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Dr Jean-Marc DIAMAND – grenoble - France 

Objectif primaire

Étude multicentrique, randomisée, en double aveugle pour évaluer la sécurité et l’efficacité des mousses de Polidocanol à 
3 % et 1 % dans le traitement de patients porteurs d’une insuffisance primitive de la Grande Veine Saphène (GVS) : 

Classification CEAP : C2-C5 Ep As 2-3 Pr.

Objectif primaire : occlusion du tronc refluent de la GVS et suppression du flux sanguin rétrograde confirmées par écho-doppler durant un suivi à 3 – 6 – 12 – 24 – 36 mois.

Objectifs secondaires 

Évaluer : les symptômes de la maladie veineuse par le score gravité clinique de Rutherford, la compliance au traitement, le bénéfice en terme de qualité de vie par le questionnaire CIVIQ et les complications.

Population ÉtudiÉe

Hommes et femmes entre 18 et 75 ans porteurs d’une maladie veineuse chronique modérée à sévère (CEAP : C2-C5) recrutés dans 9 centres en région Rhône-Alpes avec un suivi sur 3 ans (gestion et audit des données par le Centre d’Investigation Clinique CHUR Grenoble – unité Inserm). L’emploi d’une pompe mécanisée (TURBOFOAM®) permet d’utiliser, dans chaque centre, une mousse standardisée de POLIDOCANOL (Lauromacrogol 400) randomisée en double aveugle à 3 ou 1 %. L’injection écho-guidée est effectuée par un cathéter (20 G) à la face médiale du genou ou de la partie inférieure de cuisse. Le volume maximal est déterminé par le diamètre et la longueur de la varice à traiter. L’injection écho-guidée est réalisée avec le membre surélevé. La procédure est considérée comme terminée lorsque la mousse est échogène dans le segment que l’on souhaite traiter et qu’elle génère un spasme. Le patient porte une compression diurne et nocturne pendant 48 heures puis la journée pendant 10 jours. Le suivi est assuré par écho-doppler à J8, 6 semaines, 3 et 6 mois ; une injection complémentaire de 2 ml de mousse peut être réalisée dans le tronc lorsqu’un reflux résiduel persiste à 3 et 6 mois.

RÉsultats
143 patients ont été inclus entre avril 2003 et avril 2005.

73 dans le groupe 1 %, 70 dans le groupe 3 %.

131 patients ont pu être suivis jusqu’au au terme des 36 mois (12 patients sortis de protocole, perdus de vue dont 1 décès sans rapport avec l’étude).

L’âge moyen de la population traitée est de 52 ans avec une prédominance féminine (74 %). Le calibre moyen des saphènes traitées est de 6 mm (+/-2) avec un reflux supérieur à 2 sec. en orthostatisme, avec prédominance d’incontinences ostiales : 59 % (61.6 % pour le bras 1 % - 55.7 % pour le bras 3 %) puis sous ostiales : 31 % (27 % pour le bras 1 % - 36 % pour le bras 3 %) et tronculaire via des perforantes de cuisse : 10 % (12 % pour le bras 1 % - 8 % pour le bras 3 %). 

La population étudiée est homogène sur le plan de la gravité clinique (score de Rutherford : 10 items cotés de 0 à 3) : score moyen à 5 (+/- 2) ; ainsi que sur le retentissement fonctionnel et la qualité de vie (CIVIQ test : 18 items cotés de 1 à 5 : score moyen à 30 (+/- 9).

Le critère principal à 6 mois (occlusion de la GVS tronculaire avec suppression du reflux sur l’ensemble de la grande veine saphène tronculaire) est obtenu pour 69 % des cas avec le Polidocanol 1 % et 85 % pour le 3 %. 

Avec la possibilité d’une injection partielle de 2 ml au 6èmemois selon le protocole initial, le score est ré–évalué à 36 mois ; il ne montre pas de différence significative entre les 2 concentrations : 79 % pour le bras 1 % - 78 % pour le bras 3 %.

Les injections complémentaires sont plus souvent requises dans le bras 1 % (reflux résiduel partiel à M+3 ou M+6) 
(p< 0.04).

Le bénéfice clinique évalué par le score de Rutherford (baisse de 20 % du score) est obtenu dans 96 % des cas (96 % pour le bras 1 % - 96.8 % pour le bras 3 %) ; il est statistiquement significatif par rapport au score initial. Le bénéfice fonctionnel et de qualité de vie évalué par le CIVIQ test (baisse de 20 % du score) est obtenu sans différence statistiquement significative entre les 2 dosages : 68.7 % pour le bras 1 % - 56.2 % pour le bras 3 %, mais cette amélioration est statistiquement significative par rapport au score initial. 

Les rares effets secondaires immédiats en cours de la procédure (2 %) tels que "mouches" visuelles ou sensation de gêne thoracique ont été jugés insignifiants parce que fugaces et sans conséquence. Après 6 semaines, les réactions secondaires telles que la douleur (échelle analogique) sur le trajet de la veine traitée ont concerné plus d’un tiers de la population étudiée : 29 % pour le bras 1% - 36.8 % pour le bras 3% ; l’induration pigmentée 16.7 % pour le bras 1 % - 23,5 % pour le bras 3 %. À 3 mois, aucune douleur résiduelle. À 6 mois, la pigmentation résiduelle est encore de 14 % pour le bras 1 % et de 17 % pour le bras 3 %. À 12 mois, aucune pigmentation résiduelle significative n’est notée. Les différences notées entre les 2 bras ne sont pas considérées comme statistiquement significatives.

Les complications thrombotiques veineuses profondes (TVP) ont toutes été dépistées au contrôle du 10ème jour : 2 % de TVP dont une TVP proximale fémorale avec embolie pulmonaire infra clinique. L’analyse de ce dossier a montré que la patiente présentait un critère de non inclusion non respecté (reflux profond jambier primitif). Les autres thromboses veineuses, toutes jambières, ont été développées sur un terrain de coagulopathie constitutionnelle certifié par des bilans d’hémostase, (déficit hétérozygote du facteur V ou du facteur II), elles ont justifié un traitement par AVK (INR >2) durant 3 mois.

Conclusions 

Cette étude randomisée multicentrique montre tout l’intérêt de cette procédure ambulatoire et économique dans le traitement de l’incontinence primitive de la grande veine saphène. Ses effets secondaires sont mineurs et son innocuité parait acquise dans des mains aguerries avec respect d’un protocole standardisé. Après 3 ans, les patients sont en grande majorité améliorés sur le plan clinique, et satisfaits sur le plan fonctionnel. Les complications thrombotiques sont rares et le plus souvent le fait de coagulopathies constitutionnelles méconnues. Comme pour les autres techniques endo-vasculaires, un contrôle écho-doppler systématique à partir du 8ème jour est recommandé. Le contrôle du 6ème mois offre la possibilité d’une injection complémentaire en cas de résultat imparfait (reflux partiel résiduel). La concentration du produit n’influence pas le résultat tardif à 3 ans. 

L’écho sclérose mousse de Polidocanol des veines saphènes incontinentes de moyen calibre (< 10 mm) pratiquée en France depuis plus de 10 ans est une alternative valable à la chirurgie traditionnelle d’éveinage et par son faible coût économique une indication de première intention parmi les autres techniques endo-vasculaires.
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