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OBJECTIFS ET CRITERES D’EVALUATION PRIMAIRES

Objectif principal :

Evaluer I'efficacité d’'une anticoagulation prophylactique pendant 12 semaines
- par héparinothérapie au cours de I’hospitalisation
- suivie d’'une anticoagulation orale par apixaban,

sur la survenue d’'une maladie thromboembolique veineuse (MTEV) a 24 semaines chez
des patients atteints d’AHAI a autoanticorps chauds au diagnostic ou en rechute.

Critere de jugement principal :

Evts thrombo-emboligues veineux cliniques (TVP / EP)),
au cours des 24 semaines suivant le diagnostic ou la rechute d'une AHAI,

Confirmeé par Doppler veineux, angioscanner ou scintigraphie pulmonaire V/P




DEROULEMENT DE L’ETUDE

fmagmsﬁc ’AHAI ou rechute A tout. momept, si su§picion de MTEV ou
Hémoglobine <12 g/dL d’accident hemorragique (T=X)
ET haptoglobine<0,4 g/L Examen clinique : o
ET TDA positif (1gG +/-C3d) Confirmation diagnostique (DVMI, TDM ou scinti V/Q)
\ / Prélevements sanguins
H ou ambulatoire Arrét de I'apixaban et anticoagulation curative si MTEV
- Ta confirmé ou forte suspicion selon le choix du clinicien
.
V!n;lusmn ; TO . Visites (=examen clinique orienté, pas d’imagerie systématique)
- Visite

. T=4 semaines T= 8 semaines T=12 semaines T= 24 semaines
- Privts sanguins

- Randomisation
\_

o

Suivi ambulatoire

Standard HBPM préventive
n=24 (enoxaparine 4000 Ul1/J SC)

Intervention HBPM préventive
n=48 (enoxaparine 4000 UI/J SC)

| 12 semaines de traitement anticoagulant >




CENTRES

/ Ouverts

« Dijon « Crétell

« Belfort  Bordeaux

« Besancon/Dole + Clermont

 Chalon/Sabdne « Marseille

« Macon * Nantes

 Nancy « Toulouse
\- Reims

~

/
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72 patients
13 centres

-

\_

Problématique liée au PHRC interrégional
* Inclusions hors interrégion limitées a 50% des inclusions totales

« Soit 36 inclusions hors interrégion (6 patients/centre)

Sylvain.audia@chu-dijon.fr ;: Sylvain.audia@u-bourgogne.fr
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INCLUSIONS:

20 en oct. 2023, 38 en oct. 2024,
58 en oct. 2025

Patients Inclus et Randomisés

g A ce jour: A
| - 58 patients inclus :
"l - 28 patients hors interrégion (/36 max) | ==

\ - 3 evts thrombo-emboligues veineux) |

Il faut 44 patients analysables a S24 (/48 prévus dans bras intervention),
le schéma HBPM puis Apixaban sera juge efficace si MTEV <5 evts




20 en oct. 2023, 38 en oct. 2024,

INCLUSIONS: 58 en oct. 2025

Patients par centre
Total prévus - 0

Total saisls : 61
Total inclus : 58

4 . .
To ks M 2 Merci de votre implication+++
Effort a maintenir+++ |
Encore 14 patients a inclure |
1-2/centre = fin des Inclusions .
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