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appuyée sur le fait que la bithérap ie
versus aspirine seule et le dabigatran
versus placebo sont associés à une aug-
mentation  du  risque de saignement
majeur qui n ’excède pas 1 %  en valeur
absolue sur 1 an d’exposition.

L’étude a random isé 1 861 patien ts
dans les su ites imméd iates d ’un
in farctus (avec ou sans élévation  du
segment ST). Tous les patients inclus
avaient au moins un facteur de risque
(antécédent d ’in farctus chez 1/3, d ia-
bète chez 1/3 et insuffisance card ia-
que chez 12 % ) pour recevoir du p la-
cebo ou  des doses croissan tes de
dabigatran pendant 6 mois. Tous les
patien ts étaien t sous bithérap ie et
50 %  avaient bénéficié d ’une angio-
p lastie coronaire. Les résu ltats en
in ten tion  de traiter son t p résen tés
dans le tab leau I.

La défin ition  consensuelle issue de
l’ISTH (International Society of Throm -

L’étude REDEEM :
tolérance du dabigatran
dans les suites d’un IDM

bosis and Haem ostasis) date de 2005,
elle reste la meilleure définition pour la
prise en compte de l’impact fonction-
nel des hémorragies. Les hémorragies
seront considérées comme majeures si
au moins une des caractéristiques sui-
vantes est observée :
– l’hémorragie entraîne le décès et/ou,
– l’hémorragie concerne une aire ou un
organe critique in tracrân ien, in trara-
chidien, intraoculaire, rétropéritonéal,
in tra-articu laire, péricard ique, ou
in tramuscu laire avec un  syndrome
compartimental (augmentation impor-
tante de la pression intra-abdominale)
et/ou,
– l’hémorragie entraîne une baisse de
l’hémoglobine ≥ 2 g/dL ou une trans-
fusion  de p lus de 2 un ités de sang
total ou de globules rouges.

Les hémorragies seron t considérées
comme non majeures mais clin ique-
ment sign ificatives (CRNMB pour Cli-
n ically Relevant Non-Major Bleeding)
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L’
étude randomisée REDEEM
rapportée à l’A m erican Heart
A ssociation est un  essai de

phase II réalisé dans les su ites d ’un
infarctus du myocarde afin d’évaluer la
tolérance de différentes doses de dabi-
gatran admin istré en association à la
bithérapie aspirine et clopidogrel. Le
dabigatran est un inhibiteur direct de
la thrombine qui a été évalué avec suc-
cès (supériorité) con tre la warfarine
pour prévenir les accidents thrombo-
emboliques chez des patients en fibril-
lation  auricu laire (étude RE-LY). Les
doses évaluées allaien t de 50 mg à
150 mg admin istrées 2 fois par jour.
L’hypothèse de la bonne tolérance s’est

Placebo,
50 mg 75 mg 110 mg 150 mg

Critère de jugement
n = 371 (%)

x 2/j, x 2/j, x 2/j, x 2/j,
n = 369 (%) n = 368 (%) n = 406 (%) n = 347 (%)

Critère primaire 2,4 3,5 4,3 7,9 7,8

Saignement majeur* 0,5 0,8 0,3 2,0 1,2

Décès CV, IDM non fatal MI,

ou AVC 
3,8 4,6 4,9 3,0 3,5

TABLEAU I : Suivi clinique évalué sur les hémorragies majeures ou les saignements mineurs cliniquement
significatifs (critère primaire de jugement) sur 6 mois d’exposition.



lorsqu’elles :
– n ’ont pas les critères d ’une hémorra-
gie majeure,
– nécessiten t une p rise en  charge
médicale ou ch irurgicale pour traiter
le saignement.

Commentaires

Le taux de complications hémorragi-
ques majeures est rassuran t, mais il
excède de façon systématique celu i du

p lacebo pou r les doses de 110 et
150 mg qu i on t été étud iées dans la
fibrillation auricu laire. Le critère pri-
maire de jugement qu i est un critère
de tolérance n ’est pas en  faveu r de
cette association. Il faut donc être pru-
dent, ce d ’autant que la durée d ’expo-
sition  évaluée n ’est que de 6 mois !
Enfin , il convient encore une fois de
souligner l’absence de bénéfice clin i-
que démontré d ’une an ticoagu lation
p rolongée pou r p réven ir les événe-
men ts ischém iques d ’origine coro-

naire dans les su ites d ’un in farctus en
sus de la bithérapie antip laquettaire.
L’étude de phase II SEPIA le suggère
clairement. En revanche, la trip le thé-
rap ie an tip laquettaire orale semble
davantage prometteuse avec les inh i-
biteurs du récepteur p laquettaire de la
thrombine.

L’auteur a déclaré ne pas avoir de conflit d ’in-
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cet article.
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