Prise en charge du diabète : bénéfice-risque de traitement trop intensif ; une information qui doit nous interpeller !

L’étude ACCORD du National Heart Lung and Blood Institute est interrompue

http://www.nhlbi.nih.gov/health/prof/heart/other/accord/q_a.htm (consulté le 10 mars 2008)

Pr Philippe Chanson 

http://www.egora.fr/commun/script/winbreve.asp?newsid=46290 (consulté le 10 mars 2008)

Il y a quelques années, le NIH, aux Etats-Unis, a lancé une vaste étude intitulée ACCORD (Action to Control Cardiovascular Risk in Diabetes) impliquant plus de 10 000 patients âgés de 40 à 82 ans, ayant un diabète de type 2 et qui avaient au moins 2 autres facteurs de risque cardiovasculaire. Les patients ont été randomisés en deux bras : un bras « traitement intensif du diabète » dans lequel l´objectif était d´obtenir une hémoglobine glyquée < 6 % et un bras « traitement conventionnel » où le traitement moins intensif et plus habituel visait à obtenir une hémoglobine glyquée entre 7 et 7.9 %. 

Le NIH vient d´annoncer l´interruption de cette étude après avoir observé un nombre de décès supérieur dans le groupe traité de manière intensive. En effet, sur une moyenne de 4 années, 257 patients sont décédés dans le groupe « traitement intensif » alors que 203 sont décédés dans le groupe « traitement standard ». La différence était de 3 participants pour 1 000X années (14 pour 1 000X années dans le groupe traitement intensif vs 11 pour 1 000 x années dans le groupe traitement standard). Il faut cependant signaler que les taux de décès dans chacun des groupes étaient très inférieurs à ce qui est habituellement observé dans des groupes similaires de patients (typiquement entre 50 et 100 pour 1 000 par an). 

Pour l´instant, on ne dispose pas réellement d´explication à cet excès de décès qui pourrait être en rapport avec le fait que la chute de la glycémie chez des diabétiques plus âgés ou chez des patients ayant déjà des complications soit délétère si elle est « trop importante » ou encore s´il s´agit d´une association délétère ou encore s´il s´agit d´une simple coïncidence qui aurait disparu avec un suivi plus prolongé.

L’avis de la SFMG … prudence et vigilance ….

L’étude « UKPDS » http://www.dtu.ox.ac.uk/index.php?maindoc=/ukpds/ a montré que le risque en morbi-mortalité était fonction de l'hyperglycémie et qu’abaisser le taux d'HbA1c en dessous de 7% améliorait ce risque. Par contre, elle n’envisageait pas qu’une diminution « vraiment plus importante » puisse améliorer l’impact. Le taux de 7% d’Hba1c est du reste l’objectif fixé par les recommandations issues de cette étude. Vouloir abaisser cette valeur cible partait d’un raisonnement « cartésien » donc par essence théorique mais louable. En fait, cette hypothèse semble se heurter à la réalité de la pratique. La morbi-mortalité est plus importante en cas de traitement « intensif ». Il est possible que des facteurs « confondants » en particulier les souhaits du patient (et sa qualité de vie) entrent en ligne de compte. Dans le concept actuel de la pratique fondée sur les preuves (EBM), ceci met en exergue la place du patient (objet pour lequel la médecine prodigue ses soins). En attendant que des relations de cause à effet soient éventuellement trouvées pour expliquer les résultats, a priori, paradoxaux de cette étude, la remise en cause de son hypothèse incite la SFMG à rappeler un concept qui lui est cher, la confrontation de la théorie à la pratique. Pour nous, c’est un des fondements de la recherche biomédicale avec pour corollaire une lecture critique de toutes les propositions qui ne sont pas assises sur un essai « in vivo ». L’arrêt de cette étude conforte l’idée que nous devons toujours rester prudents et vigilants vis à vis de toutes extrapolations non fondées sur les preuves …

