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La mésothérapie en phlébologie.
Etude comparative « mésodrain » versus placebo.

Mise au point

e Evaluation de la tolérance de la séance de
mésothérapie :
— Bonne
— Moyenne
— Mauvaise

e Evaluation de I'efficacité du mésodrain par le patient :
— 0 : pas d’amélioration
— 1:|égére amélioration
— 3 : bonne amélioration

Protocole thérapeutique

Etablissement du mésodrain
e Mesocaine 2 % : 1cc

e Etamsylate : 2cc

e Vitamine E : 1cc

e Vitamine C : 1cc

Etablissement du placebo
e Sérum physiologique : 5cc

Déroulement d’une séance

e Désinfection de la peau a la Biseptine

e Préparation du mélange ou du placebo

e Mise d’un gant a la main libre de la seringue
Seconde désinfection de la peau a la Biseptine

On piquera le long du trajet de la grande et de la petite
saphéne en IDP avec une aiguille 4 mm/o,29, puis sur
toute la surface du membre inférieur en IDS ou IED
avec une aiguille 13 mm/o,3.

Matériel d’étude

e Nombre de cas : 17 patients

e Sexe ratio : 13 femmes, 4 hommes

o Age moyen : 42,5 (28-67 ans)

e Vie active : 82,3 % (14)

e Nombre de patients mésodrain 10 (cas 1-10) — placebo
7 (cas 11-17)

e Ancienneté des troubles veineux :
->2ans:94%
-<2ans:6%

Classification des patients selon la CEAP (Tableau 1
et Tableau 2)

Les traitements associés

e Une compression médicale veineuse a été prescrite
chez tous les patients et dans 59 % des patients et son
maintien a été régulier tout au long du traitement.

e Les veinotoniques n’ont été prescrits chez aucun
patient.

e Aucune sclérothérapie n’a été réalisée durant I’étude.

CEAP Nombre Pourcentage

Co 5 29,5
C1 5 29,5
C2 3 17,6
3 3 17,6
C4 1 5,9
Cs o] o]

Cé6 0 o}

TABLEAU 1 : Répartition des patients selon le stade C
(clinique) de la CEAP.

Cas CEAP
1 C3
2 C2
3 C1
4 Co
5 C1
6 Cy4
7 Co
8 C1
9 C3
10 Co
11 Co
12 C2
13 C1
14 C1
15 C3
16 C2
17 Co

TABLEAU 2 : Classification des patients selon le stade
clinique de la CEAP.

Analyse générale des résultats

e On note dans 82,5 % des patients une bonne tolérance
des séances de mésothérapie pendant et aprés chaque
séance. Quelques hématomes et ecchymoses ont été
notés par 3 patients a la suite de certaines séances.

* Mais dans prés de 88 % des patients, une satisfaction
au traitement a été constatée par le patient lui-méme.
12 % n’ont constaté aucune différence entre le début et
la fin du protocole.
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Mésodrain Mésodrain

Douleur Jo J7 Jis J30 J60 Douleur Jo J7 Jas J30 J6o
Moyenne 5,7 4,6 4,0 3,2 2,1 Moyenne 5,7 A 4,6 WA 4yl
Ecart type 1,3 1,1 1,4 1,0 1,0 Ecart type 1,1 1,0 0,8 0,8 0,8
Médiane 6,0 5,0 4,5 3,0 2,0 Médiane 6,0 4,0 4,0 5,0 5,0
Lourdeur Jo J7 J1g J30 J60 Lourdeur Jo )7 Jis J30 J6o
Moyenne 4,44 3,4 2,7 2,5 2,2 Moyenne 5,3 4yl 4,44 4,0 4,1
Ecart type 2,2 1,3 1,1 0,8 1,3 Ecart type 2,1 1,6 1,5 1,2 1,2
Médiane 4,5 3,0 2,5 2,5 2,0 Médiane 6,0 4,0 5,0 4,0 5,0
Qualité de vie Jo )7 Jis J30 J60 Qualité de vie Jo )7 Jis J30 J60
Moyenne 7,3 6,2 4,7 3,9 3,2 Moyenne 5,3 4,6 4,0 3,7 3,7
Ecart type 2,4 2,2 1,6 1,4 1,0 Ecart type 1,6 1,1 1,0 0,8 0,5
Médiane 7,0 5,5 4,5 3,5 3,0 Médiane 6,0 4,0 4,0 4,0 4,0

TABLEAU 3 : Valeurs des moyennes - écarts types TABLEAU 4 : Valeurs des moyennes - écarts types

-médianes des critéres principaux sous mésodrain. -médianes des critéres principaux sous placebo.
10 @ Douleur 10
5 & === Lourdeur 5 * @ \Iésodrain
0 e Qualité de vie 0 e== Placebo
jo j7 j15 30 60 j0 i7 j15 30 60

FIGURE 1 : Evolution des critéres principaux en fonction FIGURE 3 : Douleur. Evolution EVA mésodrain vs placebo.

EVA (douleur - lourdeur — qualité de vie) de Jo a J6o.

30 >0 S @ |\ésodrain
25 0 — e Placebo
20 jo i7 15 i30 60

@ Douleur

N FIGURE 4 : Douleur. Evolution des pourcentages
10 @ | ourdeur bR q P - q
d’amélioration entre chaque séance mésodrain vs placebo.
5 e Qualité de vie
0 — _ - _ - e et dans 88 % dés la seconde séance (p = 0,005).
i0 i7 15 30 j60 e A la fin des deux mois, 94 % avaient une EVA
FIGURE 2 : Evolution des pourcentages d’amélioration mfir'e%;e a celle décrite en début de traitement
des critéres principaux (douleur - lourdeur — qualité de vie) (p=1079). .
de Jo d Jéo. e Et chez seulement 23 % des patients on a une EVA

encore > 5 a J60 (Figure 3).

Résultats analytiques Lorsque l’on compare le groupe mésodrain vs

placebo :

® 80 % d’amélioration dans le groupe mésodrain dés
la premiére séance vs 57 % groupe placebo.

e Ces taux sont de 90 % vs 85 % aprés la seconde

B Surla douleur

Elle se localise de facon bilatérale et diffuse le long
des membres inférieurs.
e Dans 47 % des cas, elle prédomine au niveau des séance (p = 0,015).

mollets e’t des chevilles: ) . . ] * A J60, 100 % des patients sous mésodrain ont une
* Elle est également majorée en fin de journée, en amélioration de leur EVA sur la douleur vs 70 %
position d’orthostatisme. sous placebo (p = 0,00001).

* Elle est soulagée au repos et en décubitus. Par contre, lorsque l'on regarde le pourcentage

Dans 70 % des cas, la douleur est = 5 (Tableau 5). d’amélioration tout au long des séances, on distingue
e Une amélioration des douleurs a été observée chez de facon bien plus significative la différence d’efficacité
65 % des patients dés la premiére séance (p = 0,007), entre le mésodrain et le placebo (Figure 4).
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Mise au point

On constate de facon significative a tous les stades :

e ’amélioration de la douleur dés la premiére semaine
ainsi qu’a un et deux mois dans le groupe mésodrain.

e De méme dans le groupe placebo, pouvant étre
expliqué par leffet réflexe et vasoactif de la
mésothérapie.

e Par contre, on voit la supériorité du groupe
mésodrain vs placebo.

B Sur la lourdeur

e La lourdeur est plus décrite et ressentie par les
patients comme un symptdme invalidant.
Mais seulement 53 % des patients ont un EVA = 5.

e Dans le groupe mésodrain, dés la premiére
séance on a une amélioration dans 59 % des cas
(p = 0,015), puis 70 % aprés une seconde séance
(p = 0,001).

e A J60, le taux d’amélioration sur le symptome de
lourdeur est de 83 % par rapport a 'EVA initiale
(Figure 5).

Douleur Jo )7 % amélioration | Ji5 | % amélioration | J30 | % amélioration | J60 % aT:_I;Z?tlon
Cas1 6 5 10 4 10 2 20 2 40
Cas 2 7 5 20 5 o 3 20 2 40
Cas 3 6 6 5 10 4 10 3 30
Cas 4 5 5 5 o 3 20 2 30
Cass 4 3 10 2 10 2 0 1 30
Cas 6 8 6 20 6 o 4 20 2 60
Cas7 4 4 0 3 10 3 1 30
Cas 8 6 3 30 2 10 2 1 50
Caso9 6 5 10 5 o 5 o 4 20
Cas 10 5 4 10 3 10 4 -10 3 20
Cas 11 5 3 -20 4 -10 4 o 3 20
Cas 12 7 5 20 5 o] 5 5 20
Cas 13 6 4 20 5 -10 5 5 10
Cas 14 5 5 o 4 10 4 o 4 10
Cas 15 6 4 20 4 o 5 -10 5 10
Cas 16 7 6 10 6 o] 5 10 5 20
Cas 17 4 4 o] 4 o] 3 10 4 o]
TABLEAU 5 : Cotation de la douleur selon I’EVA (1-10) et % d’amélioration du score entre chaque séance (en gras : port de
contention).
Test de Mann-Whitney 6
Douleur Jo-)7 Jo-J30 Jo-J60 .
Mésodrain 0,007 0,0002 0,00001 4 R_
Placebo 0,01 0,0004 0,004 3
Mésodrain vs placebo 0,015 0,00001 ) - \ésodrain
TABLEAU 6 : Résultats statistiques sur la douleur. 1 wm Placebo
0

jo 7 15 B0 60

FIGURE 5 : Lourdeur. Evolution EVA mésodrain vs placebo.

Lorsque l’on compare le groupe mésodrain vs
placebo :

® 70 % d’amélioration dans le groupe mésodrain dés
la premiére séance vs 43 % groupe placebo.

e Ces taux sont de 80 % vs 57 % aprés la seconde
séance (p = 0,015).

* A J60, 90 % des patients sous mésodrain ont une
amélioration de leur EVA sur la lourdeur vs 63 %
sous placebo (p = 0,007).

e Par contre, lorsque l'on regarde le pourcentage
d’amélioration tout au long des séances, on
distingue de fagon bien plus significative la
différence d’efficacité entre le mésodrain et le
placebo (Figure 6).
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25 10
e \ésodrain
20 5
e Placebo
15 0
jo 7 15 30 60
10 , . )
Mésodrain FIGURE 7 : Qualité de vie. Evolution EVA mésodrain vs
° e Placebo placebo.
0

io i7 15 B0 j60

FIGURE 6 : Lourdeur. Evolution des pourcentages
d’amélioration entre chaque séance mésodrain vs placebo.

Test de Mann-Whitney

B Sur la qualité de vie

e Initialement, l'indice de qualité de vie de notre
échantillon montre un score = 6 dans 65 % des
patients.

e Dés la premiére séance, ce score est de 41 %.

Lourdeur Jo-J7 Jo-J30 Jo-J60 e AJ60, il est de 0 % (Tableau 8).
Mésodrain 0,015 | 0,0056 | 0,001 Lorsque l’on compare le groupe mésodrain vs
Placebo 0,045 0,022 0,03 placebo, on observe :
Mésodrain vs placebo 0,015 0,007 ® 70 % d’amélioration dans le groupe mésodrain dés

TABLEAU 7 : Résultats statistiques sur la lourdeur.

On constate de fagon significative a tous les stades :

e ’amélioration de la douleur dés la premiére semaine
ainsi qu’a un et deux mois dans le groupe mésodrain.

e De méme dans le groupe placebo, pouvant étre
expliqgué par l'effet réflexe et vasoactif de la
mésothérapie.

e Par contre, on voit la supériorité du groupe
mésodrain vs placebo.

la premiére séance vs 43 % groupe placebo.

e Ces taux sont de 90 % vs 57 % aprés la seconde
séance (p = 0,004).

e A J60, 90 % des patients sous mésodrain ont une
amélioration de leur EVA sur la douleur vs 63 %
sous placebo (p = 0,0001).

e Lorsque l'on regarde le pourcentage d’amélioration
tout au long des séances, on distingue de facon
bien plus significative la différence d’efficacité
entre le mésodrain et le placebo (Figure 8).

%l;a‘ilize Jo )7 % amélioration | Ji5 | % amélioration | J30 | % amélioration | J60 Ee aT:_l;c::tlon
Cas1 10 9 8 7 16 6 8 4 48
Cas 2 9 9 0 6 24 6 o 5 32
Cas3 5 5 o] 4 4 0 3 16
Cas 4 4 3 8 3 3 o 3 8
Cass 6 5 8 4 8 3 8 2 32
Cas 6 5 4 8 3 8 2 8 2 24
Cas 7 8 7 8 5 16 3 16 2 48
Cas 8 9 5 32 3 16 3 o 3 48
Casog 11 9 16 7 16 5 16 4 56
Cas 10 6 6 5 8 4 8 4 16
Cas 11 4 4 o 3 8 3 o 3 8
Cas 12 6 4 16 4 0 3 8 4 16
Cas 13 7 6 8 4 16 4 0 4 24
Cas 14 3 3 o 3 o 3 o 3 0
Cas 15 7 6 8 6 o 5 8 4 24
Cas 16 4 4 o} 4 o} 4 o} 4 0
Cas 17 6 5 8 4 8 4 0 4 16
TABLEAU 8 : Cotation de la qualité de vie selon le score composite (1-12) et % d’amélioration du score entre chaque séance
(en gras : port de contention).
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Mise au point

@ |\|ésodrain
e Placebo

jo i7  j15 B0 j6o

FIGURE 8 : Qualité de vie. Evolution des pourcentages
d’amélioration entre chaque séance mésodrain vs placebo.

Qualité de vie

Mésodrain vs placebo Jo-J30 Jo-J60
Test chi2 : CIVIQ < 4 0,004 0,0001
Test Fischer : CIVIQ < 4 0,015 0,003

TABLEAU 9 : Résultats statistiques sur la qualité de vie.

Sur le plan de la qualité de vie, on établit de facon
significative ’efficacité du mésodrain vs placebo a 1
et 2 mois.

On note donc une efficacité clinique du mésodrain vs
placebo sur l’ensemble des critéres principaux
(douleur - lourdeur — qualité de vie). Sur I'EVA,
principalement sur la douleur et la lourdeur (Figure 9
et Figure 10).

Lorsque l'on regarde les sous-groupes de patients
suivants (Figure 11, Figure 12 et Figure 13) :

— Contention + mésodrain

— Contention seule

— Mésodrain seul

— Pas de contention

L’association de la compression médicale aux séances
de mésothérapie ne montre pas de supériorité
significative en comparaison avec les patients ayant
simplement recu le mésodrain, quel que soit le critére
principal retenu (douleur: p = o,47 - lourdeur:
p =0,86).

La comparaison entre le sous-groupe de patients
placebo avec compression et les patients ayant eu le
mésodrain avec compression montre une supériorité
du mésodrain plus compression sur la douleur
(p = 0,03) et la lourdeur (p = 0,0067).

Le sous-groupe mésodrain sans compression est
supérieur au sous-groupe placebo sans compression
uniqguement sur la douleur (p = 0,031). L’absence
totale de traitement (compression et/ou mésodrain)
entraine la plus faible baisse sur les critéres
principaux.

Cest l’association mésodrain et compression qui
donne le plus d’amélioration sur les critéres
principaux.

Sur le plan de la qualité de vie, aucune différence n’est
mise en évidence sur aucun des sous-groupes.

0 i7 j15 30 j60

@ | ourdeur-mésodrain
e®e |ourdeur-placebo

e Douleur-mésodrain
e®@e Douleur-placebo

e Qualité de vie-mésodrain  eee Qualité de vie-placebo

FIGURE 9 : Ensemble des résultats : EVA et pourcentage
d’amélioration mésodrain vs placebo sur I’ensemble des
critéres principaux (douleur — lourdeur - qualité de vie).

40
30
20
CY
.og““‘g:::OO
0
0 i7 i15 30 60

@ | ourdeur-mésodrain
e®e |ourdeur-placebo

e Douleur-mésodrain
e®e Douleur-placebo

e Qualité de vie-mésodrain  eee Qualité de vie-placebo
FIGURE 10 : Ensemble des résultats : EVA et pourcentage

d’amélioration mésodrain vs placebo sur I’ensemble des
critéres principaux (douleur — lourdeur - qualité de vie).

N Wb U1

—_

i0 i7 i15 i30 i60

@ |ésodrain seul
e Pas de contention

e (Contention + mésodrain
e=== Contention seule

FIGURE 11 : Comparaison des différents traitements sur
la douleur.
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Test de Mann-Whitney
6
Douleur Jo J60
4 Mésodrain + contention
2 Vs 0,16 0,03
0 placebo + contention
jo i i15 j30 j60 Mésodrain sans contention
e (Contention + mésodrain @ Mésodrain seul s . 0,23 0,031
e (Contention seule e P3s de contention placebo sans contention
Mésodrain + contention
FIGURE 12 : Comparaison des différents traitements sur vs 0,14 0,47
la lourdeur. mésodrain sans contention
Placebo + contention
VS 0,44 0,33

o N B~ OO 0 O

jo i7 15 j30 j60
e (Contention + mésodrain ~ e==» Mésodrain seul
e Contention seule e Pas de contention

FIGURE 13 : Comparaison des différents traitements sur
la qualité de vie.

Discussion

La chose la plus évidente sur ’ensemble de I’étude est
I’amélioration a 100% de U’ensemble des critéres
principaux, de facon significative, en faveur du

mésodrain.

Le taux moyen d’amélioration est de 2 points sur ’EVA et
une amélioration globale de prés de 20 % par rapport a
[’état initial, notamment sur la douleur et la qualité de vie
(Figure 14 et Figure 15).

L’EVA de la douleur s’améliore de 2,3 points et de 35 %
par rapport a son état de base avec un p < 0,05
(p = 0,00001).

Sur la qualité de vie, le score CIVIQ s’améliore de
2,5 points et de 33 % par rapport a son état de base avec
un p < 0,05 (p = 0,0001).

Et sur la lourdeur, 'EVA s’améliore d’1 point et de 23 %
par rapport a son état de base p < 0,05 (p = 0,007).

Donc il est bien évident que Uefficacité du mésodrain
est significative sur le plan clinique et sur les principaux
symptomes de Uinsuffisance veineuse chronique.

placebo sans contention

TABLEAU 10 : Résultats statistiques sur les sous-groupes

de douleur.
Test de Mann-Whitney
Lourdeur Jo J60
Mésodrain + contention
VS 0,86 0,0067
placebo + contention
Mésodrain sans contention
Vs 0,35 0,16
placebo sans contention
Mésodrain + contention
Vs 0,52 0,86
mésodrain sans contention
Placebo + contention
Vs 0,78 0,80

placebo sans contention

TABLEAU 11 : Résultats statistiques sur les sous-groupes

de lourdeur.

Test de Fischer

Qualité de vie Jo

J60

Mésodrain + contention
Vs 0,49
placebo + contention

Mésodrain sans contention
Vs 0,67
placebo sans contention

Mésodrain + contention
Vs 0,30
mésodrain sans contention

Placebo + contention
VS 0,82
placebo sans contention

TABLEAU 12 : Résultats statistiques sur les sous-groupes

de qualité de vie.
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5
4 —_— 4,1
3,6
3
2 2,2 —
1 1.3 .
. B, s N» = . pEp
Douleur Lourdeur Qualité de vie
| | Mésodrain | Placebo

FIGURE 14 : Amélioration globale sur I’EVA d J6o sur les
critéres principaux (douleur — lourdeur — qualité de vie).

Lorsque ’on regarde les différents sous-groupes cités
plus haut :

o ’efficacité est la plus significative chez les patients qui
ont recu le mésodrain associé a une contention.

e Cela se constate, sur I’EVA et sur le pourcentage
d’amélioration clinique, sur la douleur (p = 0,003) et la
lourdeur (p = 0,0067) mais pas sur la qualité de vie.

L’association thérapeutique, mésodrain-compression,
est plus efficace sur la douleur de fagon significative.

Sur la lourdeur (p = 0,52) et la qualité de vie (p = 1), un
traitement associant mésodrain-compression n’apporte
pas semble-t-il de supériorité par rapport au traitement
par le mésodrain seul. De plus, il est surprenant de
constater que les patients ayant eu uniquement une
compression médicale ne montrent aucune efficacité
comparativement aux patients n’ayant eu aucun traitement.

Ces constatations sont probablement liées au fait que
ces patients ont mal supporté le port de la compression
et que, de facon subjective, le critére principal
d’évaluation étant le mésodrain, c’est son efficacité seule
qui a été jugée. De plus, échantillon étudié de la
population était par ailleurs trop faible pour en tirer des
conclusions.

Lorsque I’on compare la population générale ayant recu
le mésodrain (du groupe principal vs placebo) au sous-
groupe de patients ayant eu l'association mésodrain et
compression, on s’apercoit d’'une meilleure efficacité de
leur association sur les critéres principaux que sont la
douleur et la lourdeur, mais par contre pas de supériorité
sur la qualité de vie.

Donc on constate un effet synergique de l’association
mésodrain et compression médicale.

40
0| 30 328
20 23,0
10 12,9 12,6
0 .! Py N- »} —
Douleur Lourdeur Qualité de vie
| | Mésodrain | | Placebo

FIGURE 15 : Taux d’amélioration globale a J60 sur les
critéres principaux (douleur — lourdeur - qualité de vie).

Mésodrain Sous-groupe
population mésodrain
générale et contention

EVA douleur 3,6 3,9

EVA lourdeur 2,2 2,6

EVA QDV 4,1 3,7

% d’amélioration X

de la douleur 35 37,

% d’amélioration ) 5

de la lourdeur 3 57

% d’amélioration 8 )

de la qualité de vie 32 97

TABLEAU 13 : Gain en EVA et pourcentage d’amélioration
des critéres principaux.

Conclusions

Ala lumiére des résultats obtenus lors de cette étude, on
peut affirmer que la méthode du « mésodrain» vs
placebo a fait montre, sans conteste, de résultats
significatifs.

Cependant, malgré des résultats significatifs sur le plan
statistique, la modeste taille de I'effectif ne permet pas
d’avoir une puissance d’étude trés élevée. Ce travail
pourrait servir a calculer la taille de effectif pour des
études futures.

De plus, un biais dans le recrutement est a noter, car se
faisant selon un mode de volontariat, on peut supposer
que certains participants ont été plus sensibles a la
méthode de la mésothérapie et donc plus enclins a
répondre de facon positive aux questions du praticien.
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On peut regretter I’absence d’une meilleure sélection des 8. Behar A., Amiel M. Pharmacodynamic properties and
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