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PRESAGE-ACO

Réseau PRESAGE

Vous étes :

- médecin généraliste (avec ou sans exercice particulier en
gériatrie) et/ou médecin coordonnateur

- pharmacien d’officine
Vous exercez en lle de France, en ville et/ou en EHPAD

Vous souhaitez contribuer a I'amélioration des connaissances et de
I'utilisation des médicaments chez les personnes agées

Vous pouvez intégrer le réseau PRESAGE !

Il s’agit d’un observatoire régional,
indépendant de I'industrie
pharmaceutique, dédié a la
surveillance en ville et en EHPAD
des  médicaments chez les
personnes agées de 80 ans et plus.

Il vise a évaluer le bénéfice/risque des médicaments autorisés sur
le marché dans les conditions réelles d’utilisation.

Votre participation a ce réseau pionnier permettra en particulier
de décrire, quantifier et identifier les facteurs de risque des
événements indésirables graves associés a des médicaments
d’usage courant et des médicaments récemment mis sur le
marché.

Ces connaissances, qui manquent aujourd’hui cruellement et que
vous apporterez, permettront de concevoir des actions de
prévention a la fois réalistes et efficaces. Celles-ci pourront ensuite
étre évaluées au sein du réseau.

PRESAGE-ACO
Une premiére étude au sein du
réseau

La premiére étude, menée par le réseau et a laquelle nous vous
proposons de participer, PRESAGE-ACO, vise a évaluer chez des
personnes agées de 80 ans et plus, avec une fibrillation atriale, le
rapport bénéfice/risque réel de deux types d’anticoagulants oraux
(ACO) :
- Les antivitamine K (AVK) : warfarine, fluindione,
acénocoumarol
- Les nouveaux anticoagulants (NACO) : dabigatran, rivaroxaban
et apixaban

Les résultats de cette étude nous permettront d’affiner la stratégie
thérapeutique du choix de ’ACO dans cette population ainsi que
d’orienter de futures actions de minimisation du risque.

Type d’étude
Etude de cohorte prospective

Objectif principal

Evaluer le rapport bénéfice/risque en vie réelle des nouveaux
anticoagulants oraux comparativement aux antivitamine K dans le
traitement de la fibrillation auriculaire non valvulaire (FAnv) chez
les personnes agées de 80 ans et plus suivies en ville ou en EHPAD.

Population

Toute personne agée de 80 ans et plus avec FAnv, débutant un ACO
ou changeant de classe thérapeutique, vivant a domicile ou en
EHPAD, et suivie par un professionnel du réseau Présage.

Critéres d’inclusion

Patients agés de 80 ans et plus

Avec flutter ou fibrillation auriculaire non valvulaire

Débutant un traitement anticoagulant (sans avoir bénéficié d’une
anticoagulation orale dans I'année précédente)

Ou changeant de classe thérapeutique (switch AVK pour NACO ou
inversement)

Recrutement : 2800 patients
Durée de suivi : 24 mois

Schéma de I'étude

Les patients répondant aux critéres d’inclusion seront suivis
pendant 2 ans. Le rythme de suivi correspond au suivi habituel
d’un patient sous anticoagulant. A chaque visite, vous devrez
renseigner pour votre patient, s’il y a lieu, les événements
indésirables survenus depuis la derniére visite, et actualiser, si
nécessaire, les données renseignées lors de la visite
d’inclusion.

Le recueil des données et des événements indésirables
s’effectue via un cahier d’observation électronique (acces
réservé).

Déroulement de I’étude

isite Visites de
nclusion suivi

Caractéristiques socio-
démographiques
Indication du traitement par
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