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Prevention de la MTEV en Chirurgie
Carcinologique
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conditions actuelles de prevention du risque
thromboembolique veineux dans le cadre d'une
Intervention chirurgicale pour un cancer
abdomino-pelvien
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Les comités scientifiques

— Un comité scientifigue national pluridisciplinaire représenté
par des membres issus de 5 grandes regions de France

— 5 comiteés scientifiques regionaux
— Un comité d’adjudication des événements

Partenariat avec les sociétés savantes
AFU, SFCD, AFC, INSERM, LIVE

sanofi aventis

L'essenciel c'est la sancé.
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Programme PREObs-Carcino

< Etude observationnelle longitudinale, non interventionnelle, nationale,
multicentrique avec analyse par region, realisée par des chirurgiens
(digestifs, urologues et gynécologues) et des anesthésistes

Premiere phase : étude nationale d’évaluation des pratiques

Deuxieme phase : retour pédagogique a partir de I’analyse des
données

Echantillonnage des patients

Criteres de sélection
Age supérieur a 18 ans
Hospitalisés pour lI'intervention chirurgicale programmee d’un cancer
abdomino-pelvien (digestif, urologique ou gynécologique)
Informés du déroulement de I’étude
Criteres de non sélection
Voie d’abord endoscopique pour la chirurgie du cancer




Methodologie et objectifs

Objectif principal :
» Décrire les stratégies de prise en charge du risque thromboembolique

veineux (péri- et post-opératoire) chez les patients devant subir une
intervention chirurgicale pour un cancer abdomino-pelvien

Objectifs secondaires :
1. Evaluer I'incidence des événements thromboemboliques veineux globalement et
selon la spécialité (urologie, gynécologie et digestive)

. Evaluer l'incidence des complications (hémorragie majeure et déces) apres
I'intervention et pendant le suivi, globalement et selon la spécialité (urologie,
gynécologie et digestif)

. Décrire les stratégies de prévention chez les patients obeses (IMC > 30 kg/m2)

4. Deécrire les stratégies de prévention selon I'age (< 40 ans, de [40 a 60 ans], de [60
a 75 ans], > 75 ans) et la fonction rénale (clairance de la créatinine < 30 ml/min,
entre [30 et 60 ] ml/min, > 60 ml/min)




PREObs-carcino

Objectifs secondaires (suite) :

Décrire I’'observance selon la durée de traitement

Evaluer des facteurs prédictifs potentiels de la survenue d’'un événement
thromboembolique veineux tels que la localisation du cancer, IMC, age (< 40
ans, de [40 a 60 ans], de [60 a 75 ans], > 75 ans), voie chirurgicale utiliséee,
antéceédent d’évenement thromboembolique veineux

Décrire les pratiques de gestion péri et post-opératoire en fonction du
traitement anti-thrombotique (AVK, AAP)

|ldentifier la proportion de patients recevant une thromboprophylaxie
appropriée selon les recommandations de la SFAR










Facteurs de risque (FR) thromboembolique en fonction du type de
chirurgie (autres gue le cancer abdomino-pelvien)

Nombre de patients

26 %

> Les patients sans FR représentent 41,1 % des patients de I'étude (n = 977)

» Les FR suivants représentent moins de 1 % des patients : antécédent de TIH, maladie inflammatoire de I'intestin, contraception oralg
ou hormonothérapie substitutive, thrombophilie congénitale ou acquise, syndrome néphrotique, traitements modulateurs
des récepteurs aux cestrogénes 10




Localisation de la chirurgie digestive (N = 1138)

7,8 %
6,1% 58%

25% 19% 150y 150




Localisation de la chirurgie urologique (N = 976)

3.5 %
19% o079 04% 04%




Localisation de la chirurgie gynécologique (N = 266)

46,2%  459%




Extension de la maladie au moment de la
chirurgie

Ensemble des patients En fonction du type de chirurgie

Digestive Urologique  Gynécologique

N = 2380
n= 1138 n= 976 n= 266

90,6

Patients (%)

Chir Dig  Chir Uro Chir Gyné

B Ganglions B Métastases " Pas d'extension
® Ganglions ™ Métastases Pas d’extension




Objectif principal

Description des stratégies de
prise en charge du risque
thromboembolique veineux
(péri et post-opératoire)










Description du traitement thromboprophylactique
selon le type de chirurgie

Type d’anticoagulant pendant la phase hospitaliere

*Ensemble des patients (N =2380)

@ HBPM
HNE Daltéparine: 0,4 %
. Nadroparine: 0,4 %
Fondaparinux Tinzaparine : 3 %

AVK

Type d’anticoagulant
*Ensemble des patients (N = 2360)

/

Daltéparine: 1,2 %
Nadroparine: 0,5 %
Tinzaparine : 5,7 %

s Selon le type de chirurgie

Digestive Urologique Gynécologique
n=1138 n =976 n =266
HBPM 93,6 % 96,3 % 97,4 %

Fondaparinux 1,1 % 0,6 % 0,8 %

HNF 4,9 % 2,3% 0,8 %

s Selon le type de chirurgie

Digestive Urologique Gynécologique
n=1120 n =974 n =266

HBPM 84,5 % 91% 82,3 %

1,1% 0,4 %
1,1%

Fondaparinux 1,6 %
HNF 2,9% 1,4%

AVK 1,8% 0,7 % 0,8 %

Remarque : *L’anticoagulant est identique a celui prescrit pendant la phase hospitaliére chez 93,6 % des patients




Description du traitement thromboprophylactique
selon letype de chirurgie

Durée prevue de la thromboprophylaxie par anticoagulant
(patients non décedés pendant la phase hospitaliere, N = 2360)

*Ensemble des patients s*Selon le type de chirurgie

Chir. Chir. Chir.
Digestive Urologique Gynécologique
n =1120 n =974 n =266




Objectifs secondaires

1. Evaluation de l'incidence des
événements thromboemboliques
veineux globalement et selon le

type de chirurgie







Incidence des evenements thromboemboligues
veineux

Phase hospitaliere Apres hospitalisation

1,4 % patients avec au moins une TVP durant I’étude (34 patients).
1 % patients avec au moins une EP durant I’étude (23* patients).

(* 2 patients ont présenté une EP en phase hospitaliere et aprés I’hospitalisation)




Incidence des evenements
thromboemboliques veineux

Selon le type de chirurgie

Phase hospitaliere | Apres hospitalisation

n = 266




Incidence des evenements thromboemboligues
veineux (ETEV) en fonction de I’'age

En phase hospitaliere et/ou en phase de suivi ( N = 2380)

Total : 1,9 % (46 patients)

A

(n = 537) (n = 1202)




Objectifs secondaires

2. Evaluation de I'incidence des
complications (hémorragie majeure
et déces) apres l'intervention et
pendant le suivi globalement et
selon le type de chirurgie




Incidence des complications hemorragiques

Evaluation globale

Phase Apres
hospitaliere hospitalisation

1 cas (0 %)
l_l*




Incidence des complications
hémorragiqgues

2 % des patients (n = 47) ont présenté au moins
une hémorragie* en phase hospitaliere et/ou
phase de suivi
1,5 % des patients (n = 35) ont présenté au moins
une hémorragie* en phase hospitaliere

0,6 % des patients ont présenté au moins une
hémorragie* en phase de suivi (n = 12)

* Hémorragie fatale et/ou hémorragie au niveau d'un organe critique et/ou hémorragie au
niveau du site opératoire ayant nécessite une re-intervention a I'exclusion des
hémorragies ayant necessité une transfusion de 2 concentrés globulaires ou plus et des
hémorragies entrainant une diminution d’hémoglobine de plus de 2 g/l




Incidence des déces

Phase hospitaliere Apres hospitalisation

Evaluation globale

Selon le type de chirurgie

n=1138

n =1038

BER

Pas
n =976
de déces

]




Objectifs secondaires

6. Evaluation des facteurs prédictifs
potentiels de la survenue d’'un
événement thromboembolique
velneux




Facteurs prédictifs potentiels de la survenue d’un
évenement veineux : analyses univariees

Variables significatives

Type de chirurgie
o : X Significativité si :

IMC (en continu) Test du Log-Rank < 0,2
Age (en continu)

Durée d’exposition au traitement (en classes)

Antécédents d’événements thromboemboliques Variables non significatives

veineux . .
Traitement du cancer avant chirurgie

Cancer autre gqu’abdomino-pelvien Clairance de la créatinine (en classes)

Insuffisance respiratoire Type d’anticoagulant en phase hospitaliére :

Thrombophilie congénitale daltéparine ; nadroparine ; tinzaparine
) Présence d’'un AVK comme traitement antérieur
Varices

i _ Réduction de mobilité/alitement
Cathéter veineux central _ _
Insuffisance cardiaque

Tabagisme
Antécédents de TIH

Maladie inflammatoire de l'intestin

Syndrome néphrotique
Métastases

Contraception orale ou hormonothérapie substitutive

Traitements modulateurs aux cestrogénes

Remarque : Les variables « durée d’exposition au traitement (en classes) », « type d’anticoagulant en phase hospitaliére : énoxaparine ; HNF »
ne seront pas considérées comme facteurs prédictifs dans la construction du modele multivarié mais comme variable d’ajustement

du modéle dans la mesure ou le type de traitement et sa durée sont définis une fois que le patient est hospitalisé. 30




Facteurs prédictifs potentiels de la survenue d’'un événement
veineux : analyses multivariées

P
(test de Wald)

7,85 [3,03-20,30] < 0,0001 (S)

3,62 [1,74-7,56] 0,0006 (S)

3,26 [1,56-6,81] < 0,0017 (S)
*Modalité de référence
RR : risque relatif 1
S : significatif, p <0,05 _ .
NS : non significatif, p 2 0,05 RR >1, patients plus arisque
IC: intervalle de confiance RR < 1, patients moins a risque

A S . y . i
** doit étre considérée comme une variable d’ajustement du modéle et non comme un facteur predm‘u?




Objectifs secondaires

8. Proportion de patients recevant
une thromboprophylaxie
appropriee selon les
recommandations de la Sociéte
Francaise d’Anesthésie et de
Réanimation (SFAR)




Recommandations de la SFAR
sur la durée du traitement médicamenteux*

Prévention de la maladie thromboembolique veineuse péri-opératoire et
obstétricale
Risque chirurgical Type de traitement Durée de traitement
recommandeé recommandée

Chirurgie digestive Risque élevé HBPM doses élevées et 4 a6 semaines ( 2jours)
carcinologique BAT associés

Chirurgie urologique Risque élevé HBPM doses élevées 4 a6 semaines ( 2jours)
carcinologique

Chirurgie gynécologique Risque élevé HBPM ou HNF doses 4 4 6 semaines ( 2jours)
carcinologique élevées BAT

Dose élevée / risque éleve

DCI Risque élevé
Héparine calcique 15 000 Ul par jour (3 injections 5000 Ul SC/j 0,2 ml)

Nadroparine cacique 2850 Ul par jour
Enoxaparine 4000 Ul par jour
Daltéparine sodique 5000 Ul par jour
Tinzaparine 3500 Ul par jour

*La durée de traitement recommandée a été calculée en sommant la durée de la thromboprophylaxie hospitaliére
et la durée prévue de la thromboprophylaxie a la sortie




Thromboprophylaxie selon les recommandations
de la SFAR

La posologie de I'énoxaparine est conforme aux recommandations
de la SFAR

» chez 58 % des patients (N = 2145), en phase hospitaliere

> soit une posologie médiane, en phase hospitaliere et a la sortie de
I’lhépital, de 4000 (4000 ; 4000) Ul/j

La prescription d’'une thromboprophylaxie mécanique est conforme
aux recommandations de la SFAR

» chez 68,4 % et 35,9 % des patients, respectivement en phase
hospitaliere et a la sortie de I’hdpital




Thromboprophylaxie selon les recommandations de la
SFAR : critere de durée de traitement*

* Ensemble des patients: N = 2359

Durée respectée

Durée non respectée

» Seuls 68,4 % des patients en chirurgie digestive, 56 % en urologie et 52,6 % en gynécologie
ont recu une thromboprophylaxie médicamenteuse d’'une durée d’au moins 4 semaines







