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de mousse fibrosante.

ClassMoussel1 study: compression hosiery

and foam sclerotherapy.

Zarca Ch., Bailly C., Gachet G., Spini L.

Résumeé

Objectifs : L’objectif principal de cette étude exploratoire
est de comparer lefficacité de trois bas médicaux de
compression sur la douleur consécutive a l'injection de
mousse fibrosante dans la veine grande saphéne sous
contrdle échographique.

Les objectifs secondaires sont de comparer 'efficacité des
3 bas de compression sur le taux de succés du geste de
sclérose, sur 'incidence des effets indésirables graves et
non graves, sur le confort d’enfilage et de retrait, et enfin
sur 'observance.

Patients et méthodes : 115 patientes ont été randomisées
dans trois groupes de bas médicaux de compression :
1) classe | (10-15 mmHg) ; 2) classe Il (compression
centrée a 25 mmHg); 3) classe Il (20-36 mmHg). La durée
de port des bas de compression a été de 21 jours. La
douleur a été évaluée chaque jour sur une échelle visuelle
analogique. La consommation d’antalgique par les
patientes a été recueillie. Le taux de réussite du geste de
sclérose de la grande saphéne en une ou plusieurs
procédures et le taux des complications graves et non
graves du geste ont été également évalués. Des échelles
d’évaluation analogique ont été utilisées par les patientes
pour mesurer la facilité d’enfilage, de retrait et de confort
des 3 types de compression.

Résultats : Le geste de sclérose suivi du port d’un bas
médical de compression a été efficace pour 93 % des
patientes. La nécessité d’un nouveau geste de sclérose
aprés la premiére procédure s’est révélée inversement
proportionnelle au niveau de pression exercé par la
compression (@ la limite de la signification entre les
pressions de 20 a 36 mmHg et les pressions de 10 a
15 mmHg : p=0,07).

i Summary

: Aims: The main objective is to compare the effectiveness

of three graduated elastic stockings in reducing pain
related to ultrasound-guided foam sclerotherapy of the
great saphenous vein, in an exploratory trial.
Secondary objectives are to compare, between the three
devices, the rate of successful sclerosis, the incidence of
serious and unserious adverse events, the ease of putting
on and removal the compression hosieries as well as the
compliance.
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1 Patients and methods: 115 patients were randomized
I into three product groups: 1) class | (10-15 mmHg);
: 2) class IlI (with pressure centered at 25 mmHg); 3) class
1 /Il (20-36 mmHg). Compression stockings were worn for
I 21 days. Pain was evaluated each day using a visual
: analog scale (VAS) and consumption of analgesics was
| reported by the patient. The rate of successful great
I saphenous sclerosis, either in one or more procedures,
: and the occurrence of serious and unserious adverse
1 events were also evaluated. Finally, the comfort of the
I three stockings and their ease of putting on and removal
: were all assessed using a VAS score.
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Results: The sclerosis with post-treatment compression
using graduated stockings was successful in 93%
patients. The need for additional sclerosis after the first
procedure was inversely proportional to the pressure
exerted by stockings (close to the significant threshold
between 20-36 mmHg and 10-15 mmHg: p = 0.07).
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Le taux d’inflammation a été inversement corrélé a la
pression exercée avec un résultat significatif entre le bas
exercant une pression de 20 a 36 mmHg et le bas exergant
une pression de 10 a 15 mmHg (p = 0,03).

Le niveau de la douleur a été faible tout au long de I’étude
et n’a pas été significativement différent selon le type de
bas. La prise d’antalgiques pour des douleurs veineuses a
été  ponctuelle avec néanmoins un  recours
significativement plus faible dans le groupe classe Il
(centrée sur 25 mmHg) comparé au groupe classe Il (20—
36 mmHg) : respectivement 11 % et 31% (p = 0,038). La
facilité d’enfilage et de retrait des trois bas était
inversement liée au degré de compression.

Conclusion : La mise en place d’une compression élastique
semble améliorer l'efficacité de la procédure d’injection
de mousse fibrosante de la veine grande saphéne.

Sous compression, cette procédure a un taux de réussite
élevé a 21 jours et semble peu douloureuse quelle que
soit la compression exercée par le bas.

Avec un taux d’inflammation plus modéré que la classe Il
« classique » (20-36 mmHg ; coton), une consommation
d’antalgique moins importante que les classes | et IIl, une
plus grande facilité d’enfilage et de retrait que la classe Il
et une meilleure tolérance que la classe |, le bas de classe
Il (microfibres) avec une pression centrée sur 25 mmHg,
est apparu dans cette étude comme un bon compromis
efficacité / tolérance.

Des trois bas étudiés, il apparait comme le mieux adapté a
la procédure d’injection de mousse fibrosante dans la
veine grande saphéne. Des études complémentaires
seront nécessaires pour confirmer ces résultats.

Mots-clés : bas médicaux, injection de mousse fibrosante.

Introduction

L’incompétence de la veine grande saphéne, qui peut étre
a lorigine des troubles trophiques de la maladie
veineuse, est une pathologie fréquente.

Dans une étude conduite en Allemagne sur une
population de plus de 3000 sujets dgés de 18 a 79 ans,
12 % des hommes et 16 % des femmes présentaient un
stade clinique C2 (varices > 3 mm) de la classification
CEAP[1].

Dans une étude représentative de la population francaise
en 2004, 50,5 % des femmes et 30,1% des hommes
présentaient des varices [2].

Inflammation rate was inversely correlated to the
pressure level, in a significant manner between 20-
36 mmHg and 10-15 mmHg devices (p = 0.03).

The pain experienced during the study was low and the
difference between the stockings was not significant.
Analgesics intake for venous pain was minor but
remained nevertheless significantly lower in the class Ill
group with pressure centered at 25mmHg compared to
class Il (20-36 mmHg), with respectively 11% and 31%
(p = 0.038). The ease of putting on and removal was
inversely related to the compression level.

Conclusion: Wearing compression stockings seems to
enhance the efficacy of foam sclerotherapy of the great
saphenous vein.

Sclerotherapy followed by compression has a high
success rate at 21 days and appears almost painless,
whatever the pressure exerted by the stockings.

Class Il (microfiber) with pressure centered at
25 mmHg appears to have the best safety/efficacy
ratio, owing to a fewer inflammation rate than
“regular” class Il (20-36 mmHg), a lower analgesics
intake than both classes | and Ill, and easier putting
on and removal.

Among the three stockings tested, it seems best suited
for foam sclerotherapy of the great saphenous vein.
Further investigations may be required to confirm
these results.

Keywords: compression stockings, foam sclerotherapy.

Le traitement des varices, notamment de la veine grande
saphéne, était classiqguement chirurgical. Aujourd’hui, les
techniques endoveineuses tendent a se substituer a ce
dernier. Peu colteuse, peu invasive et totalement
ambulatoire, 'injection endoveineuse de mousse fibrosante
sous controle échographique représente une alternative
crédible au traitement classique par éveinage [3].

Avec un taux médian de succés a court terme a 87 %,
injection endoveineuse de mousse fibrosante sous
contréle  échographique permet un traitement
ambulatoire de la maladie veineuse au stade C2 sans
arrét de travail et donc une prise en charge moins
codteuse et plus accessible aux patients aux multiples
comorbidités (3, 4].
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bas médicaux et injection de mousse fibrosante.

Les données permettant de comparer lefficacité de
cette technique a la chirurgie ou a d’autres techniques
peu invasives restent toutefois insuffisantes pour

conclure a wune supériorité en terme de ratio
bénéfice /risque [5, 6].

De nombreux arguments plaident en faveur du bénéfice
du port d’une compression veineuse élastique de
classe Il (20-36 mmHg) dans ce contexte [4, 7, 8, 9, 10,
11, 12].

En particulier, lefficacité de ce traitement
d’accompagnement a été démontrée dans le cadre de la
chirurgie de varices [7, 8, 9, 10] et aprés la sclérose de
varicosités et de veines réticulaires par des études de
niveau A ou B[11, 12].

La compression est donc habituellement prescrite au
décours d’une procédure endoveineuse par injection de
mousse fibrosante mais son utilité concernant
’amélioration de la douleur et/ou 'optimisation du geste
reste a prouver.

En effet, 'injection endoveineuse de mousse fibrosante
peut s’accompagner d’effets indésirables tels que :

— une douleur sur le trajet veineux (avec une fréquence
médiane de 25,6 %) ;

— un matting (apparition de varicosités autour de la veine
sclérosée) ;

— une pigmentation ;

—un sclérus génant (pouvant nécessiter en cas
d’intolérance une évacuation par ponction ou par
thrombectomie) ;

— rarement la survenue de thrombose veineuse profonde
(3, 13].

Ces complications pourraient &tre diminuées par le port
quotidien d’une compression veineuse élastique de
classe I11[11, 14].

Concernant la sclérose des varices et notamment de la
grande saphéne, une étude randomisée exploratoire
comparant une compression a 15-20 mmHg (classe II)
pendant 3 semaines comparée a une absence de
compression n’a pas permis de conclure sur l'utilité de la
compression [15] (échantillon réduit, utilisation d’une
compression de classe Il, observance incompléte dans le
groupe compression).

Des études complémentaires sont donc nécessaires.

En dépit d’un consensus basé sur des preuves cliniques
de haut grade, le port de la compression de classe Il (20-
36 mmHg) dans les procédures d’injection de mousse
fibrosante dans la veine grande saphéne ne peut étre
recommandé aujourd’hui[16].

L’objectif de la présente étude était d’évaluer trois
dispositifs médicaux de compression de pressions et de
composants textiles différents.

e ’'un des dispositifs médicaux étudiés était un bas
médical de compression de classe Il congu pour
délivrer une pression centrée sur 25 mmHg avec une
technologie textile visant une amélioration du confort,
de l'enfilage et du retrait du bas.

e Le second dispositif étudié était un bas de classe Il
« classique » (20-36 mmHg) essentiellement composé
de coton et considéré comme représentatif de
’ensemble des produits de cette méme classe, peu
prescrite en raison d’une mauvaise observance liée le
plus souvent a des difficultés d’enfilage et
« d’intolérance » des fortes pressions [17].

e Ces deux dispositifs étaient comparés entre eux et a un
troisiéme dispositif de classe | de faible pression (10 a
15 mmHg), faisant office de placebo.

e Les trois groupes ont donc porté une compression
élastique diurne pendant 21 jours aprés l'injection de
mousse sclérosante.

Patients et méthodes

Schéma de l’étude

Il s’agit d’une étude exploratoire multicentrique prospective
randomisée comparative en groupes paralléles et en
double-aveugle.

L’objectif principal de I’étude était de comparer 'efficacité
de trois bas médicaux de compression sur la douleur
consécutive a une procédure d’injection endovasculaire
de mousse fibrosante effectuée sous contréle
échographique dans la veine grande saphéne.

Le protocole a été conduit en accord avec la Déclaration
d’Helsinki, les Bonnes Pratiques Cliniques et la loi du
9 aolt 2004 relative a la politique de santé publique.

Le projet a &té soumis au Comité de Protection des Personnes
Sud-Est (Réf. 10-MOUS-01). L’étude a été enregistrée
sous l'identifiant NCTo1368159 (ClinicalTrials.gov).

Patientes

Pour &tre incluses dans I'étude, les patientes devaient
8tre agées de 18 ans minimum, non en mesure de procréer
ou sous contraception efficace a linclusion et ne
planifiant pas de grossesse pendant la durée de ’étude.

Concernant la pathologie veineuse, les patientes devaient
étre classées de C2 a Cs5 (stades cliniques de la
classification CEAP), présenter une insuffisance
tronculaire de la veine grande saphéne alimentée soit par
un reflux de la jonction saphéno-fémorale (avec ou sans
valve terminale compétente), soit par des collatérales ou
des varices périnéales a la région sous-inguinale.
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Les patientes devaient &tre programmées pour une
procédure d’injection intraveineuse de mousse fibrosante
dans la grande saphéne présentant un reflux tronculaire
supérieur ou égal a la seconde et dont le diamétre était
supérieur ou égal a 4 mm (sans limitation du calibre
maximum) debout a 15 c¢cm du pli inguinal (selon un
examen écho-Doppler datant de moins de 3 mois avant
inclusion).

Afin de standardiser la procédure avant la mise en place
de la compression, 'injection prévue d’Aetoxisclerol® 2 %
devait étre limitée a 3 mLde liquide (15 mL sous forme de
mousse soit un ratio de 4 volumes d’air et d’un volume de
liquide) pour obtenir le remplissage complet et un
spasme de la veine grande saphéne. La technique de
fabrication était celle de Tessari et la mousse pouvait étre
injectée en ponction directe ou par cathéter.

Les principaux critéres d’exclusion étaient les suivants :
prise réguliére de produit antalgique ou anti-inflammatoire,
hépatopathie chronique, insuffisance rénale, affection
maligne évolutive, insuffisance cardiague ou respiratoire
décompensée, femme enceinte ou allaitante, douleur aux
membres inférieurs autre que vasculaire, contre-
indication de la compression veineuse, antécédents de
réactions cutanées suite au port de produits de compression
veineuse, anomalies du réseau veineux profond post-
thrombotiques ou primaires mises en évidence a ’écho-
Doppler, artériopathie sévére des membres inférieurs
(index de pression systolique < 0,6), ulcére ouvert du
membre inférieur (C6 de la classification CEAP), intolérance
a la compression ou indication de port chronique d’une
compression de pression élevée (>20 mmHg).

Randomisation et traitements

La randomisation a été réalisée par centre et par blocs
de 3. Chaque bloc comportait donc chacun des 3 types de
bas de compression.

Chaque patiente recevait deux paires de bas de
compression (deux coloris) de taille correspondant a ses
mensurations et selon la randomisation :

1) bas médical de compression de classe | entre 10 et
15 mmHg (selon la classification francaise) par fibres
de coton (Innothera Varisma Séduction®) ;

2) bas médical de classe Ill avec compression centrée a
25 mmHg par microfibres (Innothera Actys 25®) ;

3) bas médical de compression de classe Il entre 20 et
36 mmHg par fibres de coton (Innothera Varisma
Comfort® Coton).

A noter : les bas ne présentaient aucune étiquette ou
marque de telle sorte qu’ils ne pouvaient étre identifiés ni
par les patientes ni par les investigateurs.

Le pré-enfilage du bas jusqu’au niveau de la cheville était
réalisé en dehors de la présence de l'investigateur, soit
par la patiente elle-méme, soit par un tiers sur la table
d’examen avant la procédure d’injection fibrosante (visite
V1al).

A la fin de la procédure, la patiente mettait en place son
bas jusqu’en cuisse, seule ou avec l'aide d’un tiers
(toujours en dehors de la présence de l'investigateur).

Le bas de compression devait étre porté quotidiennement
du lever au coucher jusqu’a la visite de fin d’étude (visite
V2325 +3).

Enfin, afin de préserver 'aveugle vis-a-vis de l'investigateur,
la patiente devait se rendre a la consultation V2 sans ses
bas.

Evaluations

Aprés l'injection de la mousse fibrosante, la douleur était
évaluée quotidiennement en fin de journée par la patiente
pendant 21 jours a partir de J1 a 'aide d’une échelle
visuelle analogique (EVA) de 10 cm (o cm : « absence de
douleur » ;10 cm : « douleur maximale imaginable »).

L’évaluation était celle de la douleur maximale ressentie
par la patiente durant la journée et avant toute prise
d’antalgique.

Par ailleurs, la prise d’antalgiques (jour de prise, nom de
’antalgique, dose quotidienne) était consignée dans le
carnet d’autoévaluation.

D’autres critéres ont été rapportés : les complications
non graves liées a l'injection de mousse fibrosante comme
le matting, la pigmentation ou l'inflammation, et enfin la
constitution d’un sclérus génant nécessitant un geste
d’évacuation.

De méme, les complications graves comme les thromboses
veineuses profondes devaient étre notifiées. Le succés de
la procédure, défini par I'occlusion compléte ou partielle
de la grande saphéne permettant la disparition du reflux
a l’étage crural, était également un critére d’évaluation.
La facilité d’enfilage et de retrait du bas (0 cm: « trés
difficile » ; 10 cm : « trés facile ») a été évaluée a1, )7, J14
et)21al’aide d’'une EVA.

L’observance était évaluée au moyen du carnet d’auto-
évaluation.

Pour chaque jour de ’étude, la patiente indiquait ’heure
d’enfilage et ’heure de retrait ainsi que les heures de
lever et coucher.

Analyse statistique

Cette étude étant exploratoire, un échantillon de
114 patientes évaluables pour Uefficacité du produit a été
considéré comme suffisant pour atteindre les objectifs de
étude.
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bas médicaux et injection de mousse fibrosante.

Patientes randomisées
n=120

Groupe Classe I
(10-15 mmHg)
n=39

Groupe Classe Il
(centrée sur 25 mmHg)
n =40

Groupe Classe Il
(20-36 mmHg)
n=41

4

\ 4

4

Sortie d'étude prématurée :

bas non portés, n = 1

Sortie d'étude prématurée :

bas non portés, n = 1

Sortie d'étude prématurée :
bas non portés, n = 1

Analyse ITT
n=38

Analyse ITT
n=37

Analyse ITT
n=40

FIGURE 1 : Disposition des patientes.

Pour obtenir ce total, 120 patientes devaient étre incluses
dans l’étude.

La population en intention de traiter (ITT) incluait toutes
les patientes randomisées avec au moins une donnée
d’efficacité, ayant enfilé totalement le bas de compression
dés la fin de la procédure de sclérose.

La population de tolérance incluait toutes les patientes
randomisées ayant enfilé totalement (jusqu’en haut de la
cuisse) le bas de compression dés la fin de la procédure
de sclérose et ayant au moins une donnée de tolérance.

L’analyse de efficacité a été effectuée sur les populations
en ITT. Le critére principal d’efficacité était calculé par
I’aire sous la courbe de la douleur maximale de la journée,
évaluée chaque soir par la patiente par EVAde J1a)21.

L’analyse principale était la comparaison entre
compression de classe Il centrée sur 25 mmHg et
compression de classe | 10-15 mmHg.

L’observance a été calculée selon la formule suivante :
100 x (durée totale de port du bas de J1 a J21) / (durée
totale du lever au coucher de J1a)21).

Tous les tests statistiques étaient bilatéraux avec un seuil
de significativité a 5 %. Il n’y a pas eu d’ajustement pour
les comparaisons multiples. Les analyses ont été
réalisées a l'aide du logiciel SAS version 9.1 (SAS
Institute, Inc., Cary, North Carolina, USA).

Résultats

Disposition et caractéristiques des patientes

Au total, 120 patientes ont été sélectionnées dans
14 centres (14 médecins vasculaires) de novembre 2010 a
avril 2011.

Aprés randomisation et injection de mousse fibrosante,
5 patientes n’ont pas porté les bas de 'étude (4 patientes
ont retiré leur consentement et 1 patiente n’avait pas de
bas adaptés a ses mensurations).

La population en intention de traiter (ITT) a donc été de
115 patientes : 38 patientes dans le groupe classe | 10-
15 mmHg, 37 patientes dans le groupe classe 1l centrée
sur 25 mmHg et 40 patientes dans le groupe classe Ill 20-
36 mmHg (Figure 1).

Les caractéristiques des patientes de la population en
ITT a Uinclusion sont décrites dans le Tableau 1.

e |’age moyen des patientes était de 49 ans.

e ’insuffisance veineuse était symptomatique dans
66 % des cas. 16 % de la population était jugée par le
médecin investigateur en surcharge pondérale (IMC
supérieur a 25).
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Classe | Classe IlI Classe llI Total
(10-15 mmHg) |(25 mmHg au centre)| (20-36 mmHg)
Effectif, n 38 37 40 115
Age, ans
Moyenne = écart-type 49,4 £11,7 50,4 * 13,9 47,3+13,8 49,0 £ 13,1
Classes, n (%)
18-39 10 (26) 8 (22) 15 (37,5) 33 (28,7)
40-54 16 (42) 13 (35) 13 (32,5) 42 (36,5)
55 et plus 12 (32) 16 (43) 12 (30) 40 (34,8)
Surpoids 5 (13) 5 (14) 8 (20) 18 (16)
Diamétre de la veine grande saphéne*
Moyenne + écart-type, mm 6,318 5,5+ 1,4 6,1%1,6 6,0+ 1,6
>7 mm, n (%) 9 (24) 38 7 (18) 19 (17)
Reflux ostial, n (%) 29 (76) 22 (60) 25 (63) 76 (66)
Reflux tronculaire, n (%) 38 (100) 37 (100) 40 (100) 115 (100)
Varices accessoires sus-faciales, n (%) 16 (42) 19 (51) 22 (55) 57 (50)
Classification de la CEAP, n (%)
Stade clinique C2 29 (76) 27 (73) 24 (60) 80 (70)
Stade clinique C3 7 (18) 7 (19) 11 (28) 25 (22)
Stade clinique C4 2 (5) 3(8) 4 (10) 9(8)
Stade clinique Csg o o 1(3) 1(1)
Insuffisance veineuse symptomatique, n (%) 24 (63) 26 (70) 26 (65) 76 (66)
TABLEAU 1 : Caractéristiques des patientes a I’inclusion.
*a 15 cm de la jonction saphéno-fémorale.

e Les caractéristiques des patients étaient équilibrées Déroulement de la procédure
dans les trois groupes de randomisation, a I’exception
du diameétre moyen de la grande saphéne mesuré a
5,46 mm dans le groupe classe Il centrée sur 25 mmHg
et respectivement 6,13 mm et 6,33 mm dans les
groupes classe Ill 20-36 mmHg et classe | 10-15 mmHg

® 90 % des patientes avaient respecté le protocole avec
un enfilage du bas jusqu’a la cheville avant le geste de
sclérose et en dehors de la présence de Uinvestigateur.
e 12 patientes ont réalisé l'enfilage de leur bas aprés
injection mais toujours en dehors de la présence de

(p = 0,04). e
investigateur.

e Toutefois, la répartition des diamétres était similaire * Le double aveugle est donc respecté et les patientes
dans les 3 groupes avec en moyenne 83,5 % des n’ont pas été jugé en déviation majeure par rapport au
diamétres de la grandes saphéne entre 4 et 7 mm de protocole, les bas ayant été enfilés immédiatement
diamétre (p = 0,18). aprés la procédure.

e Toutes les patientes présentaient au niveau de cette e Les volumes de mousse fibrosante injectés étaient
grande saphéne un reflux tronculaire et pour 66 % d’entre comparables dans les 3 groupes (en moyenne 6,3 mL).

elles, un reflux terminal s’ajoutait sans différence

Se B Iln’y a eu aucune complication immédiate.
significative entre les groupes.

e La répartition clinique selon la classification CEAP était Evaluation de la douleur
la suivante : 69,6 % des patientes présentait un stade Le score de la douleur était jugé faible par les patientes
C2, 21,7 % étaient classées C3 et 9 % aux stades C4 ou tout au long de I’étude, y compris a J1 (aire moyenne sous
Cs5. 66 % des patientes étaient symptomatiques. la courbe i 12).

e Les symptdmes étant plus fréquents au stade C3 dans La valeur maximale de la médiane du score (échelle de 0 a
les 3 groupes (85,7 a 100 % de patientes symptomatiques 10) est restée, chaque jour de I’étude dans les 3 groupes,

au stade C3). inférieure ou égale a o,4.
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Etude ClassMousse1 :
bas médicaux et injection de mousse fibrosante.

Article original
Actualité thérapeutique

Classe | C(lczst‘:;g Classe lll
(10-15 mmHg) (20-36 mmHg) pa
(n=38) sur 25 mmHg) o)
(n=37)
Volume de mousse injecté, 6c520 6252 62+ 072
moyenne + écart-type, mL 53, 2527 2234 7
Prise d’antalgiques
(liée a la douleur sur le trajet veineux traité)
Patientes, n (%) 8 (21) 4 (11) 12 (30) 0,038¢
Equivalents dose quotidiens en cas de prise®, d
. 2,6 +9,2 0,7 £ 2,4 2,3%6,1 0,042
moyenne + ecart-type
Fréquence (par jour) 0,9 (2,7) 0,4 (1,5) 1,2 (2,6) 0,041°¢
Douleur, moyenne = écart-type, aire sous la courbe 10,7 * 14,4 11,0 +17,6 14,4 + 18,0 NS
Efficacité du geste de sclérose, n (%) 35 (92) 33 (89) 39 (98) NS
Nécessité d’un nouveau geste de sclérose, n (%) 10 (26) 8 (22) 4 (10) 0,07
Complications spécifiques a l'injection de mousse, n (%)
Graves 0 o] o] 0
Non graves
Matting (varicosités autour de la veine sclérosée) o 2 (5) 1(3) NS
Pigmentation 7 (18) 10 (27) 8 (20) NS
Inflammation 2 (5) 4 (11) 9 (23) 0.029f

NS : non significatif
2 Test global pour les 3 groupes, sauf indication contraire.

TABLEAU 2 : Résultats de lefficacité de l’injection de mousse fibrosante selon le type de bas de compression.

b Corrigés selon la nature de I'antalgique : paracétamol, gel/créme ou aspirine : facteur 1 ; autres traitements antalgiques : facteur 1,5.

¢ Classe Il (centrée sur 25 mmHg) versus Classe Ill (20-36 mmHg).
d Classe Il (centrée sur 25 mmHg) versus Classe Ill (20-36 mmHg).
e Classe lll (centrée sur 25 mmHg) versus Classe 1l (20-36 mmHg).

la présence d’une inflammation.

f Classe 1l (20-36 mmHg) versus Classe | (10-15 mmHg) ; p = 0,024 pour le test de la relation entre la pression (dans I'ordre des colonnes) et

L’aire sous la courbe calculée a partir du score de la
douleur pendant les 21 jours de l'étude n’était pas

Succés de la procédure

significativement différente selon la classe de bas de

compression.

La prise d’antalgique pour des douleurs veineuses a été
ponctuelle avec néanmoins un recours significativement
plus faible pour les patientes du groupe classe Il centrée
sur 25 mmHg comparées aux patientes du groupe
classe Il 20-36 mmHg, soit respectivement 11 % et 31 %

(p=0,038).

De méme, en cas de prise d’antalgiques, les moyennes
des équivalents dose quotidiens étaient significativement
plus faibles pour les patientes du groupe classe Il centrée
sur 25 mmHg comparées aux patientes du groupe classe
[l 20-36 mmHg, soit respectivement 0,7 et 2,3 équivalents

dose quotidiens (p =0,042) (Tableau 2).

Il n’y a pas eu de différence significative entre la classe I

(20-36 mmHg) et la classe I.

La sclérose suivie du port d’un bas médical de compression
a été efficace (sclérose segmentaire ou compléte de la
grande saphéne entrainant la disparition du reflux a
I’étage crural) pour 93 % des patientes.

La nécessité d’un nouveau geste de sclérose avait tendance
a étre inversement liée au degré de compression, ce geste
ayant été nécessaire pour 26 % des patientes du groupe
classe | versus 22 % et 10 % pour les groupes classe I
centrée sur 25 mmHg et classe Il 20-36 mmHg
respectivement (p = 0,07).

Complications

Ily aeu27 % de complications non graves (inflammation,
matting, pigmentation, constitution d’un sclérus nécessitant
un geste d’évacuation) et aucune complication grave
spécifique a 'injection de mousse fibrosante.
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FIGURE 2 : Facilité d’enfilage des bas (auto-évaluation par échelle visuelle analogique).

Parmi les complications non graves spécifiques a I'injection
de mousse fibrosante, 'inflammation était liée au degré de
compression, cette complication étant présente pour 5%
des patientes du groupe classe | versus 11 % et 23 % pour
les groupes classe lll centrée sur 25 mmHg et classe 11l 20—
36 mmHg respectivement (p = 0,024).

Les autres complications non graves, matting et
pigmentation, étaient observées a la consultation finale,
avec des fréquences respectives de 2,6 % et 21,7 %
comparables dans les trois groupes de compression (0,1
<p< 0,9; Tableau 2).

La constitution d’un sclérus ayant nécessité une
évacuation a été observée chez 13,9 % des patientes sans
différence significative entre les groupes.

Enfin, parmi les complications non graves, seules
4 patientes ont eu recours a une consultation
supplémentaire pour ce motif.

Facilité d’utilisation des bas de compression

La facilité d’enfilage était inversement liée au degré de

compression (Figure 2).

Les groupes se différenciaient deux a deux entre J1 et J14,

avec la plus grande facilité d’enfilage :

— pour le groupe classe | comparé a chacun des autres
groupes avec une moyenne + écart-type ajustée de J1a
J1428,9%0,3;

— versus 7,8 + 0,3 pour le groupe classe Il centrée sur
25 mmHg (p = 0,0004) ;

— et versus 6,8 + 0,3 pour le groupe classe Ill 20-
36 mmHg (p < 0,0001).

De méme, les patientes du groupe classe Il centrée sur
25 mmHg comparées a celles du groupe classe Il 20-
36 mmHg rapportaient une plus grande facilité
d’enfilage avec une moyenne ajustée de 7,8 * 0,3 versus
6,8%0,3 (p =0,044).

Des résultats comparables ont été obtenus pour la
facilité de retrait.

A noter qu’a I’exception d’une patiente dont les
mensurations ne permettaient pas le port de la
compression, ’ensemble de la population d’étude a pu
étre équipée et ce, sur une population comprenant 16 %
des patientes en surcharge pondérale.

Observance et tolérance des compressions

L’observance était en moyenne de 85 % (temps de port
diurne/temps écoulé entre le lever et le coucher), sans
différence significative entre les trois groupes.

e Deux patientes ont arrété définitivement le port du
bas : une patiente a J11 pour allergie dans le groupe
classe | et une patiente a J6 pour mauvaise tolérance
avec douleur au pied et au creux poplité dans le groupe
classe 1l 20-36 mmHg.

e Le pourcentage de patientes ayant eu au moins un
événement indésirable (de type prurit, démangeaison...)
était inversement lié a la force de compression exercée
soit 36,8 % des patientes de la classe I, 21,6 % des
patientes de la classe Ill centrée sur 25 mmHg et
12,5 % des patientes de la classe Il 20-36 mmHg.
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Article original

Etude ClassMousse1 : L !
Actualité thérapeutique

bas médicaux et injection de mousse fibrosante.

Discussion

Avec un taux de succés a 93 %, conforme aux taux moyens
retrouvés dans la littérature [3, 4, 5, 6] et ’absence de
complication grave, cette étude renforce I'idée que la
procédure par injection endoveineuse de mousse
fibrosante est une alternative sdre au traitement
chirurgical classique par éveinage.

L’intérét de la compression sur la réduction des
hématomes et des cedémes post chirurgicaux ayant été
démontré [7, 8, 9, 10], le port d’une compression au
décours d’une procédure endoveineuse est souvent
proposé aux patients sans que cette prescription repose
aujourd’hui sur des preuves.

Dans ce contexte, il est important de savoir si la
prescription d’un bas de compression aprés une injection
endoveineuse de mousse fibrosante est réellement utile
pour les patients, d’autant plus que la compression
représente un surco(t pour I’ensemble de la procédure.

Plusieurs questions sont donc posées :

e La compression permet-elle [’amélioration de la
procédure c’est-d-dire diminuer la douleur, les effets
indésirables ou augmenter son efficacité ?

e Quelles pressions faut-il exercer au décours de la
procédure, quel type de compression (textile) et enfin
combien de temps faut-il porter cette compression si
celle-ci ameéne un bénéfice ?

La douleur

Dans cette étude exploratoire multicentrique prospective
randomisée comparative en groupes paralléles et en
double aveugle, quelle que soit la force de compression
appliquée, la douleur sur le trajet veineux aprés la
procédure, évaluée par les patientes sur une EVA, est
restée trés faible pour tous les groupes.

Apparaissant de ce fait comme une procédure peu
douloureuse, il est toutefois intéressant de noter et de
comparer le pourcentage de patientes ayant recours a la
consommation d’antalgiques pour une douleur sur le
trajet veineux en rapport avec la procédure. En dépit du
faible niveau de douleur évalué par EVA, on observait dans
le groupe des patientes ayant bénéficié d’une compression
centrée sur 25 mmHg une réduction significative du
pourcentage de patientes ayant recours aux antalgiques.
La compression centrée sur 25 mmHg apportait un
bénéfice modéré en valeur absolue, mais néanmoins d’un
facteur 3 envaleur relative comparée a la compression par
la classe Ill (20-36 mmHg) et d’un facteur 2 comparée a la
compression par la classe | (10-15 mmHg).

L’un des enseignements de cette étude exploratoire est
que l’évaluation de la consommation d’antalgiques
parait plus sensible que ’auto-évaluation directe de la
douleur probablement sous-estimée car possiblement
« masquée » ou « lissée » par la prise d’antalgiques.

Bien gu’il soit difficile de conclure a un lien entre la
pression exercée et la consommation d’antalgiques, on
constate que ladjonction a la procédure d’une
compression de classe Il centrée sur 25 mmHg diminue
la douleur et la prise d’antalgiques.

L’inflammation

En revanche, linflammation était liee au degré de
compression (p = 0,024) et on notait également une
tendance a la nécessité d’un nouveau geste de sclérose
pour les pressions exercées les plus basses (p = 0,07).

On pourrait par conséquent interpréter cette réaction
inflammatoire comme un marqueur de succés de la
procédure.

Le role des dispositifs de compression aprés une
sclérothérapie reste mal compris avec des effets qui
pourraient étre différents selon la pression exercée en
cheville.

Dans cette étude exploratoire, une pression forte en
cheville (supérieure a 20 mmHg) semble favoriser l'efficacité
de la procédure d’injection endoveineuse de mousse
fibrosante en augmentant le taux d’occlusion de la grande
saphéne au 21¢ jour (Tableau 2).

Ce résultat renforce I’hypothése de I’'intérét de la mise en
place d’une compression au décours de ce type de
procédure au moins sur un court terme de 21 jours.

Bien entendu, il serait intéressant de compléter ce
résultat par le taux de réapparition du reflux sur le long
terme a 6 mois ou 1 an sous compression en fonction de la
pression appliquée en cheville, et le type de compression.

L’observance

Sans impact sur l'observance, une plus grande facilité
d’enfilage du bas de classe Ill centré sur 25 mmHg a été
percue par les patientes par rapport a un bas de classe Il
« classique » dont la pression en cheville est comprise
entre 20 et 36 mmHg.

Deux hypothéses permettent d’expliquer cela.

e Tout d’abord, I’engagement des patientes dans un
essai clinique permet d’obtenir une bonne observance,
qui ne correspondrait peut-étre pas a celle constatée
dans la vie réelle.

e Ensuite, la courte durée de 21 jours permet I'observance
des patientes, méme pour une compression jugée plus
difficile a enfiler et a retirer.

La tolérance

Contrairement a ce qu’on pouvait pressentir, il est
intéressant de noter une meilleure tolérance avec un
nombre moins élevé d’effets indésirables dans le groupe
classe Il que dans le groupe classe |.

Ceci pourrait donc avoir un impact sur I'observance qui
pourrait &tre améliorée par les pressions élevées.
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Limites de cette étude

Les limites de cette étude sont liées a son caractére
exploratoire avec un nombre limité de patientes. Une
autre limite de I’étude est liée a I’absence d’un véritable
groupe placebo. En effet, le bas de classe | exerce une
pression non négligeable comprise entre 10 et 15 mmHg.

Conclusion

Quelle que soit la force de compression exercée, avec
93 % d’efficacité et un faible niveau de douleur ayant
nécessité la prise ponctuelle d’antalgiques, 'injection de
mousse fibrosante se révéle remarquablement efficace et
bien tolérée.

Avec un taux de succés de la procédure a court terme
légérement supérieur a la classe I, une inflammation
plus modérée que la classe Ill «classique », une
consommation d’antalgique moins importante que la
classe Ill et la classe I, une plus grande facilité d’enfilage
et de retrait que le bas de classe Ill (20-36 mmHg ;
coton) et enfin une meilleure tolérance que la classe |, le
bas de classe Il avec une pression centrée sur 25 mmHg
(microfibres) est apparu dans cette étude comme un bon
compromis efficacité / tolérance.

Des trois bas étudiés, il apparalt comme le mieux adapté
a la procédure d’injection de mousse fibrosante dans la
grande saphéne.

D’autres études seront nécessaires pour confirmer ces
résultats.
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