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Travail préparatoire à faire avant l’ED 

Lire l’article de l’essai EMPEROR et répondre aux questions suivantes :

Quel est le PICO de cet essai ?
Faire un schéma de l’essai représentant les principaux éléments permettant de comprendre et de résumer l‘étude ? Indiquer sur ce schéma le résultat principal ?
Quels sont les traitements effectivement comparés ? À quelle question thérapeutique correspond cette comparaison ?
Quelle est la finalité de cet essai visée par le promoteur en termes de pratique médicale ?

Comment est mesuré l’effet de l’empagliflozine sur les décès cardiovasculaires ? Qu’est-ce qui est comparé ? Quel indice d’efficacité est calculé ? Où se trouve le résultat ? Le résultat montre-t-il un bénéfice ou un effet délétère de l’empagliflozine ? Que signifie ce résultat ? 
Même question pour les hospitalisations pour insuffisance cardiaque ? 
Même question pour le changement de la fonction rénale ?

Quel est le résultat mis en avant par les auteurs ? 
Quelle est la fiabilité de ce résultat ?

Au niveau statistique, quels sont les résultats pour lesquels le risque alpha global de conclure à tort à l’intérêt du traitement est parfaitement bien contrôlé ?
Concernant le Tableau 2, 
· quels sont les résultats qui, par construction, pouvaient démontrer un bénéfice de l’empagliflozine ?
· Pourquoi manque-t-il des p values dans la dernière colonne du tableau 2 ?
· Quels sont les critères cliniques ? Quels sont les critères intermédiaires ?
· Quelle est la particularité du critère de jugement principal (dans sa construction) ?
· Qu’est-ce qui a conditionné le résultat obtenu au niveau du CJ principal ?
· Quelle est la pertinence clinique de ce résultat ? Comment le traduire en une phrase ?
La conclusion de l’article est-elle fondée (compte tenu des résultats obtenus) ?


Pour la pertinence clinique de la population étudiée, quels sont les principaux points à vérifier ? 

L’essai RALES a évalué un Mineralocorticoid receptor antagonist, la spironolactone. Ce traitement fait maintenant partie de la stratégie thérapeutique de l’insuffisance cardiaque (IC).
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Pourquoi, à l’issue de cet essai, la spironolactone est un traitement majeur de l’IC ? 
Compte tenu de cette nouvelle information, comment jugez-vous la représentativité des patients d’EMPEROR ?
En quoi cette information conditionne vos attentes vis-à-vis de ce que doit démontrer l’empagliflozine comme bénéfice ?

L’essai EMPEROR apporte-t-il la démonstration de l’intérêt clinique de l’empagliflozine (chez ces patients) ?
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