




❖  Utilisation recommandée des agents thrombolytiques pour les patients éligibles dans 
les 4h30 après le début d’un AVC.

❖  Bénéfices cliniques en cas de parenchyme cérébral revascularisable en imagerie de 
perfusion.

❖  Non infériorité du TENECTEPLASE par rapport à l’ALTEPLASE.

❖  67-75% des patients se présentent >4h30 après le début des symptômes. 

❖  Absence de données sur l’administration de TENECTEPLASE chez les patients avec 
AVC par atteinte des gros vaisseaux, sans accès immédiat à une thrombectomie 
endovasculaire et dont les symptômes évoluent depuis > 4h30.

CONTEXTE



❖ Objectif principal : 
- déterminer l’efficacité du TENECTEPLASE à 90 jours

❖ Objectifs secondaires : 
- décrire la dépendance fonctionnelle selon l’échelle de Rankin modifiée à 90 jours
- décrire l’indépendance fonctionnelle selon l’échelle de Rankin modifiée à 90 jours
- décrire le pronostic neurologique à 72h
- décrire l’évolution du score NIHSS à J7
- décrire le profil de sécurité du TENECTEPLASE

OBJECTIFS DE L’ETUDE



❖  Essai clinique randomisé de phase III entre 01/2022 et 11/2023, en groupes 
parallèles (TENECTEPLASE vs soins standards)

❖  Multicentrique (58 centres en Chine)

❖  En ouvert avec évaluation en aveugle du critère de jugement principal par un comité 
d’adjudication

❖  Randomisation centralisée, selon ratio 1:1 avec permutation de blocs de 4 patients, 
stratifiée sur la localisation de l’occlusion vasculaire 

METHODOLOGIE DE L’ETUDE



❖  Critères d’inclusion : 
- ≥ 18 ans
-AVC ischémique dont AVC du réveil
-Symptômes depuis 4h30 – 24h
-Score de Rankin avant AVC 0 – 1
- Score NIHSS entre 6 et 25
-Occlusion de l’artère carotide interne 

intracérébrale ou des segments M1 ou M2 de 
l’ACM sur l’angiographie ou l’ARM

-Parenchyme revascularisable en imagerie 
de perfusion (volume ischémique < 70 mL

POPULATION DE L’ETUDE
❖  Critères de non inclusion : 

- Possibilité de thrombectomie 
endovasculaire lors de la randomisation

- Contre-indications à l’utilisation des 
agents thrombolytiques



❖ Critère de jugement principal : 
- absence d’incapacité à 90 jours : score de Rankin modifié de 0 ou 1
- évaluation par un comité d’adjudication constitué de médecins de chaque centre

❖ Objectifs secondaires : 
- distribution des scores de Rankin à 90 jours
- amélioration neurologique majeure à 72 heures du traitement : diminution du score 

NIHSS de ≥ 8 points par rapport à l’admission ou un score NIHSS ≤ 1
- reperfusion à 24h après traitement : réduction > 90% du volume de la lésion cible
- variation du score NIHSS à 7 jours
- survenue d’événements secondaires dont hémorragie; décès

CRITERES DE JUGEMENT 



❖ TENECTEPLASE : 
- bolus IVD 0,25 mg/kg (dose maximale : 25 mg)

❖  SOINS STANDARDS : 
- traitement antiplaquettaire au choix du médecin référent

❖  Possibilité de recourir à une thrombectomie de « secours » si le patient se dégrade 
cliniquement et si la thrombectomie endovasculaire est accessible 

TRAITEMENTS A L’ETUDE



Caractéristiques de la population



EFFICACITE DU TENECTEPLASE

❖ 33% patients sans incapacité 
fonctionnelle à 90 jours 

❖  Bénéfice par rapport aux soins 
standards : 37% 



BENEFICES SECONDAIRES DU TENECTEPLASE

❖ 44% patients avec indépendance 
fonctionnelle à 90 jours 

❖  Amélioration majeure neurologique 
à 72h : 16% 

❖  Taux de reperfusion à 24h : 20%

❖  Amélioration du score NIHSS de 4 
points à 7 jours



INCAPACITE FONCTIONNELLE AVEC LE TENECTEPLASE

❖  Diminution des incapacités totales; 
des incapacités modérées

❖  Amélioration des incapacités légères



SECURITE DU TENECTEPLASE

❖  Majoration non significative des 
hémorragies intracrâniennes à 36h

❖ Pas de différence pour la mortalité 
à 90 jours; la survenue de 
saignements dans les 90 jours



INCAPACITE FONCTIONNELLE LEGERE EN SOUS POPULATION

❖  Bénéfice uniquement chez 
les hommes comparativement 
aux femmes

❖  Pas de différence pour 
l’âge; le score NIHSS; le délai 
depuis l’apparition des 
symptômes et le site 
d’occlusion vasculaire



MESSAGES CLE

❖  Chez les patients avec AVC ischémique secondaire à une occlusion des gros 
vaisseaux (carotide interne; cérébrale moyenne) sans accès immédiat à une 
thrombectomie endovasculaire pour lesquels il existe du parenchyme cérébral 
revascularisable, un bolus de TENECTEPLASE en IVD 0,25 mg/kg administré entre 
4h30 et 24h du début des symptômes permet de réduire l’incapacité fonctionnelle à 90 
jours

❖  Majoration non significative du nombre d’hémorragies intracrâniennes à 36h

❖  Profil de sécurité du TENECTEPLASE similaire à celui des soins standards


