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INTRODUCTION RESULTATS

Il existe un besoin médical dans la prise en charge de ’lhémorragie du post- Dans I'ensemble des études, 446 femmes ont recu le rFVIla (1 717 n’ont pas été exposées). Dans
s . Il if2 évaluéefficacité et 6 I’ECR, moins de femmes exposées au rFVlla (50,0% [21/42[]) que de femmes non exposées (90,5%
par(;cur;\ Sever?l(lll-IPPS).CelfrojetcoF\?ltl’oratl a?Va uel'e ICﬁCIte e; alsgllglr;ance [138/I42] : ofdds ratio [OR] 0,11, in}?/rl\llallgéj; fé);}‘gagr]():e 95‘? IfC] 0,03-0,35) ont eu une Pl ; Dans f’Eg)F;
u facteur a recombinant (r a) pour la prise en charge de S. , plus de femmes exposées au rFVlla b gue de femmes non exposées appariées par
( ) P P g (35%[13,3/38] ; OR 2,46, IC 95% 1,06-5,99) ont eu une PI. Dans 'EO-2, 17% (5}318) des

. vl . . , . . femmes exposées au rFVlla et 32% (5,6/17,8) des femmes non exposées appariées par SP ont eu
Bien qu'il existe diverses options thérapeutiques, un besoin clinique demeure une PI (OR 0,33, IC 95 % 0,03-1,75).
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HPPs, hémorragie du post-partum sévére.
Odds-ratio (Intervalle de confiance a 95%)

’ *Patientes du groupe de référence de I'ECR et contrdles appariées pondérées des EO-1 et 2. **Danemark et Pays-Bas
M E I H OD ES Nombre non entier en raison de la pondération utilisée dans le processus d'appariement.
EO-1, consortium HPP ; EO-2 étude de I'hdpital universitaire de Berne. FAS, ensemble d'analyse complet ; PSAS, ensemble d'analyse par score de propension ; EO, étude

o D .. . . 0 . D . Al s observationnelle ; ECR, essai contrdlé randomisé ; rFVlla, facteur VIl activé recombinant.
Les données concernant I’ utilisation du rFVIla pour le traitement de I'HPPs issues d’un essai controlé

randomiséouvert (ECR[NCT00370877], utilisationexpérimentale, précédemment publié) etde quatre études Le délai entre le début de ['HPPs et I'administration de rFVlla a été généralement plus long dans >
observationnelles (EO, utilisation hors autorisation de mise sur le marché [AMM]: consortium HPP, EO- _| les études observationnelles
1 [NCT04723979] ; hopital universitaire de Berne, EO-2 ; registre UniSeven, EO-3 ; registre Hemostasis, _
Australie et Nouvelle Zélande, EO-4) ont été analysées avec un critére d’évaluation principal commun, le f
recours a une procédure invasive quelconque (Pl ; sutures de compression utérines, ligature des artéeres :
utérines/iliagues, embolisation artérielle, hystérectomie). L'ECR, 'EO-1 et 'EO-2 ont comparé des 9 :
femmes exposées au rFVlla a des controles non exposées, appariées par score de propension (SP) dansles ;
études EO-1 et EO-2. Les études EO-3 et EO-4 ont porté seulement sur des femmes exposées au rFVlla. Les _ 61 ;
critéres d’évaluation de la sécurité d’emploi ont inclus la survenue d’événements thrombo-emboliques 8 :
(ET). Le consentement éclairé écrit des patientes et I’accord du comité d’éthique ont été obtenus £ 4 i
conformément a la réglementation. 3 i
. ). e 2 ! * W E (délai depuis I'administration de sulprostone)
""" DES|gn del'étude ----------------ooooooooooooooo l: B 0 (délai depuis le début de I'HPPs)
Femmes exposées au rFVlla VS non exposées Femmes exposées au rFVlla uniquement ° .
|
S S & ~ & S 5
Essai controlé 05_'1 0S-2 8&‘? ! f‘? :\r‘? & i{z’ ‘mf ;\p
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(NCT00370877) (NTCT00570877) de Berne e T ol Neuele e
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Royaume-Uni

France/Suisse Suisse

Les barres montrent I'écart interquartile. Les données présentées pour le FAS de I'E0-1 sont pour le Danemark et les Pays-Bas seulement. Dans I'ECR , les femmes ont été
randomisées en cas d’échec de la sulprostone dans I'heure suivant I'administration ; le temps exact entre le début de I’'HPPs et I'administration de sulprostone n’était pas
disponible. EO-I, consortium HPP ; E0-2 étude de I1hdpital universitaire de Berne ; EO-3, registre UniSeven ; E0-4, registre Hemostasis, Australie et Nouvelle Zélande. FAS, analyse
d’ensemble complet ; EO, étude observationnelle ; PSAS, ensemble d’analyses par score de propension ; ECR, essai clinique randomisé ;
rFVlla, facteur VIl activé recombinant ; HPPs, hémorragie du post-partum sévére.

7 N Une méta-analyse de sécurité d’emploi de toutes les études a montre que des événements
Critéres dévaluation clés : thrombo-emboliques (ET) sont survenus chez 1,5 % des femmes exposées au rFVlla et 1,6 % des
Survenue de procédures invasives* femmes non exposées. Des ET artériels et veineux ont été observés chez 0,2 % et 1,2 % des femmes
Survenue d'événements thrombo-emboliques exposées au rFVlla et 0,2 % et 1,4 % des femmes non exposées, respectivement.
Déces maternels
+  Moment de I'administration du rFVlla Une méta-analyse de la sécurité d'emploi n'a pas montré d’augmentation du risque \
\ / [ d’événements thrombo-emboliques avec le traitement par le rFVila
*Incluant sutures de compression utérines, ligature des artéres utérines ou iliaques, embolisation artérielle radiologique ou hystérectomie.
ECR : le rFVIIa a été utilisé a des fins expérimentales ; EO : le traitement était horsr:gjl‘r/:].blizr%n?:ude observationnelle ; HPP, hémorragie du post-partum ; rFVIla, Facteur VII activé N & Proportions La proportion de s femmes avec ET a
, .. . ECR, groupe rFVila 51 2 0039 (0011-0132) —® été de 1,5% parmi les femmes
______ Repartltlon des patlentes CTTTTTTTTToTTTTTTTTTTTTTT ECR, groupe référence 33 0 0(0-0.104) — exposées au rFVlla et de 1,6% dans le
£O-1 (DK), groupe rFVila 40 1 0025(0.001-0.129) —=——————— groupe de référence
Pas de | EO-1 (DK), groupe référence |90 3 0.016 (0.005-0.045) &
* 446 femmes exposées ‘ as ¢ 1717 femmes non exposées ‘
rFVlla EO-1 (UK), groupe rFVila 13 0 0(0-0228)
EO-1 (UK), groupe référence 49 4 0.027 (0.010-0.067) ——
EO-2, groupe rFVlla 52 0 0(0-0.069) -—
EO-3, groupe rFVila 87 0 0(0-0.042) —
Exposées au rFVlla 42 90 52 87 166 437 oV ——— o 3 0,078 (0,006-0.052) o
Groupe de référence 42 1571 113 SO SO 1726 Groupe rfVila- total 409 0.015 (0.007-0.032)  +—
Groupe référence - total 485 0.016 (0.008-0.033) | +&— M Groupe rfVila
B Référence
* Neuf femmes du groupe de référence de I'ECR ont aussi regu du ool ol oo, ois  loonl  ioas
f) rFVlla (8 en utilisation compassionnelle et une par erreur) .
Proportion de femmes avec ET

EO-1, consortium HPP ; EO-2 étude de I’'hépital universitaire de Berne ; EO-3, UniSeven ; EO-4, registre Hemostasis, Australie et Nouvelle Zélande ; Ensemble d'analyses complet, excluant les patientes avec données non disponibles. Dans la cohorte néerlandaise de I'EO-1 , un ET n'était consigné que s'il s'agissait d'une
EO, étude observationnelle ; ECR, essai controlé randomisé ; rFVIla, Facteur VII activé recombinant ; SO, Sans Objet complication d'une embolisation ; les données d’ET de cette cohorte ont donc été exclues. EO-1 , consortium ; EO-2 étude de I'hépital universitaire de Berne ; E0-3, UniSeven ; E0-4,
registre Hemostasis, Australie et Nouvelle Zélande ; Danemark ; UK , Royaume- Uni ; EO, étude observationnelle ; E , essai contrdlé randomisé ; rVIIa, facteur VII recombinant
activé ; ET, événement thrombo-embolique.

T P T ——— “ _______________ Les taux d’évenements thrombo-emboliques veineuxet
40 18 58

. artériels on été comparables entre les groupes
Exposées au rFVlllla

GO CE GBI il ey 5 4 158 Des ET artériels ont été observés chez 0,2 % des femmes dans le groupe exposé au
rFVlla et chez 0,2% dans le groupe de référence

Des ET veineux ont été observés chez 1,2 % des femmes exposées au rFVlla et 1,4 %

* L'appariement par score de propension a été utilisé pour construire deux )
sous-groupes comparables dans les études observationnelles avec un groupe des femmes non exposées

de comparaison
Quinze décés ont été rapportés chez les femmes exposées au rFVlla dans toutes les

études

*Deux des 40 femmes exposées au rFVIIa et 4 contréles appariées/115 ont été exclues des analyses principales en raison d’une hystérectomie
réalisée pendant la période de latence de 20 minutes, et 3 contrdles appariés/115 ont été exclues parce que appariées aux femmes exposées au
rFVIla ayant eu une hystérectomie pendant cette période. **Une contréle appariée a été exclue des analyses principales en raison d'une
hystérectomie réalisée pendant la période de latence. EO-1, consortium HPP ; EO-2 étude de I'hGpital universitaire de Berne ; EO, étude
observationnelle ; rFVIIa, Facteur VII activé recombinant.
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