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AvAnt-propos

Il existe deux types de cure chirurgicale d’une dilatation de 
l’aorte ascendante. Le premier consiste à remplacer uniquement 
l’aorte ascendante, alors que le second comporte également un 
remplacement de l’hémi-arche aortique afin de prévenir une 
dilatation et/ou dissection future à ce niveau. Cependant, cette 
seconde chirurgie est beaucoup plus lourde pour le patient et 
implique des techniques plus complexes. 
Jusqu’à présent, aucune étude n’a pu montrer une dilatation 
significative de la crosse aortique dans le décours d’un 
remplacement de l’aorte ascendante. Dans notre centre, 
la cure chirurgicale se fait donc principalement par le seul 
remplacement de la partie dilatée. 

objectifs

par le suivi des dimensions de l’aorte thoracique après 
chirurgie de l’aorte ascendante, nous souhaitons déterminer 
s’il est approprié ou non de pratiquer systématiquement un 
remplacement de l’hémi-arche aortique comme il est coutumier 
dans d’autres centres, notamment en cas de bicuspidie aortique.  

MAtériel et Méthodes

Il s’agit d’une étude monocentrique avec un registre prospectif. 
Un follow-up téléphonique est organisé pour 397 patients 
ayant bénéficié d’un remplacement de l’aorte ascendante 
aux Cliniques Universitaires saint-Luc entre 1995 et 2012. 
Après vérification des critères d’exclusion, les patients sont 
invités à réaliser un Ct-scanner ou une imagerie par résonance 
magnétique (IRM) avec injection de produit de contraste afin 
d’évaluer les dimensions de leur aorte thoracique. A la fin du 
recrutement, 123 patients (dont 61 avec bicuspidie aortique) 
avaient bénéficié d’une imagerie de leur aorte thoracique à 
une durée médiane de 5.3 (0.0 - 17.9) années après chirurgie. 
Lorsqu’elles étaient disponibles, les images pré-opératoires de la 
même modalité ont été comparées.

résultAts et discussion

Une analyse de survie sur les 397 patients ayant bénéficié d’une 
cure d’anévrysme de l’aorte ascendante montre une mortalité 
opératoire de 3.0%. La survie globale à 12 ans est de 75± 4%, 
contre 88% pour la population générale matchée pour l’âge et 
le sexe.
Les diamètres aortiques au niveau des sinus de valsalva, de la 
jonction sino-tubulaire et de l’aorte ascendante sont inférieurs à 
ceux présentés en pré-opératoire (p<0.0001). A l’inverse, la crosse 
aortique (p=0.018) et l’aorte descendante (p=0.023) présentent 
une majoration minime (moins de 1mm en moyenne) mais 
significative de diamètre en post-opératoire. Ces résultats sont 
à interpréter en regard de l’évolution naturelle des diamètres de 
l’aorte thoracique avec l’âge (environ 1mm par décade).
Le follow-up des 397 patients opérés ne révèle qu’une réopération 
tardive pour dilatation de la crosse aortique, mais le patient ne 
présentait ni une valve aortique bicuspide ni une maladie de la 
matrice extracellulaire. 5 patients ont développé une dissection 
de la crosse aortique, desquels 4 ont bénéficié d’un traitement 
conservateur. 

conclusion

Au vu des résultats de cette étude, il n’est pas raisonnable de 
réaliser systématiquement un remplacement de l’(hémi-)arche 
aortique en cas de dilatation de l’aorte ascendante. En effet, le 
suivi à long terme ne montre en moyenne qu’une majoration 
négligeable cliniquement du diamètre de la crosse aortique et la 
survenue d’accidents aortiques aigus au niveau de la crosse n’est 
pas supérieure dans les cas de bicuspidie aortique.
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mg gélules à libération prolongée 2.COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE. Efexor-Exel 37,5 mg : Chaque gélule à libération prolongée contient 
42,43 mg de chlorhydrate de venlafaxine, équivalent à 37,5 mg de venlafaxine base. Efexor-Exel 75 mg : Chaque gélule à libération prolongée contient 84,85 
mg de chlorhydrate de venlafaxine, équivalent à 75mg de venlafaxine base. Efexor-Exel 150 mg : Chaque gélule à libération prolongée contient 169,7 mg de 
chlorhydrate de venlafaxine, équivalent à 150 mg de venlafaxine base. Pour la liste complète des excipients, voir rubrique 6.1. 3. FORME PHARMACEUTIQUE. 
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gélatine, taille 1. Efexor-Exel 150 mg : Gélule opaque orange foncé, avec les inscriptions « W » et « 150 », marquées à l’encre blanche, gélule en gélatine, 
taille 0. 4.DONNÉES CLINIQUES. 4.1 Indications thérapeutiques. Traitement des épisodes dépressifs majeurs. Pour la prévention des récidives des 
épisodes dépressifs majeurs. Traitement du trouble d’anxiété généralisée. Traitement du trouble d’anxiété sociale Traitement du trouble panique, avec ou sans 
agoraphobie 4.2 Posologie et mode d’administration. Episodes dépressifs majeurs La posologie initiale recommandée de venlafaxine à libération prolongée 
est de 75 mg en une prise quotidienne. Les patients ne répondant pas à la posologie initiale de 75 mg/jour peuvent béné� cier d’une augmentation de posologie 
jusqu’à une posologie maximale de 375 mg/jour. Les augmentations posologiques peuvent être e¡ ectuées par paliers de 2 semaines ou plus. Si cela se justi� e 
sur le plan clinique en raison de la sévérité des symptômes, la posologie peut être augmentée à intervalles de temps plus rapprochés, en respectant un 
minimum de 4 jours. En raison du risque d’e¡ ets indésirables dose-dépendants, la posologie ne devra être augmentée qu’après une évaluation clinique (voir 
rubrique 4.4). La posologie minimale e¤  cace doit être maintenue. Les patients doivent être traités pour une durée su¤  sante, généralement de plusieurs mois 
ou plus. Le traitement doit être réévalué régulièrement au cas par cas. Un traitement à plus long terme peut également être justi� é pour la prévention des 
récidives des épisodes dépressifs majeurs (EDM). Dans la plupart des cas, la posologie recommandée dans la prévention des récidives des EDM est la même 
que celle utilisée pendant l’épisode actuel. Le traitement antidépresseur doit être poursuivi pendant au moins 6 mois après la rémission. Trouble d’Anxiété 
généralisée La posologie initiale recommandée de venlafaxine à libération prolongée est de 75 mg en une prise quotidienne. Les patients ne répondant pas à 
la posologie initiale de 75 mg/jour peuvent béné� cier d’une augmentation de posologie jusqu’à une posologie maximale de 225 mg/jour. Les augmentations 
posologiques peuvent être e¡ ectuées par paliers de 2 semaines ou plus. En raison du risque d’e¡ ets indésirables dose-dépendants, la posologie ne devra être 
augmentée qu’après une évaluation clinique (voir rubrique 4.4). La posologie minimale e¤  cace doit être maintenue. Les patients doivent être traités pour une 
durée su¤  sante, généralement de plusieurs mois ou plus. Le traitement doit être réévalué régulièrement au cas par cas. Trouble d’Anxiété sociale La 
posologie recommandée de venlafaxine à libération prolongée est de 75 mg en une prise quotidienne. Il n’ a pas été démontré que des posologies plus élevées 
permettaient d’obtenir un béné� ce additionnel. Cependant, chez certains patients qui ne répondent pas à la posologie initiale de 75 mg/jour, une augmentation 
de la dose peut être envisagée jusqu’à une posologie maximale de 225 mg/jour. La posologie peut être augmentée par paliers de 2 semaines ou plus. En raison 
du risque d’e¡ ets indésirables dose-dépendants, la posologie ne devra être augmentée qu’après une évaluation clinique (voir rubrique 4.4). La posologie 
minimale e¤  cace doit être maintenue. Les patients doivent être traités pour une durée su¤  sante, généralement de plusieurs mois ou plus. Le traitement doit 
être réévalué régulièrement au cas par cas. Trouble panique Il est recommandé d’utiliser une posologie de 37,5 mg/jour de venlafaxine à libération prolongée 
pendant 7 jours. La posologie doit ensuite être augmentée à 75 mg/jour. Les patients ne répondant pas à la posologie de 75 mg/jour peuvent béné� cier d’une 
augmentation de posologie jusqu’à une posologie maximale de 225 mg/jour. Les augmentations posologiques peuvent être e¡ ectuées par paliers de 2 
semaines ou plus. En raison du risque d’e¡ ets indésirables dose-dépendants, la posologie ne devra être augmentée qu’après une évaluation clinique (voir 
rubrique 4.4). La posologie minimale e¤  cace doit être maintenue. Les patients doivent être traités pour une durée su¤  sante, généralement de plusieurs mois 
ou plus. Le traitement doit être réévalué régulièrement au cas par cas. Utilisation chez les patients âgés Aucun ajustement spéci� que de la dose de 
venlafaxine n’est considéré comme nécessaire sur le seul critère de l’âge du patient. Cependant, la prudence s’impose au cours du traitement de patients âgés 
(par ex. : en raison du risque d’insu¤  sance rénale, de l’éventualité de modi� cations liées à l’âge de la sensibilité et de l’a¤  nité des neurotransmetteurs). La 
posologie minimale e¤  cace devra toujours être utilisée et les patients devront être attentivement surveillés lors de toute augmentation de posologie. 
Utilisation chez les enfants et les adolescents de moins de 18 ans La venlafaxine n’est pas recommandée chez les enfants et les adolescents. Les études 
cliniques contrôlées chez les enfants et les adolescents présentant un épisode dépressif majeur n’ont pas permis de démontrer l’e¤  cacité de la venlafaxine 
et ne soutiennent pas son utilisation chez ces patients (voir rubriques 4.4 et 4.8). L’e¤  cacité et la sécurité d’emploi de la venlafaxine dans d’autres indications 
chez l’enfant et l’adolescent de moins de 18 ans n’ont pas été établies. Utilisation chez les patients présentant une insu¤  sance hépatique D’une manière 
générale, une réduction de la posologie de 50% doit être envisagée chez les patients présentant une insu¤  sance hépatique légère ou modérée. En raison de 
la variabilité interindividuelle de la clairance, une adaptation individuelle de la posologie paraît néanmoins souhaitable. Les données concernant les patients 
présentant une insu¤  sance hépatique sévère sont limitées. La prudence est recommandée et une réduction de plus de 50% de la posologie doit être 
envisagée. Le béné� ce potentiel devra être soupesé au regard du risque en cas de traitement de patients présentant une insu¤  sance hépatique sévère. 
Utilisation chez les patients présentant une insu¤  sance rénale Bien qu’aucune adaptation posologique ne soit nécessaire chez les patients présentant un taux 
de � ltration glomérulaire (GRF) entre 30 et 70 ml/minute, la prudence est conseillée. Chez les patients hémodialysés et chez les patients présentant une 

insu¤  sance rénale sévère (GFR < 30 ml/min), la posologie devra être réduite de 50%. Du fait de la variabilité 
interindividuelle de la clairance chez ces patients, il est souhaitable d’adapter la posologie au cas par cas. 

Symptômes de sevrage observés à l’arrêt de la venlafaxine L’arrêt brutal du traitement doit être évité. Lors de 
l’arrêt du traitement par la venlafaxine, la posologie devra être progressivement diminuée sur une durée d’au 
moins une à deux semaines a� n de réduire le risque de survenue de réactions de sevrage (voir rubriques 4.4 et 
4.8). En cas de symptômes mal tolérés après une diminution de dose ou lors de l’interruption du traitement, le 
retour à la posologie précédemment prescrite peut être envisagé. Par la suite, le médecin pourra reprendre la 

diminution de la posologie, mais à un rythme plus progressif. Voie orale. Il est recommandé de prendre les gélules à 

libération prolongée de venlafaxine au cours d’un des repas, si possible à heure � xe. Les gélules doivent être avalées entières avec un peu de liquide, et ne 
doivent être ni coupées, ni écrasées, ni croquées ou dissoutes. Les patients traités par des comprimés de venlafaxine à libération immédiate peuvent passer 
aux gélules à libération prolongée de venlafaxine, à la posologie quotidienne équivalente la plus proche. Par exemple, des comprimés à libération immédiate 
de 37,5 mg de venlafaxine en deux prises par jour peuvent être remplacés par des gélules à libération prolongée de 75 mg de venlafaxine en une prise 
quotidienne. Des ajustements posologiques individuels peuvent être nécessaires. Les gélules de venlafaxine à libération prolongée contiennent des 
sphéroïdes qui libèrent lentement le médicament dans l’appareil digestif. La fraction insoluble de ces sphéroïdes est éliminée et peut être retrouvée dans les 
selles. 4.3 Contre-indications. Hypersensibilité à la substance active ou à l’un des excipients. L’association à un traitement par inhibiteurs irréversibles de 
la monoamine-oxydase (IMAO) est contreindiquée en raison du risque de survenue d’un syndrome sérotoninergique, se manifestant notamment par une 
agitation, des tremblements et une hyperthermie. La venlafaxine ne doit pas être débutée dans les 14 jours suivant l’arrêt d’un traitement par un IMAO 
irréversible. La venlafaxine doit être arrêtée au moins 7 jours avant le début d’un traitement par un IMAO irréversible (voir rubriques 4.4 et 4.5). 4.8 E� ets 
indésirables. Au cours des études cliniques, les réactions indésirables les plus fréquemment rapportées (> 1/10) ont été les nausées, la sécheresse buccale, 
les céphalées et l’hypersudation (incluant les sueurs nocturnes). Les réactions indésirables sont énumérées ci-après, par classe de systèmes d’organes et 
par fréquence. Les fréquences sont dé� nies comme suit : très fréquent (≥1/10), fréquent (≥1/100, <1/10), peu fréquent (≥1/1000, <1/100), rare (≥1/10 000, 
<1/1000), fréquence indéterminée (ne peut être estimée sur la base des données disponibles). A¡ ections hématologiques et du système lymphatique Très 
rare: Thrombocytopénie, Rare : agranulocytose*, anémie aplasique*, neutropénie*, pancytopénie* A¡ ections du système immunitaire Rare: Réaction 
anaphylactique* A¡ ections Endocriniennes Rare: sécrétion inappropriée de l’hormone antidiurétique* Très rare : augmentation de la prolactine dans le 
sang* Troubles du métabolisme et de la nutrition Fréquent : Perte d’appétit Rare: Hyponatrémie* A¡ ections psychiatriques Très fréquent : insomnie 
Fréquent : Confusion*, Dépersonnalisation*, Anorgasmie, Diminution de la libido, Nervosité, Insomnie, Rêves anormaux, agitation* Peu fréquent : 
Hallucinations, déréalisation, agitation, Trouble de l’orgasme ,Apathie, manie, Bruxisme* Rare : Délire* Fréquence indéterminée: Idées et comportements 
suicidaires*, agressivité** A¡ ections du système nerveux Très fréquent : Sensations vertigineuses, sédation, Céphalées*** Fréquent : 
Akathisie*,Tremblements, Paresthésies, Dysgeusie Peu fréquent : Syncope, Myoclonies, Troubles de la coordination et de l’équilibre*, Dyskinésie* Rare : 
Syndrome neuroleptique malin*, syndrome sérotoninergique*, convulsions, dystonie* Très rare , Dyskinésie tardive* A¡ ections oculaires. Fréquent : 
Troubles visuels, incluant vision troubles, Mydriase, Troubles de l’accommodation Rare Glaucome à angle fermé* A¡ ections de l’oreille et du labyrinthe 
Fréquent : Tinnitus Fréquence indéterminée: Vertiges A¡ ections cardiaques Fréquent : Palpitations* Tachycardie Rare : Fibrillation ventriculaire, 
Tachycardie ventriculaire*, torsades de pointes*, allongement de l’intervalle QT à l’électrocardiogramme * A¡ ections vasculaires Fréquent : Hypertension, 
bou¡ ées de chaleur Peu fréquent : Hypotension orthostatique , hypotension* A¡ ections respiratoires, thoraciques et médiastinales Fréquent : Bâillements 
,Dyspnée* Rare : Éosinophilie pulmonaire*, pneumopathie interstitielle* A¡ ections gastrointestinales Très fréquent : Nausées, sécheresse buccale, 
constipation, Fréquent : Diarrhée*, Constipation Peu fréquent Hémorragie gastro-intestinale Fréquence indéterminée: Pancréatite* A¡ ections 
hépatobiliaires Peu fréquent anomalie des tests de la fonction hépatique* Rare hépatite* A¡ ections de la peau et des tissus sous-cutanés Très fréquent : 
Hypersudation* (incluant sueurs nocturnes)Fréquent : Eruption, Prurit* Peu fréquent : Angio-œdème*, Réaction de photosensibilité, Ecchymose, Urticaire*, 
Alopécie* Rare: Syndrome de Stevens- Johnson*, Érythème polymorphe*, Syndrome de Lyell* A¡ ections musculosquelettiques et systémiques Fréquent : 
Hypertonie Rare : Rhabdomyolyse A¡ ections du rein et des voies urinaires Fréquent : retard mictionnel, rétention urinaire, Pollakiurie* Peu fréquent : 
Incontinence urinaire* A¡ ections des organes de reproduction et du sein Fréquent : ménorragies*, métrorragies*, Troubles de l’éjaculation, Trouble érectile 
Troubles généraux et anomalies au site d’administration Fréquent : Asthénie, fatigue, frissons* Très rare : Hémorragie muqueuse*Investigations Fréquent 
: Augmentation de la cholestérolémie Prise de poids, perte de poids Très rare Allongement du temps de saignement*Des cas d’idées suicidaires et de 
comportements suicidaires ont été rapportés pendant un traitement par la venlafaxine ou peu de temps après son arrêt (voir rubrique 4.4). *** Dans les 
essais cliniques regroupés , l’incidence des céphalées dans le groupe venlafaxine et dans le groupe placebo était similaire. L’arrêt de la venlafaxine 
(particulièrement lorsqu’il est brutal) conduit habituellement à des symptômes de sevrage. Les réactions les plus fréquemment observées sont : sensations 
vertigineuses, troubles sensoriels (y compris paresthésies), troubles du sommeil (incluant insomnie et rêves intenses), agitation ou anxiété, nausées et/ou 
vomissements, tremblements, vertiges, céphalées et syndrome grippal. Généralement, ces symptômes sont légers à modérés et disparaissent spontanément; 
cependant, chez certains patients, ils peuvent être sévères et/ou prolongés. Par conséquent, lorsque le traitement par la venlafaxine n’est plus nécessaire, 
il est conseillé de diminuer progressivement la posologie (voir rubriques 4.2 et 4.4). Patients pédiatriques En général, le pro� l d’e¡ ets indésirables de la 
venlafaxine (dans des essais contrôlés contre placebo) chez les enfants et les adolescents (âgés de 6 à 17 ans) était similaire à celui observé chez les 
adultes. Comme chez les adultes, perte d’appétit, perte de poids, augmentation de la pression artérielle, et augmentation du cholestérol dans le sang ont été 
observés (voir rubrique 4.4). Des réactions indésirables à type d’idées suicidaires ont été observées dans les essais cliniques pédiatriques. Une augmentation 
des cas d’hostilité et, principalement dans le trouble dépressif majeur, d’auto- agressivité, a également été rapportée. En particulier, les e¡ ets indésirables 
suivants ont été observés chez les patients pédiatriques : douleur abdominale, agitation, dyspepsie, ecchymoses, épistaxis et myalgies. 7.TITULAIRE DE 
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MARCHÉ. Efexor-Exel 37,5 mg gélules à libération prolongée en plaquettes : BE239337, Efexor-Exel 75 mg gélules à 
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Efexor-Exel : signi� cativement plus rapide et plus puissant 
(que SSRI et placebo)(1)

• Relation linéaire dose/e¤  cacité grâce à sa double action(2)

• E¤  cacité à long terme prouvée(3)

• Sécurité cardiovasculaire : pas d’allongement de l’intervalle QT(4)

*sauf pour 37,5 mg X7

17
05

27
 M

ay
 20

17

PFIZ 6280 - annonces - EFEXOR-FR.indd   1 20/07/17   17:51



En

370

AffiliAtions 
1 pôle de Recherche Cardiovasculaire, Institut de Recherche Expérimentale et Clinique, Université Catholique de Louvain,  

Bruxelles, Belgique
2  service de Cardiologie, Cliniques universitaires saint-Luc, Bruxelles, Belgique
3  service de Radiologie, Cliniques universitaires saint-Luc, Bruxelles, Belgique
4  service de Chirurgie Cardio-vasculaire, Cliniques universitaires saint-Luc, Bruxelles, Belgique

Long-term follow-up and evaluation of aortic arch dimensions 
in patients after ascending aorta replacement

results

survival analysis of the 397 operated patients shows an operative 
mortality of 3.0% and an overall survival of 75% ± 4% at 12 years, 
compared to 88% for age and sex-matched Belgian population.
Aortic diameters measured at valsalva’s sinuses, sino-tubular 
junction and ascending aorta were lower than in pre-operative 
settings (p<0.001). Conversely, the aortic arch (p=0.018) and the 
descending aorta (p=0.023) indicated a clinically minor (less 
than 1mm on average) but statistically significative diameter 
increase. these results should be interpreted in the light of 
the natural evolution of thoracic aortic diameters with age 
(approximately 1mm per decade). the follow-up of 397 operated 
patients highlights 1 late reoperation for arch dilatation, but the 
patient had nor a bicuspid aortic valve nor a conjonctive tissue 
disease. 5 patients presented an aortic arch dissection of which 
4 were treated conservatively. 

conclusion

this study supports that it is not reasonable to systematically 
replace the aortic hemiarch when confronted with a surgical 
ascending aorta dilatation. Indeed, patients who underwent 
surgical cure for ascending aorta dilatation will on average 
develop a clinically negligible dilatation of aortic arch diameters. 
Moreover, acute aortic arch syndromes do not occur more 
frequently in patients with bicuspid aortic valves.

bAckground

there are two types of surgical cure for an ascending aorta 
dilatation. the first one consists in replacing only the dilated 
ascending aorta. the second one is completed by a hemiarch 
replacement in order to prevent future arch dilatation and/or 
dissection but this means more complex surgical techniques and 
a heavier operative risk. our primary aim is to assess if the aortic 
arch presents a significant dilatation following the replacement 
of the ascending aorta and hereby identify if it is necessary to 
systematically perform a hemiarch replacement, as is customary 
in some centers, for example if there is a bicuspid aortic valve.

Methods

this is a monocentric study with a prospective register. 397 
patients who underwent an ascending aorta downsizing 
between 1995 and 2012 were studied. post-operative thoracic 
aorta computed tomography (Ct) or magnetic resonance 
imaging (MRI) was performed in 123 patients (of which 61 have 
a bicuspid aortic valve) at a median follow-up of 5.3 years (0.0 - 
17.9 years). When available, pre-operative imaging of the same 
modality was compared to subsequent imaging.




