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HELIOS-B :
Vutrisiran dans la cardiomyopathie amyloide
a transthyrétine

POPULATION TRAITEE

ETUDE
RANDOMISEE

CRITERES D'INCLUSION

-18-85 ans, cardiopathie amyloide a TTR
-Diagnostic sur biopsie ou scintigraphie
- Epaisseur septale > 12 mm

PATIENTS @ DOUBLE - Antécédent d'insuffisance cardiaque
-NT proBNP 300-8500 pg/ml
655 PAYS AVEUGLE -Capacité de marche 2150 m
Décembre2019 |  QUEEEENY 00000
Aolt 2021
g 26 pays — CRITERES D’EXCLUSION
87 centres
SUIVI i - NYHA stade IV
). . -Polyneuropathie sévere
:Llissglg -eGFR < 30 ml/min/1,73m?
Vutrisiran 25mg SC/2semaines Placebo
pendant 36 mois N= 329

N= 326

CRITERE DE JUGEMENT PRINCIPAL

Déces toute cause et récidive d'événement cardio-vasculaire

CARACTERISTIQUES DES PARTICIPANTS

(] 0 (—)
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Femmes Age Diagnostic Tafamidis NYHA I ATTR sauvage  NT proBNP
7% 76 ans depuis 1an 39 % 78 % 88 % 1900 pg/ml

I Question 1: Le Vutrisiran diminue-t-il le risque de décés ou d'événement cardio-vasculaire ainsi que la mortalité
toutes causes ?

Survie sans événement CV Survie

100~ 100=
:ﬂ = WVutrisiran
70 Vutrisiran 7 5
60 70
50| Placebo
«0- Réduction de 28 % Placebo 81 pequction de 35 %
30, Hazard ratio for primary end point, 0.72 (95% CI, 0.56-0.93); P=0.01 50+ Hazard ratio, 0.65 (95% CI, 0.46-0.90)
0 Hazard ra'ltiu for time tlo first e\-'ern.I 0.72 [95% ?I. 0.5?—0.9{}; P-0.006 ! | L‘ﬁ P=0.01 . . : : . . . :
o 6 12 18 24 30 6 19 0 & 12 18 24 30 16 42 45

Months since First Dose

I Question 2: L'effet du Vutrisiran est-il modifié par le traitement par tafamidis ?

Décés ou événement CV

Tafamidis use at baseline

Déces

Tafamidis use at baseline

NO
YES

395
259

0,67 (0,49-0,93)
0,79 (0,51-1,21)

NO
YES

395
259

——
——

4

0,66 (0,44-0,97)
0,59 (0,32-1,08)

NON

CONCLUSION : le Vutrisiran est un médicament qui, en interférant avec I'ARN, inhibe la production hépatique de
transthyrétine. Son administration améliore la survie et réduit le risque d’événements cardio-vasculaires chez les

patients ayant une cardiomyopathie a transthyrétine, qu'ils soient traités ou non par le tafamidis.
Fontana Metal. Vutrisiran in Patients with Transthyretin Amyloidosis with Cardiomyopathy. NEIM 2024; DOI: 10.1056/NEIM0a2409134
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