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Contexte

• En prévention primaire, les statines ont démontré leur efficacité dans de grands 
essais contrôlés randomisés internationaux ;

• La plupart des essais en prévention primaire ont exclu les personnes de plus de 
70 ans :
➔ Rares données d’essai clinique : Essai PROSPER (70-82 ans) => pas de 

réduction des évènements ni de la mortalité en prévention primaire
➔ Statines sources d’interactions médicamenteuses et d’effets secondaires
➔ Etudes observationnelles sur l’arrêt des statines, plutôt en faveur de leur 

maintien

Peut-on arrêter les statines chez une personne de 75 ans et plus traitée en
prévention primaire?
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Objectif principal de SAGA

Evaluer la non-infériorité de l’arrêt des statines en termes de mortalité toutes causes 

 en comparaison de leur maintien, dans des conditions réelles d’utilisation, 

chez des personnes de 75 ans et plus traitées par statines,

 sans maladie cardiovasculaire athéromateuse (MCVA) connue. 
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Schéma d’étude
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Inclusions du 15/06/2016 au 
31/12/2019 

3 ans de suivi

297 investigateurs ont inclus

1192 patients 
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Diagramme 
de flux
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Patients randomisés n = 1180
Patients randomises n=1180

ITT modifié n=1160

Per protocole n=1104



Caractéristique des patients à l’inclusion m-ITT
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Mortalité toutes causes

1 72 données manquantes dans la population ITTm; 70 dans la population per protocole

Modèle d’imputation stratifié par groupe de randomisation et prenant en compte les variables suivantes : âge, 
sexe, ATCD cardiaques, ATCD de cancer, ATCD de diabète, score MMSE, tabagisme, consommation d'alcool, 
marche >30 min/jour
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Probabilité de survie à 36 mois 
par groupe

Courbe de Kaplan-Meier
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Evènements cardiovasculaires à 3 ans en ITTm
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Evènements d’intérêts spéciaux
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Discussion

Principaux résultats :
• L’arrêt des statines est non inférieur à leur poursuite en termes de mortalité ou de 

MCVA chez les personnes de 75 ans et plus en prévention primaire

• Pas d’effet rebond

• Pas d’impact sur la qualité de vie ou sur des effets iatrogènes

Faiblesses de l’essai : 
• Méthodologiques : mortalité observée inférieure à l’hypothèse et taille de 

l’échantillon

• Hétérogénéité des traitements par statines 

• Absence de placebo
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Perspectives
• SAGA 

• Objectif principal médico-économique ! → les échanges avec la CNAM sont en cours

• SAGA-LT : Projet financé dans le cadre du Resp-Ir 2023 : suivi sur 6 ans

• STREAM study (NCT 05178420)

• Schéma d’étude similaire ; âge ≥ 70 ans ; critère de jugement composite
• 1870 personnes recrutées en Suisse, Pays-Bas et France
• Agrégation des données prévue avec SAGA

• STAREE study (NCT02099123)

• Essai randomisé, atorvastatine 40 mg versus placebo ; âge ≥ 70 ans; Critère de jugement composite
• 9971 patients randomisés en Australie 

•  PREVENTABLE (NCT04262206)

• Même schéma d’étude que STAREE
• 20 000 personnes attendues aux USA 13



Merci à vous  
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