TRAITEMENT DES EPISTAXIS DANS LA TELANGIECTASIE HEMORRAGIQUE HEREDITAIRE AU CHU DE QUEBEC-UNIVERSITE LAVAL

Bevacizumab (Avastin™® ou MVASIMP) - injection sous-muqueuse nasale
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INTRODUCTION RESULTATS
B La télangiectasie hémorragique héréditaire (THH) est une mala- m 5 patients ont été inclus TABLEAU 3 TABLEAU 7
die rare, caractérisée par une angiogenese anormale. . o ) . Cr s qe e . . . A . .- . . . o n s c ..
= 22 doses de bevacizumab ont été analysées (12 Avastin™P; 10 MVASIMP) Délai (jours) entre chaque injection et la dose suivante et raisons d’arrét Variation des parametres hematologiques au 1¢" suivi post injection
B ’épistaxis spontanée et réecurrente constitue une manifestation . . .
fréquente et invalidante, pour laquelle le bevacizumab en injec- Patient | Phase1 | Phase 2 | Phase 3 | Raisons d’arrét final AvastinMP MVAS|MP Globale
tion dans la sous-muqueuse nasale représente une option de TABLEAU 1 : 434 i . Réfractaire & bevacizumab Moyenne | écart-type | Moyenne | ecart-type | Moyenne | ecart-type
traitement. Caractéristiques des patients et répartition des doses selon les phases 664 Autres traitements debutes Ferritine ug/I| 42 176 16 485 77 546
® En 2020, le bevacizumab AvastinM® a éte remplacé localement NoE 195 Hémoglobine g/I 6 14 2 20 4 16
pc.Jr.Ie. b|03|m|Icur‘e MVASIMD,. SUSCIFGr\t d.es preoccupc.utllons p’CIr les . - 2 266 194 - Deces nor‘. relie a la t.élaonglectame Différence entre les résultats les plus récents pré injection et celui a la premiére visite post injection.
cliniciens quant a une possible diminution d’efficacité, basée sur Sexe masculin N (%) 2 (40 %) 518 141 hémorragique héréditaire
une impression de moins bonne réponse clinique. Age moyen - année & la 330
i -y 58,3 ' : L. :
1" dose incluse a I'etude (14,3) Evolution favorable aprés introduction ANALYSE
(écart-type) ’ 3 1165 - - de tamoxifene et d’octréotide longue LIMITES
OBJECTIF PRIMAIRE Dose 100 mg injection sous-mugqueuse nasale action B Le petit nombre de patients et de doses
Décrire I'efficacité du bevacizumab et la sévérité des épistaxis o oce 1 oroce e 3 . 364 - _ Evolution favorable aprés introduction admllnls.tre?s ne‘ permiﬁltent.tgas de.btilrer di Hle dewf retrospgctlf rend plus difficile la col-
chez les patients ayant recu au moins une dose d’Avastin™ et N° patient . MD MD . MD 311 d’octréotide longue action coneiysion race @ une erneacite possiiemen lecte dinformation.
. (Avastin™®) | (MVASI"®) | (Avastin™P) moindre du biosimilaire MVASIMP par rapport
de MVASIMP en injection sous-muqueuse nasale. Nombre de doses 438 481 au médicament bioloaique de référence B 'absence d’outil de mesures ne permet pas
1 2 1 - 5 622 Toujours en cours D 99 une comparaison d’indicateurs entre les
recues selon 5 5 4 1 270 279 Avastin™™. patients
OBJECTIF SECONDAIRE la phase 2 . . ) Difficile de juger car seulement deux pa- ] uation de | e g X
- SHA : B 'évaluation de la sévérité des épistaxis par
Décrire les variations des valeurs d’hemoglobine, de ferritine, 4 2 2 i, TABLEAU 4 tllent.s’ont ete inclus dans les trois phases le clinicien et le patient est subjestive. g
des besoins transfusionnels, des besoins en fer elémentaire s 1 5 % Trai ¥ i os débute C. . ctudices.
intraveineux ou oral ainsi que les traitements supplémentaires - 5 o 2 raitements suppiementaires debutes post injection ® La présence de facteurs confondants contri-
requis. ota Traitements N bue a l'incertitude. RECOMMANDATIONS
Ph 1A : Mp_1 Coblation intranasale des telangiectasies 1 La grande variabilité d’interventions effec- |
FIGURE 1 FIGURE 2 ase 1Avastin™- Tamoxifene . tuées entre les injections ne permet pas de A la lumiére des résultats obtenus, les recom-
- . . . . i iffe _ dati ivant t étre émises :
METHODOLOGIE Efficacité évaluée au Efficacité évaluée au Bevacizumab intraveineux prescrit 1 juger ou de comparer les différentes for-  mandations suivantes peuvent &tre émises
- | L . , e e trat 1¢" suivi post injection 2¢ suivi post injection oh > MVASIMD-1 Dose supplémentaire bevacizumab IN 3 . B Retour au biosimilaire MVASIM,
nalyse descr e rétrospective comportant trois phases de traite- ase - & : : : _
ment?,l- P peet P o P | Acide tranexamique 1 Llr\troduclz,t’lonl d? traltemelll’\tz SLIJppIerlnzr.\ B Intégrer a la pratique clinique la documen-
' N=22 N=21 TsTr e e 1 taires outevo ution ,nature € delamaiadie tation objective de la sévérité des épistaxis
B Phase 1. AvastinMP-1: 1¢" janvier 2018 au 31 décembre 2019 ) : : peuvent influencer l'efficacite observee. (ex. Epistaxis severity score).
. 6 8 Dose supplémentaire bevacizumab IN 1 P 4
B Phase 2. MVASIMP-1 : 1¢" ianvier 2020 au 31 mars 2022 Phase 3 Avastin™P-2 Une perte d’efficacité au long terme du
. c 5 > c 6 Pansement nasal (Nasopore™®) 1 bevacizumab ne peut étre exclue.
B Phase 3. AvastinMP-2 : 1" avril 2022 au 30 septembre 2024 2 4 2 6 IN :intranasal , .
U 4 0 B |'absence au dossier d’un score clinique per- CONCLUSION
= 3 3 r= mettant de suivre de fagon objective I'effica-
CRITERES D’INCLUSION ° > , , o R - - TABLEAU 5 cité du traitement complique I'analyse. Les résultats ne permettent pas de
8 2 ke 5 Modification aux traitements de fer intraveineux au 1¢" suivi post injection Seule la tenue de dossier permet d’évaluer | . P . ind
B Patients atteints de THH traités avec du bevacizumab en injec- § 1 K g 2 1 : le nombre et la sévérité des epistaxis. La conciure @ une etfcacite moinare
tion dlaps lo sous-mugqueuse nas‘ale pour de I'’épistaxis au cours z 1 I I I Z I I AUFU“ Dose Dose . Dcr:se Traite- .A:cune sévér.it’é est rapportée de facon non stan- du biosimilaire MVASIM®, mais le
des périodes & I'étude (phases 1a 3). 0 0 traite- |augmen-| . . <o | INchan- | ment | informa- dardisée.
ment tee ee cesse tion : :
B Les patients doivent avoir recu au moins une dose d’Avastin™® et :hqse.1:1 T\;‘\‘;‘Z:IZ; :h°3?3:2 :hqse.1:1 IZX\(;IZEIZ; :has§3:2 A T . 0 2 0 , B La grande étendue des valeurs (ex. Hg ou petit nombre de patients et de
une dose de MVASIMP, sans égard a la phase. vastin- -1 Avastin- vastin- -1 Avastin- vastin™N= : 0 ferritine) ou plusieurs valeurs pour un méme doses administrées limitent la por-
MD — . . .
M Efficace B Partiellement efficace M Pas efficace MVASI™ N=10 1 3 2 5 O 1 p’atlent influencent de ff:lg.on importante les , ,e , . ,
. : . . . Total N=22 4 5 2 8 0 3 résultats d’analyses statistiques. tée et l'interpretation des résultats.
CRITERES D’EFFICACITE ET DE SEVERITE . .. o .
TABLEAU 2 Aucune constance ou tendance evidente Un suivi plus long serait nécessaire.
R y | | fos i + doss: . dicql | ne ressort des résultats obtenus. |l faut de-
‘“%p"f =S Te 0:1 ?S, NOLES mls,f:rL =S :u J ossier me |cat pczrl © Délai (jours) entre les injections et les suivis TABLEAU 6 meurer prudent face & leur interprétation.
ir:\\:e:/(e:lr?tiiengrr]eofuisree?uence’ INtensite des saighements €t 1es Phase 1 Phase 2 Phase 3 Besoins additionnels en soins de santé
z p— p— p— p— inMD MD
Evaluation clinique subjective : efficace, partiellement efficace, (N=8) (N=10) (N=4) (N=3) Avastin MVASI R - i
non efficace 1" suivi | 2°suivi | 1*"suivi | 2°suivi | 1*"suivi | 2°suivi Consultations pour épistaxis 4 O emerciements
Criteres objectifs : consultations pour épistaxis, transfusions, Moyenne 67 170 64 157 141 301 Transfusions 3 5 Cette etude a été realisee grace a une subvention de recherche clinique de la Fondation du CHU de
hospitalisations, autres traitements Ecart-type 31 67 41 37 93 27 Hospitalisations O 1 Québec- Université Laval.




