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 L’embolie pulmonaire est une pathologie fréquente et

peut causer la mort ou l’invalidité.
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 L'embolie pulmonaire chez les patients à haut risque

est caractérisée par une instabilité hémodynamique

manifeste et necessite une thérapeutique avancée et

immédiate, y compris le recours à la fibrinolyse. En

revanche, pour les patients se présentant sans

altération de l’état hémodynamique,les anticoagulants

standards sont généralement considérés comme un

traitement adéquat.
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 Cependant, les patients qui présentent une insuffisance

ventriculaire droite aiguë et une lésion du myocarde sans

altération hémodynamique manifeste peuvent être à risque

intermédiaire pour une issue défavorable précoce. Les patients

ayant un risque intermédiaire d’embolie pulmonaire peuvent

également être candidats à une thérapie de reperfusion précoce.

L’essai de thrombolyse dans l’embolie pulmonaire a été conçu

pour évaluer l'efficacité clinique et la sécurité des fibrinolytique

par l’injection d'un bolus unique de ténectéplase, en association

au traitement anticoagulant (l'héparine standard) chez des

patients normotendus présentant une embolie pulmonaire

aiguë et un risque intermédiaire d'un résultat défavorable.

Objectif



 Les patients étaient éligibles pour l'étude s'ils répondaient à

tous les critères suivants: l'âge de 18 ans ou plus, une embolie

pulmonaire aiguë confirmée avec une apparition des

symptômes 15 jours ou moins avant la randomisation, une

dysfonction ventriculaire droite confirmée par

échocardiographie ou CT_scann thoracique, et une lésion du

myocarde confirmée par un test positif pour troponine I ou

troponine T.
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 Les patients qui ont été les candidats à la

fibrinolyse, ont reçu un seul bolus intraveineux du

fibrinolytique,ténectéplase (donné sur une période

de 5 à 10 secondes).

 La posologie varie de 30mg à 50mg, selon le BMI.

 Les patients du groupe placebo ont reçu un seul

bolus intraveineux de même volume et mème

apparence que le bolus de ténectéplase.
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 L'administration de l’héparine non fractionnée en

bolus intraveineux a été débutée immédiatement

après randomisation dans deux groupes; le bolus

n'a pas été administré aux patients ayant déjà

reçu un bolus intraveineux ou une perfusion

d’héparine non fractionnée.

 Tous les patients ont été suivis pendant 30 jours.
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 Le résultat primaire d’efficacité était un critère clinique

composite de décès de toute cause ou de décompensation

hémodynamique dans 7 jours après la randomisation.

 Le résultat secondaire inclus la mort et la décompensation

hémodynamique dans 7 jours, une récidive confirmée des

symptomes de l'embolie pulmonaire dans les 7 jours,et la mort

et événements indésirables majeurs dans 30 jours.

 La sécurité a été définie par la survenue AVC ischémique ou

hémorragique (y compris la conversion hémorragique de l'AVC

ischémique) dans les 7 jours après la randomisation, les

saignements majeurs (modérée ou sévère) dans les 7 jours, et

les événements indésirables graves dans les 30 jours.



10

 De 1006 patients qui ont subi la randomisation,

1005 ont été inclus dans l’analyse de l'intention-à-

traiter.

 À 30 jours, 12 patients dans le groupe de

ténectéplase et 16 dans le groupe du placebo sont

mort (P = 0.42).

 Entre la randomisation et 7 jours, un total de 6

patients dans le groupe de ténectéplase et 9 dans le

groupe du placebo sont mort (P = 0,42).
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 La mort ou la décompensation hémodynamique sont survenues

dans 13 parmi 506 patients dans le groupe de ténectéplase par

rapport à 28 parmis 499 dans le groupe placebo (p = 0,02).
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 Les saignements majeurs ont eu lieu dans 32 patients dans le

groupe de ténectéplase et 6 patients dans le groupe du placebo (P

<0,001).

 L’AVC est survenu chez 12 patients dans le groupe de ténectéplase

et était hémorragique chez 10 patients; 1 patient dans le groupe

placebo a eu un AVC, qui était hémorragique (P = 0,003).
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 Les patients normotendus présentant une

embolie pulmonaire peuvent avoir un risque

accru de décès précoce ou de complications

majeures s’ils présentaient une dysfonction

ventriculaire droite ou une lesion du myocarde,

et c’est à la suite d'une augmentation aigue de

la pression.
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 Le traitement par les fibrinolytiques réduit

rapidement la résistance et de la pression

artérielle pulmonaire, et des essais qui ont inclus

des patients avec altération hémodynamique,

ainsi que des données épidémiologiques publiées

récemment, supportent son utilisation chez les

patients à haut-risque ou atteints d'embolie

pulmonairemassive.
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 En revanche, l'efficacité des fibrinolytiques dans

l’amelioration des résultats pour les patients

avec un risque intermédiaire d’embolie

pulmonaire reste controversée en raison du

manque d'essais suffisant centrés sur cette

population de patients.
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 Pour les patients normotendus présentant un risque

intermédiaire d’embolie pulmonaire, le résultat principal

composite de décès prématuré ou de décompensation

hémodynamique était réduit après traitement par un seul bolus

intraveineux de ténectéplase.

 Cependant, le traitement par ténectéplase a également été

associé à une augmentation significative du risque de

saignement majeur intracrânien et autres.

 Par conséquent, une grande prudence est obligatoire si la

fibrinolyse est envisagée chez les patients stables

hémodynamiquement présentant une embolie pulmonaire, une

dysfonction ventriculaire droite, et une lésion myocardique.




