Santé
Ontario

Un test de biomarqueur fonde sur
le facteur de croissance placentaire
(PLGF) pour aider a diagnostiquer la
pre-eclampsie chez les personnes
suspectees de pre-eclampsie :
recommandation

Recommandation finale

Santé Ontario, en fonction des directives du Comité consultatif ontarien des technologies de la santeg,
recommande financement public du test de biomarqueur base sur le facteur de croissance
placentaire (PLGF) comme complément a l'évaluation clinique standard pour aider a diagnostiquer la
pré-eclampsie chez les personnes enceintes entre 20 semaines et 36 semaines + 6 jours de gestation
suspectées de pré-éclampsie.

Raison de la recommandation

Le Comite consultatif ontarien des technologies de la sante a étudie les conclusions de 'évaluation
de la technologie de la santé.* Le comite a formulée la recommandation ci-dessus aprés avoir
examine les donneées cliniques, economiques, ainsi que les preferences et les valeurs des patient(e)s.
Les preuves cliniques réevelent que le test de biomarqueur baseée sur le PIGF utilise en compléement a
l'évaluation clinique standard peut permettre d'améliorer la fiabilité de la prédiction de pre-
éclampsie chez les personnes enceintes entre 20 semaines et 36 semaines + 6 jours de gestation
suspectées de pré-éclampsie. Les preuves de la pertinence clinique indiquent que le test de
biomarqueur basé sur le PIGF peut permettre de réduire le délai de diagnostic de la pré-éclampsie,
de diminuer le risque d'effets indésirables graves pour la personne enceinte, comme le déces, et de
réduire le s€jour du nourrisson dans l'unité de soins intensifs néonatals, bien que ces preuves fassent
l'objet de réserves. Le dépistage du biomarqueur PIGF n'entraine que peu ou pas de variation au
niveau d'autres résultats cliniques tels que l'admission ‘de la personne enceinte a l'hopital et les
résultats negatifs périnatals.

Le rapport cout-efficacite du test de biomarqueur base sur le PIGF n'a pas pu étre évalue, car les
etudes existantes n'étaient pas directement pertinentes pour cette recommandation de financement

" Nous reconnaissons que les identités de genre sont individuelles et que de nombreuses personnes qui accouchent ne sont
pas des femmes, bien qu'on leur ait attribué le sexe féminin a la naissance. Par conséquent, nous utilisons autant que possible
des pronoms et des termes qui prennent en considération le genre. Dans ce document, cependant, nous avons utilise le terme
« maternel » par souci de coherence avec les etudes citées dans 'évaluation des technologies de la santé et en 'absence
d'un terme non sexiste qui deésigne de maniére appropriee la personne qui donne naissance lorsqu'il est utilise dans ce
contexte.
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et en raison de l'incertitude des preuves d'utilité clinique nécessaires pour informer une évaluation
économique primaire. L'impact budgétaire du financement public des tests de biomarqueurs bases
sur le PIGF est estimé entre 0,27 million et 0,46 million de dollars par an, pour un total de 1,83 million
de dollars sur 5 ans.

Les membres du Comité consultatif ontarien des technologies de la santé ont pris en considération
les expériences vecues par les personnes touchées par la pré-éclampsie pendant leur grossesse
ainsi que par les membres de leur famille en tant que soignants, qui ont décrit les répercussions de
cette affection sur le plan émotionnel, physique et professionnel. Les personnes interrogees ont
exprimeé une preféerence pour les tests de biomarqueurs bases sur le PIGF, percevant le test comme
etant peu invasif et en accord avec leurs valeurs en matiere de soins preventifs. Elles ont également
exprime leur préféerence pour un resultat de test quantitatif en plus de l'évaluation continue de leurs
symptémes pour guider le diagnostic de la pre-eclampsie.

Le comité a estimé que la précision modéeree du test de biomarqueur base sur le PLGF béenéficiait aux
personnes suspectees de pre-eclampsie en facilitant le diagnostic de la pre-eclampsie, et que
limpact budgétaire de cet avantage était raisonnable. Une amélioration du diagnostic peut en outre
favoriser la prestation de soins au bon endroit en évitant ['hospitalisation systématique de femmes
enceintes qui ne souffrent probablement pas de pre-éclampsie et en garantissant des soins
hospitaliers appropriés a celles qui en sont probablement atteintes. La prestation de soins au bon
endroit revét une grande importance, particulierement en ce qui concerne les régions rurales,
éloignées et du nord de l'Ontario, ou l'hospitalisation peut nécessiter un long déplacement. La
prévention des hospitalisations inutiles peut contribuer a réduire les perturbations liées au voyage et
l'anxiété qui en découle.

2

Un test de biomarqueur fondeé sur le facteur de croissance placentaire (PLGF) pour aider a
diagnostiquer la pre-eclampsie chez les personnes suspectees de pre-

eclampsie : recommandation Santé
Mai 2023; p. 1-7 Ontario



Mai 2023

Determinants decisionnels pour un test de
biomarqueur fondée sur le facteur de
croissance placentaire (PLGF) pour aider a
diagnostiquer la pre-eclampsie chez les
personnes suspectees de pre-eclampsie

Avantage clinique global

Efficacite

Dans quelle mesure la technologie de la santé / lintervention sera-t-elle efficace (en tenant compte des
variabilités eventuelles)?

Chez les personnes suspectees de pre-eclampsie, un test de biomarqueur baseé sur le facteur de
croissance placentaire (PLGF) est utilise en complément a l'évaluation clinique standard entre 20
semaines et 36 semaines + 6 jours de gestation :

e Peut permettre d'ameliorer la precision de la prédiction de la pre-éclampsie (GRADE :
Modéré)

e Peut réduire:
0 Letemps nécessaire au diagnostic de la pre-eclampsie (GRADE : Faible)

0 Lesrésultats maternels indésirables graves (mesurés comme un résultat composite)*
(GRADE : Faible)

0 Ladurée du s€jour dans l'unité de soins intensifs néonatals (GRADE : Faible)

e Peut entrainer une différence minime ou nulle dans:

0 Le délai d'accouchement (GRADE : Faible)

0 L'age gestationnel a laccouchement (GRADE : Faible)

0 L'accouchement prématureé (GRADE : Faible)

o L'admission de la personne enceinte a l'hépital (GRADE : Faible)

0 L'admission néonatale a 'hopital/unité de soins spéecialises (GRADE : Faible)

0 Ladurée du sgjour de la personne enceinte a I'hopital (GRADE : Faible)
Sécurite

Dans quelle mesure la technologie de la sante / lintervention est-elle sare?

Chez les personnes suspectées de pré-éclampsie, les biomarqueurs basés sur le PIGF sont utilisés
en complément a l'évaluation clinique standard entre 20 semaines et 36 semaines + 6 jours de
gestation :

e Peut réduire les résultats maternels indésirables graves (mesurés comme un résultat
composite)* (GRADE : Faible)
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e Peut entrainer une différence minime ou nulle dans les résultats périnatals et néonatals
indesirables (GRADE : Faible)

Charge de la maladie
Quelle est la taille probable de la charge de maladie associee a cette technologie /
intervention en matiere de sante?

La pre-eclampsie affecte jusqu'a 5 % des grossesses, le plus souvent apres 20 semaines de
gestation. Selon les données du Registre et Réseau des Bons Résultats des la naissance de 'Ontario,
la prévalence de la pré-eclampsie en Ontario est d'environ 1,3 %.

Besoin
Quelle est l'importance du besoin pour cette technologie de la santé / intervention?

Le diagnostic de la pré-éclampsie repreésente un defi, car les symptomes et les signes sont trés
variables : les personnes peuvent étre asymptomatiques malgre une maladie grave et la maladie
peut évoluer pendant plusieurs semaines avant que le diagnostic ne soit confirmé. L'évaluation
commence lors des consultations prénatales, au cours desquelles la tension artérielle est mesuréee
et les facteurs de risque de pre-eclampsie sont évalués. La présence ou l'absence d'hypertension
(pression artérielle élevée) ne permet pas d'identifier ou d'exclure avec précision la pre-eclampsie. Il
est important de diagnostiquer plus tot les cas de pre-éclampsie suspectée afin de mieux controler
et mettre au monde les bébés des personnes qui développeront une pré-éclampsie ou de soigner, a
'aide de medicaments antihypertenseurs, les personnes qui ne souffrent pas de pre-éclampsie mais
dont la tension artérielle est élevée en fin de grossesse.

Préférences et vie privée des patients

Préferences et valeurs des patients

Les patients ont-ils des preferences, des valeurs ou des besoins spécifiques associes au probléme de
sante ou a la technologie de la sante / l'intervention ou ont-ils vécu un evénement perturbateur dont il
faut tenir compte pour cette evaluation?

Les personnes participantes apprecient les soins préventifs et estiment que le test de biomarqueur
base sur le PIGF peut favoriser l'évaluation des symptémes et les comportements de recherche de
santé chez les personnes suspectées de preé-éclampsie. En ce qui concerne le partenariat patient-
medecin, les personnes participantes estiment que le test de biomarqueur basé sur le PIGF constitue
une solution permettant d'établir une compréhension partagée entre les équipes de soins specialises
si un traitement urgent est nécessaire. De plus, les personnes auxquelles nous nous sommes
adresses apprecient les interventions cliniquement efficaces et peu invasives.

Dans l'ensemble, les personnes participantes ont estimeé que le test des biomarqueurs base sur le
PLGF était non invasif et centre sur le patient, et ils ont percu les risques du test comme étant
minimes.

Autonomie, vie privée, confidentialité et (ou) autres principes éthiques pertinents,
selon le cas

Y a-t-il des préoccupations par rapport aux normes éethiques ou juridiques acceptees en lien avec
l'autonomie, la vie privée, la confidentialité ou d'autres principes ethiques des patients dont il faut tenir
compte pour cette evaluation?
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Les personnes participantes consideraient que l'accés a linformation faisait partie intégrante de
l'autonomie du patient et préféraient avoir acces aux résultats de leurs tests de biomarqueurs basés
sur le PIGF. Selon elles, le fait d'avoir un acces indépendant aux résultats peut favoriser la prise de
position personnelle et améliorer la communication avec leur fournisseur de soins de sante
primaires. Cet acceés etait également consideré comme potentiellement bénéfique pour les
membres de la famille en tant que soignants qui peuvent étre amenés a défendre les intéréts d'une
personne enceinte dans des contextes de soins d'urgence. Lorsqu'elles ont réfléchi aux moyens
optimaux de communiquer les résultats des tests de biomarqueurs basés sur le PIGF, les personnes
participantes ont exprimé des inquietudes quant a la possibilité de recevoir leurs résultats en ligne
(par exemple, par le biais d'un portail de patients) sans contexte supplémentaire. La majorité d'entre
elles ont exprimé une forte préféerence pour une consultation complémentaire avec leur fournisseur
de soins de sante afin d'aider a contextualiser les résultats.

Equité et soins aux patients

Egalite d'accés ou resultats

Y a-t-il des populations defavorisees ou des populations dans le besoin pour qui l'acces aux soins ou les
résultats en matiére de sante pourraient s‘améliorer ou s‘aggraver dont il faut tenir compte pour cette
evaluation?

Certaines considérations d'equité sont pertinentes pour cette évaluation des technologies de la
santé. Plus précisement, la prévalence de la pré-eclampsie peut étre plus élevee dans certains
groupes raciaux et ethniques, et dans certaines regions de 'Ontario. Actuellement, le test de routine
du biomarqueur baseé sur le PIGF pour aider a diagnostiquer la prée-éclampsie chez les personnes
suspectées de pré-éclampsie n'est disponible qu'a Toronto. La mise en ceuvre du test de
biomarqueur basé sur le PIGF pourrait réduire le nombre de patient(e)s soupgonnéle)s de pre-
éclampsie - en particulier ceux ou celles qui vivent dans des régions €loignées ou nordiques - qui
s'absentent de leur travail, engagent des frais de déplacement et sont admis(e)s a l'hopital
inutilement en raison de l'incapacité de l'évaluation clinique seule a exclure la pré-éclampsie.

Soins aux patients

Y a-t-il des problemes dans la coordination des soins aux patients ou d'autres aspects des soins aux
patients lies au systeme (p. ex., prestation des soins en temps voulu, milieu de soins) qui pourraient
s'améliorer ou s'aggraver dont il faut tenir compte pour cette évaluation?

La coordination des soins aux patient(e)s pourrait étre améliorée par L'utilisation du test de
biomarqueur baseé sur le PIGF en complément a l'évaluation clinique standard pour les personnes
suspecteées de pre-eclampsie, en soutenant les soins dans le cadre le plus approprie. Par exemple, si
des personnes enceintes consultent pour des symptoémes de pre-eclampsie, tels qu'une pression
artérielle elevee, les résultats du test de biomarqueur base sur le PIGF peuvent aider a prédire
quels/quelles patient(e)s ont ou vont developper une pre-éclampsie et nécessitent un suivi
supplémentaire a 'nopital, et quels/quelles patient(e)s peuvent retourner dans le milieu
communautaire avec des medicaments antihypertenseurs.

Cout-efficacite
Evaluation économique
Dans quelle mesure la technologie de la sante / l'intervention est-elle efficace?
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Les résultats des etudes economiques publiées n'étaient pas applicables a l'Ontario. Nous n'avons
pas effectue d'évaluation economique primaire en raison de l'incertitude de l'impact du test sur les
résultats maternels et néonatals.

Faisabilité de l'adoption dans le systeme de santé

Faisabilite éeconomique

Dans quelle mesure la technologie de la santé / l'intervention est-elle reéalisable sur le plan
economique?

Le financement public des tests de biomarqueurs basés sur le PIGF entrainerait des colts
supplémentaires de 0,27 a 0,46 million de dollars par an, soit un total de 1,83 million de dollars sur 5
ans.

Faisabilite organisationnelle
Dans quelle mesure la technologie de la santé / l'intervention est-elle reéalisable sur le plan
organisationnel?

Le test de biomarqueur baseé sur le PIGF est actuellement disponible dans deux hdpitaux
universitaires de Toronto. L'accessibilité de ces tests dans les laboratoires communautaires - qu'ils
soient hospitaliers ou non (en particulier dans les régions eloignées ou nordiques) - n'est pas définie.
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