui ils conviennent.

Les associations professionnelles et groupes de revendication
devraient voir a la sensibilisation a la FA et a son traitement optimal
pour améliorer le devenir des patients.
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'accident vasculaire
cérébral (AVO) est une des
causes les plus courantes

de déces et dinvalidite
dans le monde. Compte
tenu du vieilissement de
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Le moment est venu de
modifier systématiguement
les soins offerts aux
personnes atteintes de FA.

Lobjectif du présent
document

INTRODUCTION

L’accident vasculaire cérébral (AVC) est une des causes les plus courantes de déces et
d’invalidité dans le monde®. Le risque d’AVC est étroitement li¢ a 1’4ge : il commence
a augmenter a partir de 55 ans et double tous les dix ans par la suite®. Le type le plus
courant d’AVC est I’AVC ischémique, qui survient quand un vaisseau sanguin du cerveau
est bloqué, ce qui entraine la mort de tissus cérébraux*. Dans de nombreux cas, ’AVC
ischémique n’est pas mortel, mais cause une invalidité permanente qui entrave les activités
quotidiennes, 1’autonomie, la mobilité, la communication et la cognition. L’AVC représente
un fardeau important pour les patients, les fournisseurs de soins, les professionnels de la
santé et les ressources de santé. Selon la Fondation des maladies du coeur, I’AVC cotte
chaque année 2,7 milliards de dollars a I’économie canadienne’.

La fibrillation auriculaire (FA) est le trouble le plus courant du rythme cardiaque et une des
principales causes d’AVC. En présence de FA, des caillots de sang se forment dans le cceur,
sont emportés par le courant sanguin dans le systéme artériel et finissent par bloquer une
artere, la plupart du temps dans le cerveau. Selon une étude menée en 2005, la FA serait
responsable de pres du quart des AVCS. En présence de FA, le risque d’AVC est de trois a
cing fois plus grand qu’en I’absence de FA’. Les AVC causés par la FA sont plus graves que
ceux ayant d’autres causes. Au Canada, les AVC causés par la FA entrainent la mort dans
20 % des cas et une invalidité importante dans 60 % des cas, taux qui sont & peu pres deux
fois plus élevés que ceux associés aux AVC en général®.

Selon les projections démographiques, la FA sera pres de trois fois plus fréquente d’ici
quarante ans® ', Par ailleurs, le risque d’AVC chez les patients atteints de FA passe de
5,9 % chez les hommes et 3,0 % chez les femmes de la fin de la cinquantaine a 22,3 % chez
les hommes et 23,9 % chez les femmes lorsqu’ils atteignent 80 ans'.

En raison de ’augmentation de la fréquence de la FA et de ses conséquences compte tenu
du vieillissement de la population, on peut s’attendre dans un proche avenir a observer un
impact important sur la mortalité, I’invalidité et les ressources de santé.

On doit de toute urgence se pencher sur cet enjeu. Il existe des stratégies médicales efficaces
de prévention de I’AVC en présence de FA, mais elles exigent une démarche coordonnée
qui comble les lacunes thérapeutiques et donne acceés aux médicaments qui conviennent
le mieux. Nous croyons que le moment est venu de modifier systématiquement les soins
offerts aux personnes atteintes de FA.

Un effort ciblé pour modifier le traitement de I’AVC a un moment ou on dispose de
nouveaux médicaments est tout a fait indiqué pour améliorer la vie des Canadiennes et
Canadiens atteints de FA.

L objectif du présent document est de préner un accés convenable
aux traitements antithrombotiques actuels et en évolution pour
prévenir ’AVC chez les patients atteints de FA, et améliorer le devenir
et la qualité de vie de ces patients.
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Au Canada, IAVC
donne lieu a jusgua

50 000 hospitalisations
par année, ce guli
équivaut a un AVC
toutes les dix minutes.

CONTEXTE

Qu’est-ce que ’AVC?

L’AVC est une perte soudaine de la fonction cérébrale causée par une interruption de
I’apport sanguin normal au cerveau. C’est la deuxieme des causes de déces les plus
courantes dans le monde et une des principales causes d’invalidité'?. Au Canada, I’AVC
donne lieu a jusqu’a 50 000 hospitalisations par année', ce qui équivaut a un AVC toutes
les dix minutes. Les Canadiens passent un total de trois millions de jours a I’hdpital chaque
année en raison de I’AVC', En outre, chaque année, les AVC tuent 16 000 personnes et
davantage de femmes que d’hommes'. Selon la Fondation des maladies du ceeur, 15 % des
AVC au Canada sont causés par la FA',

Qu’est-ce que la FA?

La FA est une anomalie du rythme cardiaque caractérisée par une fréquence cardiaque
irréguliére et souvent rapide.

Comment la FA cause-t-elle 'AVC?

La FA prédispose a la formation de caillots de sang dans le cceur, lesquels peuvent se
détacher puis se loger dans les vaisseaux sanguins du cerveau et causer un AVC. Les
patients atteints de FA qui sont les plus exposés a I’AVC sont ceux d’un certain age, qui
ont déja subi un AVC ou qui ont des antécédents de maladie vasculaire, d’insuffisance
cardiaque, d’hypertension et de diabéte!”.

Pourquoi la FA est-elle un si important facteur de risque d’AVC?
La FA est un si important facteur de risque d’AVC pour au moins quatre raisons.

1. La FA cause une importante proportion de tous les AVC et, faute de traitement, un
patient atteint de FA sur vingt subit un AVC chaque année'®.

2. Les AVC chez les patients atteints de FA sont plus graves que ceux qui surviennent
chez les patients exempts de FA. Vingt pour cent des patients atteints de FA qui
subissent un AVC meurent moins d’un an plus tard, et ’AVC cause une invalidité
neurologique chez 60 % d’entre eux'®. De I’avis de nombreux patients, subir un
AVC sévere est aussi grave que mourir, voire pire, en raison de la perte de capacité
d’avaler, de parler, de marcher et de gérer soi-méme les activités quotidiennes®.
L’AVC représente donc un fardeau majeur pour les patients, les fournisseurs de soins,
les professionnels de la santé et les ressources de santé.

3. Le fardeau des AVC causés par la FA est de plus en plus lourd. Entre 200 000 et
600 000 Canadiens souffrent déja de FA2!:22:23.24.25.26 et e fardeau de la FA s’alourdit
en raison du vieillissement de la population et de I’amélioration de la survie des
patients qui présentent des facteurs de risque de maladie cardiovasculaire associés
ala FA.

4. On peut prévenir les AVC chez les patients atteints de FA au moyen de traitements
antithrombotiques efficaces, mais ces traitements sont sous-utilisés et mal gérés.
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La warfarine est prescrite
amoins de 50 % des
patients chez qui elle

est indiquée. De plus,
l'anticoagulation est
suffisante chez moins de
la moitié des patients a qui
elle est prescrite.

Quelles sont les options thérapeutiques pour la prévention de I’AVC
causé par la FA?

On peut prévenir les AVC chez les patients atteints de FA au moyen d’antithrombotiques
efficaces. L’acide acétylsalicylique (AAS) et la warfarine sont depuis de nombreuses années
approuvées au Canada pour la prévention de I’AVC en présence de FA?. La warfarine est a
I’heure actuelle le traitement de premicre intention parce qu’elle est beaucoup plus efficace
que I’AAS, mais elle n’est utilisée que chez environ 50 % des patients admissibles et, méme
quand la warfarine est utilisée, les patients sont souvent mal protégés parce qu’il est difficile
de maintenir les concentrations sanguines nécessaires de warfarine. Chez les patients dont le
traitement par la warfarine est mal géré, les taux de complications liées a I’AVC sont plus élevés
que chez ceux dont le traitement par la warfarine est bien géré*®. Les traitements pour la maitrise
de la fréquence, ou rythme, cardiaque ne préviennent pas I’AVC>.

Pourquoi le traitement par la warfarine est-il si peu utilisé et si mal géré?

Comme on I’a mentionné ci-dessus, la warfarine est efficace pour le traitement des patients
atteints de FA; elle réduit le risque d’AVC d’environ 2/3 et le risque de déces d’environ
1/4%. Les patients trouvent difficile d’accepter le traitement par la warfarine et s’inquictent
de ses répercussions sur leur qualité de vie. Le traitement par la warfarine comporte de
nombreuses lacunes qui en réduisent 1’adoption et I’efficacité. La principale d’entre elles
est que son effet anticoagulant est variable et imprévisible en raison de la variabilité
génétique et de nombreuses interactions alimentaires et médicamenteuses. Par conséquent,
une surveillance systématique de la coagulation est nécessaire pour assurer le maintien
du rapport normalisé international dans 1’écart thérapeutique. Cette surveillance est peu
commode pour les patients et coliteuse pour le systéme de santé. En outre, le début et la
fin d’action de la warfarine sont lents, mais ces lacunes sont moins importantes que la
variabilité de ses effets anticoagulants.

Les autres défis sont la crainte des hémorragies liées a la warfarine et I’impossibilité
d’effectuer de fréquents tests sanguins. De plus, il est difficile pour les médecins de
maintenir la warfarine dans I’écart thérapeutique pour diverses raisons : les patients doivent
respecter a la lettre le schéma prescrit, qui peut exiger une modification quotidienne de la
dose; les patients et les fournisseurs de soins doivent engager des dépenses pour les tests;
la nécessité des tests limite les activités, telles que les déplacements; il peut y avoir des
interactions entre la warfarine et des médicaments ou aliments, etc.’!

Enrésumé, la warfarine est prescrite a moins de 50 % des patients chez qui elle est indiquée*.
De plus, I’anticoagulation est suffisante chez moins de la moitié¢ des patients a qui elle est
prescrite®. Cela est aussi vrai chez les patients qui ont subi un AVC ischémique : méme
chez ces patients a haut risque, le traitement par la warfarine demeure sous-optimal**.

Diverses démarches pourraient optimiser I’utilisation de la warfarine par les médecins de
premier recours : augmentation du nombre de cliniques d’anticoagulothérapie; utilisation de
dossiers médicaux électroniques; mesures d’incitation a la surveillance et au suivi convenables
de I’anticoagulation; création de programmes d’éducation pour les médecins axés sur les lignes
directrices de la Société canadienne de cardiologie sur le traitement de la fibrillation auriculaire®;
création de programmes d’éducation a I’intention des patients atteints de FA, des membres
de leurs familles et de leurs fournisseurs de soins; et évaluation de ’utilisation d’appareils de
surveillance dans les cabinets médicaux et/ou par les services de soins a domicile. On pourrait
aussi évaluer I'utilisation de démarches d’autogestion, de dosettes et autres.
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Divers essais cliniques
menés pour comparer les
nouveaux anticoagulants
oraux (NACQ) a la warfarine
ont démontré gue les
NACO étaient efficaces et
sans danger.

Les dossiers médicaux électroniques permettent une bonne surveillance. Ils facilitent la
plupart des étapes du processus d’optimisation du traitement anticoagulant et du suivi.
Malheureusement, en 2010, seuls 21,5 % des médecins de premiers recours et 10,1 % des
spécialistes utilisaient des dossiers électroniques®®.

Les défis associés a la gestion efficace du traitement par la warfarine donnent a penser que
des processus systématiques sont nécessaires pour encourager la surveillance active des
patients et pour que la communication et le suivi soient clairs. Une des fagons d’y parvenir
serait de créer un réseau de cliniques d’anticoagulothérapie. Dans ces cliniques, on utilise
en général une démarche multidisciplinaire mettant a contribution des médecins, des
pharmaciens, des infirmiéres et des éducateurs pour la surveillance et le suivi des patients
traités par la warfarine. La plupart des Canadiens atteints de FA sont toutefois traités par
des médecins de premier recours et I’accés aux cliniques d’anticoagulothérapie est limité*’.

Nouveaux anticoagulants oraux : avantages et limites; solutions de rechange
a la warfarine

Ces derni¢res années, divers essais cliniques menés pour comparer les nouveaux
anticoagulants oraux (NACO) a la warfarine ont démontré que les NACO étaient efficaces
et sans danger®®. Deux de ces médicaments sont actuellement approuvés au Canada, soit le
dabigatran et le rivaroxaban.

Comme les NACO ont une relation dose-effet prévisible, il n’est pas nécessaire de surveiller
systématiquement la coagulation. De plus, par rapport a la warfarine, ils n’ont a peu prés
pas d’interactions alimentaires et ont peu d’interactions médicamenteuses. Ils sont donc
plus faciles d’emploi en pratique courante pour la prévention de I’AVC.
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Situation actuelle

Comme il survient chez de nombreux patients, I’AVC représente un fardeau considérable
des points de vue financier, sociétal et personnel®. L’étude menée par Goeree et ses
collaborateurs, qui remonte a quelques années, estimait que le colit moyen pendant un
an de la prise en charge d’un patient ayant subi un AVC était de 53 576 $*°. Selon I’étude
BURST (Burden of Ischemic Stroke), menée par le Réseau canadien contre les accidents
cérébrovasculaires, les colits directs et indirects des soins de santé sont en moyenne de
50 000 $ au cours des six mois suivant la survenue d’un AVC*.

Par conséquent, I’utilisation plus judicieuse de la warfarine et des NACO pourrait
entrainer des économies importantes pour le systéme de santé en prévenant de nombreux
AVC ischémiques®. Régle générale, les vieux médicaments pour la prévention de I’AVC
en présence de FA sont ceux qui sont remboursés par les régimes publics d’assurance
médicaments. La warfarine, dont le coit quotidien est de 1,21 $ (colt qui comprend
la surveillance)®, est remboursée par tous les régimes au Canada et peut convenir a de
nombreux patients, a condition qu’elle soit utilisée correctement.

Dans la plupart des provinces, les NACO approuvés ne sont pas tous remboursés par le
régime provincial d’assurance médicaments. Une étude sur le rapport cott-efficacité menée
au Canada a révélé qu’un des NACO, le dabigatran, avait un trés bon rapport cott-efficacité
comparativement a la warfarine. Selon cette étude, « les résultats démontrent que [...] le
dabigatran [...] est un investissement raisonnable dans le contexte canadien des soins de
santé »*. Compte tenu de ces résultats, il pourrait étre encore plus avantageux de s’assurer
qu’une plus forte proportion des personnes qui doivent recevoir un traitement anticoagulant
ait acces aux NACO, car ils sont simples d’emploi et plus efficaces. Malheurecusement,
comme les NACO ne sont pas remboursés par la plupart des régimes publics d’assurance
médicaments, ils ne peuvent étre utilisés que chez les patients qui sont couverts par un
régime privé ou qui peuvent payer leur médicament de leur poche.

Le Conseil est d’avis que les analyses cott-efficacité utilisées par les décideurs des régimes
d’assurance médicaments doivent tenir compte de tous les coits directs et indirects (soit
pertes de salaire, dépenses engagées par les patients, colits pour les fournisseurs de soins)
associés a la warfarine quand celle-ci est comparée aux NACO. Si on tient compte de ces
couts et des analyses cott-efficacité effectuées, on constate que les NACO sont des options
thérapeutiques rentables dans le contexte canadien.
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1" recommandation

2¢ recommandation

RECOMMANDATIONS

Les décideurs, groupes de revendication et professionnels de la santé
doivent, quand il convient de le faire, tenir compte des recommandations
ci-dessous pour améliorer I'utilisation des traitements antithrombotiques
pour la prévention de I’AVC chez les patients atteints de FA.

Le clinicien peut obtenir des résultats optimaux en choisissant 1’antithrombotique qui convient
aprés une évaluation de divers facteurs, dont le risque d’hémorragie, le risque d’AVC, I’état
général de santé, les troubles comorbides, 1’age, la fidélité au traitement et les capacités du
patient et ’impact sur la qualité de vie. L’antithrombotique doit étre choisi en fonction des
caractéristiques du patient et de 1’accés aux processus systématiques de surveillance.

Voir a ce que les systémes et infrastructures nécessaires a la gestion
efficace de I'anticoagulation soient en place.

Quand la warfarine est utilisée, un systéme doit étre en place pour que les tests sanguins

nécessaires puissent étre effectués aux moments voulus et pour que les patients soient

informés des adaptations de la posologie et des mesures nécessaires pour contrer les effets
indésirables possibles.

Les aspects critiques de ce systéme sont les suivants :

* tests sanguins effectués aux intervalles voulus (ce qui exige 1’acces a des services de
laboratoire, a des moyens de transport, etc.);

* systétme coordonné permettant la communication en temps opportun des résultats
des tests sanguins aux médecins et aux patients (soit par I’entremise d’initiatives de
cybersanté telles que les dossiers médicaux €lectroniques);

* processus permettant 1’échange de renseignements complets et exacts entre les
professionnels de la santé et les établissements et services de santé (soit du milieu des
soins de courte durée au milieu communautaire);

» amélioration de I’accés aux cliniques d’anticoagulothérapie, dans la mesure du possible
par I’expansion de cliniques existantes (p. ex. cliniques spécialisées dans la prévention
des AVC, le soin des troubles cardiaques, etc.).

Un suivi régulier, dont la surveillance de la fonction rénale, est également important chez

les patients qui prennent un NACO pour la réévaluation des risques et des avantages et la

surveillance des effets indésirables.

Tous les traitements antithrombotiques approuvés pour la prévention
de I’AVC en présence de FA doivent étre remboursés par les régimes
publics pour les patients a qui ils conviennent.

La plupart des patients qui doivent recevoir un anticoagulant en raison de la FA ont plus
de 65 ans. Dans la plupart des provinces, le régime public rembourse les médicaments
pour ce groupe de patients. Toutefois, dans la plupart des provinces, les NACO approuvés
ne sont pas tous. Chez de nombreux patients a qui la warfarine est prescrite, la gestion
est sous-optimale en raison de facteurs liés au patient, au médecin et au systeme de
santé. La population non traitée est donc importante. Les NACO comblent beaucoup des
lacunes et ont ’avantage d’assurer le traitement de cette population. Une étude canadienne
a réveélé que le dabigatran, un des deux NACO actuellement approuvés, est une option
thérapeutique rentable.
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3¢ recommandation Les associations professionnelles et groupes de revendication
devraient voir a la sensibilisation a la FA et a son traitement optimal
pour améliorer le devenir des patients.

Une forte proportion des cas de FA ne sont pas diagnostiqués®. Selon les projections
démographiques, le nombre de cas de FA est en hausse et augmentera énormément au cours
des années a venir. Les AVC causés par la FA sont graves, pouvant entrainer la mort ou une
invalidité importante. Les cofits liés a ces AVC comprennent cofits directs, colits de la perte
de productivité et colts et fardeau importants pour les fournisseurs de soins. Les associations
professionnelles et groupes de revendication sont bien placés pour sensibiliser a la FA les
médecins et autres professionnels de la santé, les patients et les fournisseurs de soins.
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De nombreux patients
atteints de FA qui sont
exposeés a IAVC sont
actuellement mal pris en
charge par le systeme

de santé. Les NACO
pourraient étre des
traitements importants et
rentables chez les patients
qui ne sont pas traités par
la warfarine et chez ceux
dont I'état est mal maitrisé
par la warfarine.

CONCLUSION

Manifestement, la prise en compte du fardeau croissant de I’AVC associ¢ a la FA doit étre
une des priorités du systéme de santé, car il est probable qu’on assistera a une augmentation
de la prévalence des effets débilitants de ce trouble. Si on ne prend pas les mesures voulues,
le fardeau pour la société, 1’économie et le systéme de santé s’alourdira.

De nombreux patients atteints de FA qui sont exposés a I’AVC sont actuellement mal pris
en charge par le systéme de santé. Les NACO pourraient étre des traitements importants et
rentables chez les patients qui ne sont pas traités par la warfarine et chez ceux dont 1’état
est mal maitrisé par la warfarine.

Pour relever ce défi, il faut tenir compte des caractéristiques des patients quand on décide
du traitement qui convient le mieux. L’infrastructure voulue doit étre mise en place (soit
améliorer la communication et 1’échange de renseignements entre les professionnels de la
santé et les patients, augmenter le nombre de cliniques d’anticoagulothérapie, faire en sorte
que tous les patients aient accés aux NACO et augmenter la sensibilisation a la FA).

A propos du Conseil canadien sur la prévention de I’AVC chez les patients
atteints de fibrillation auriculaire

Le Conseil canadien sur la prévention de I’AVC chez les patients atteints de fibrillation
auriculaire est un conseil consultatif multidisciplinaire® indépendant créé pour conseiller,
éclairer et guider les décideurs et autres intervenants (par exemple les groupes de défense
des interéts des patients et les professionnels de la santé) partout au Canada.

Le Conseil a re¢u une subvention inconditionnelle de Bayer Inc., mais était entierement
libre de tirer ses propres conclusions et de communiquer ses points de vue.
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