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Gynécologie-Obstétrique
Publication de I’étude TRAAP2* dans la prestigieuse revue médicale
américaine ‘New England Journal of Medicine’

*Essai randomisé multicentrique national montrant que I’effet de I’administration préventive de
I’acide tranéxamique réduit les pertes sanguines lors d’une césarienne

L’essai randomisé multicentrique national TRAAP2, coordonné par le Pr Loic Sentilhes,
gynécologue-obstétricien au CHU de Bordeaux et le Dr Catherine Deneux-Tharaux, épidémiologiste
dans I’équipe Inserm EPOPé a Paris, a permis de montrer que I’administration préventive de I'acide
tranéxamique permet de réduire les pertes sanguines lors d’une césarienne. Ces travaux*, menés
en collaboration avec le Groupe de Recherche en Obstétrique et Gynécologie (GROG), font I'objet
d’une publication dans la revue New England Journal of Medicine ce jour, vendredi 29 avril 2021.

L’'hémorragie du postpartum définie par une perte sanguine d’au moins 500 ml est une des
premieres causes de déces maternel aprés un accouchement dans le monde. Elle est aussi
responsable de différentes complications pour la mere comme par exemple I'anémie et ses
conséquences (risque de fatigue chronique, trouble de I'humeur, dépression voire de stress post-
traumatique) et expose a un risque de transfusion ou de phlébite/embolie pulmonaire. Afin de
diminuer les pertes sanguines aprés un accouchement, il est recommandé d’administrer a toutes les
femmes ayant accouché un médicament appelé utérotonique pour favoriser la contraction de
l'utérus et ainsi garantir le tarissement rapide des saignements normaux au moment de
I'accouchement. Malgré ce traitement, la survenue d’une hémorragie du postpartum reste
relativement fréquente, entre 5 et 10% des accouchements. Et depuis plus de 30 ans, aucun autre
traitement ou stratégie n’a montré son intérét pour réduire les pertes sanguines.

Une équipe frangaise, impliquant 27 hopitaux universitaires et généraux sur I’ensemble de
la métropole, a étudié I'impact d’'un autre médicament, appelé acide tranéxamique, pour

la prévention des pertes sanguines lorsque ce dernier est administré systématiquement
apres un accouchement par césarienne, en complément d’un utérotonique.

Qu’est-ce que l'acide tranéxamique ?

C'est un médicament utilisé couramment chez les adultes dans de nombreuses situations ou
surviennent des pertes sanguines en dehors du contexte de la grossesse. En obstétrique, il est utilisé
pour traiter les femmes dont I'accouchement se complique d’'une hémorragie, mais son intérét en
prévention pour diminuer le risque de survenue d’une telle hémorragie était inconnu.

*Ces travaux ont bénéficié d’un financement dans le cadre du programme hospitalier de recherche clinique du
Ministére des Solidarités et de la Santé.

*Cette étude TRAAP2 fait suite a I'étude TRAAP1 qui avait déja montré que l'acide tranéxamique était un
traitement préventif prometteur pour réduire les pertes sanguines aprés un accouchement par les voies
naturelles, et dont les résultats avaient déja été publiés dans le New England Journal of Medicine /e 23 aout
2018.*




Résultats de I'étude

Parmi les 4 431 femmes ayant accepté de participer a cette étude et ayant eu un accouchement par
césarienne, il a été démontré que l'acide tranéxamique, comparé a un produit inactif appelé
placebo, permet une réduction des pertes sanguines calculées d’au moins 1000 ml, essentiellement
par une moindre diminution de la concentration sanguine en globules rouges entre avant et aprés la
césarienne. Cependant, le taux d’hémorragie considérée comme significative par les soignants, le
recours a des médicaments pour traiter une perte sanguine et le taux de transfusion n’étaient pas
différents entre les méres ayant recu de I'acide tranéxamique et celles ayant recu du placebo, ces
derniéres ayant par ailleurs moins de nausées et vomissements lors de I'accouchement.

> Les résultats de cette étude viennent d’étre publiés dans la célébre revue du New England
Journal of Medicine.

Pour le Pr Loic Sentilhes, chef de service de gynécologie-obstétrique au CHU de Bordeaux, un des
deux auteurs principaux de cette étude avec le Dr Catherine Deneux-Tharaux, épidémiologiste dans
I’équipe INSERM EPOPé a Paris, « Les résultats de cette étude TRAAP2 démontrent de facon certaine
que l'acide tranéxamique, administré en systématique au cours d’une césarienne a un effet préventif
et permet de réduire la perte sanguine. Nous n’avions pas réussi a formellement démontrer, dans
notre précédente étude appelée TRAAPI, cet effet préventif de I'acide tranéxamique sur la perte
sanguine au cours d’un accouchement par les voies naturelles. Cependant, contrairement a ce que
I'on a observé dans TRAAP1, ce qui est un peu décevant dans cette étude TRAAP2, est que cette
épargne sanguine, d’en moyenne 100ml, n’est pas percue par les soignants qui prennent en charge la
maman. La question principale est donc de savoir si cet effet d’épargne sanguine est suffisamment
important pour justifier un changement des pratiques et une administration d’acide tranéxamique a
toutes les femmes qui ont une césarienne ; d’autant plus qu’il augmente légerement la fréquence des
nausées et vomissements chez les femmes accouchées. ».

Pour le Dr Catherine Deneux-Tharaux, « Les résultats de notre étude justifient de poursuivre
I’évaluation de cette molécule dans d’autres types de contexte, chez des femmes a haut risque
hémorragique par exemple pour qui I'effet préventif de I'acide tranéxamique pourrait étre plus
important. C’est ce que nous sommes en train d’évaluer en France a I'aide d’une nouvelle étude sur le
modele des études TRAAP1 et TRAAP2. Tous ces résultats sont d’autant plus encourageants que
I'acide tranéxamique est une molécule a faible colt et donc accessible aux pays en voie
développement, la ot la mortalité maternelle autour de I’'accouchement est la plus élevée avec des
taux parfois réellement dramatiques. Il est en effet possible que cette molécule puisse jouer dans le
futur un réle majeur, en combinaison aux utérotoniques, pour réduire le risque de perte sanguine
excessive et ses conséquences apres un accouchement. »
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