Traitements invasifs des varices des jambes :
une différence quant a la qualité de vie aprés

siXx mois ?

Contexte

L'ablation des varices des jambes est possible en pratiquant une technique
chirurgicale classique appelée éveinage (stripping). Il existe toutefois de nou-
velles méthodes moins invasives, comme la sclérothérapie a la mousse sous gui-
dage échographique ou |'ablation thermique par laser endoveineux. Une grande
incertitude regne cependant au sujet de I'efficacité et de la sécurité de ces op-

tions thérapeutiques’.
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Population étudiée

* 798 adultes 4gés d’au moins 18 ans (4ge moyen
de 49 ans (ET 14 ans)) ; 57% de femmes ; IMC
moyen de 27 kg/m? (ET de 4,5 kg/m?) ; varices pri-
maires symptomatiques unilatérales ou bilatérales
des jambes, de grade = C, selon la classification
CEAP, et reflux dans la veine saphéne externe
ou dans la veine saphéne interne a I'échographie
doppler ; inclus dans 11 centres de chirurgie vas-
culaire entre novembre 2008 et octobre 2012 au
Royaume-Uni

criteres d’exclusion : TVP (1,4 a 3,1% des partici-
pants avaient déja présenté une TVP), thrombo-
phlébite superficielle, diameétre <3 mm ou> 15 mm
de la varice du tronc de la veine saphéne interne
ou de la veine saphéne externe, varices tortueuses ;
contre-indications de la mousse ou de I'anesthésie
générale ou régionale.

Protocole d'étude
* étude randomisée contrélée (RCT) avec trois

groupes d'étude :

~ sclérothérapie a la mousse (n = 292) : émulsion
mousseuse injectée par cathéter dans la veine
saphéne et dans les branches superficielles qui
présentent une insuffisance, entrainant une réac-
tion inflammatoire conduisant a leur occlusion
application de laser (n = 212) : une petite fibre
optique est introduite dans la veine saphéne pour
y provoquer le dessechement des parois (éven-
tuellement suivi d'une sclérothérapie a la mousse
des varices résiduelles aprés 6 semaines)
intervention chirurgicale classique (n = 294)
avec ligature proximale et extirpation de la veine
saphéne interne et des branches superficielles
insuffisantes
* suivi a 6 semaines et 6 mois apres le traitement.
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Mesure des résultats

criteres de jugement primaires : qualité de vie spé-

cifique selon |'appréciation personnelle du patient,

aprés 6 mois, mesurée respectivement au moyen

du questionnaire d'Aberdeen (AVVQ) et des

questionnaires EQ-5D et SF-36

criteres de jugement secondaires :

maines et apres 6 mois :

~ succes clinique (proportion de patients ayant des
varices résiduelles, selon I'estimation du patient
et celle du personnel infirmier)

~ score de gravité clinique veineux (selon une
échelle prédéfinie) et complications (selon le ju-
gement du chirurgien ou du personnel infirmier)

aprés 6 se-

Question clinique

Une différence quant a I'effet sur la qualité de vie
entre la sclérothérapie a la mousse, 'application de
laser et la chirurgie comme traitement invasif des
varices primaires symptomatiques des jambes chez
I'adulte est-elle observée apres 6 mois ?

~ scores AVWQ, EQ-bD et SF-36 (uniquement
apres 6 semaines) ; scores EVA de I'EQ-5D et les
8 domaines du SF-36
~ proportion de patients ayant une ablation com-
plete des troncs principaux de la veine saphéne a
I'échographie doppler
* analyse en ITT : sclérothérapie a la mousse versus
chirurgie et laser versus chirurgie
* analyse post hoc : application de laser versus sclé-
rothérapie a la mousse.

Résultats
* criteres de jugement primaires (qualité de vie spé-
cifique et globale) :
~ aprés 6 mois, le score AVVQ était meilleur avec
la chirurgie qu’avec la sclérothérapie (ampleur de
I'effet a -1,74 avec IC a 95% de -2,97 2 -0,60 ; p
= 0,006) ; pas de différence entre la chirurgie et
I'application de laser
~ score EQ-5D et score SF-36 : pas de différence
statistiquement significative aprés 6 mois entre
les 3 groupes
* criteres de jugement secondaires :
~ degré de succes clinique semblable dans les dif-
férents groupes
~ les complications de l'intervention étaient moins
importantes dans le groupe laser (1%) que dans
le groupe chirurgie (7%) (p < 0,001) ; pas de diffé-
rence entre le groupe chirurgie et le groupe sclé-
rothérapie (6%)
~ pas de différence pour les effets indésirables
graves (3% dans chaque groupe)
~ aprés 6 semaines et aprés 6 mois, significa-
tivement plus d’effets indésirables constatés
(surtout des hématomes et une coloration de la
peau) dans le groupe sclérothérapie que dans le
groupe laser et dans le groupe chirurgie.

Conclusion des auteurs

Les auteurs concluent que la qualité de vie ne differe
pas d'un groupe d’étude a l'autre, a I'exception d'une
petite diminution de la qualité de vie spécifique dans
le groupe sclérothérapie versus le groupe chirurgie.
Tous les traitements avaient un effet clinique com-
parable, mais les effets indésirables étaient cepen-
dant moins fréquents apres |'application de laser, et
le nombre de patients chez qui I'ablation des troncs
principaux de la veine saphéne était complete était
plus faible apres sclérothérapie a la mousse.
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Considérations sur la méthodologie

La randomisation de cette RCT a été correctement ef-
fectuée avec respect de l'insu. La nature de l'interven-
tion ne permettait toutefois pas de mener I'étude en
double aveugle. Les questionnaires utilisés pour le critere
de jugement primaire devaient étre remplis par les pa-
tients. Le questionnaire AVWQ a été suffisamment vali-
dé pour montrer un changement dans la qualité de vie
spécifique ou globale liée a la maladie®. Le calcul de la
taille de I'échantillon s’est appuyé sur une différence de
0,25 ET dans le score AVWWQ entre la sclérothérapie a la
mousse et la chirurgie et entre |'application de laser et
la chirurgie. Cette différence est toutefois un seuil statis-
tique général?, et on ignore si une différence de 0,5 point
se traduit aussi en une différence cliniquement. L'analyse
de la différence quant a I'effet entre la sclérothérapie a la
mousse et |'application de laser a été réalisée post hoc,
et les résultats de cette analyse sont donc seulement
hypothétiques. Il est regrettable qu’aucune comparaison
avec un véritable groupe témoin n'ait été réalisée, comme
un « traitement conservatoire » ou éventuellement une
intervention factice. On ignore également pourquoi une
comparaison avec |'ablation par radiofréquences n'a pas
été proposée. Cette analyse ne tient pas compte d'une
éventuelle influence génante de facteurs de confusion
(comme une différence quant aux antécédents de TVP),
ni des scores AVVQ, AQ-5D et SF-36 a l'inclusion. Les
auteurs ont effectué une analyse en intention de traiter.
Le nombre de patients sortis de I'étude aprés six mois
étaient de 6% dans le groupe sclérothérapie, 11% dans le
groupe chirurgie et 4% dans le groupe laser. Le nombre
de questionnaires insuffisamment remplis aprés six mois
étaient de 17% dans le groupe sclérothérapie, 26% dans
le groupe chirurgie et 17% dans le groupe laser.

Interprétation des résultats
Outre le fait que les techniques moins invasives se sont
avérées aussi efficaces qu'une intervention classique,

Conclusion de Minerva

Cette RCT multicentrique menée en ouvert conclut qu’apres six mois
aucune différence cliniquement pertinente n’est constatée quant a la
qualité de vie spécifique et globale entre I'application de laser, la sclé-
rothérapie a la mousse et la chirurgie pour le traitement des varices des
jambes chez les adultes.

Pour la pratique

En cas de symptémes de varices (tels que douleur, fatigue, sensation
de lourdeur ou de tension dans les jambes) ou en cas d'insuffisance
veineuse chronique, il est recommandé de porter des bas €lastiques de
classe Il ou llI°%. Si le patient le souhaite, lorsque les bas ne suffisent pas
et en cas d'ulcération active ou guérie et/ou de modifications cutanées
progressives, il est recommandé de I'adresser a la deuxieme ligne. La
sclérothérapie combinée a la compressothérapie, la phlébectomie en
ambulatoire (aprés exclusion d’une insuffisance veineuse), le traitement
endoveineux au laser, Iablation par radiofréquences, la sclérothérapie
échoguidée a la mousse et le stripping chirurgical et/ou la crossectomie
sont des traitements courants en deuxieme ligne®®. La RCT examinée ici
ne montre pas de différence cliniquement pertinente quant a la qualité
de vie apres six mois entre, d'un c6t€, I'application de laser et la sclérose
a la mousse et, de |'autre c6té, le stripping chirurgical. Cependant, une
différence quant au risque de récidive a long terme entre ces techniques
doit encore étre évaluée.

on est également parti du principe qu’elles étaient meil-
leures pour la qualité de vie du patient”. L'étude examinée
ici montre qu’apres six mois, il n'y a pas de différence
quant a la qualité de vie entre, d'un c6té, la sclérothérapie
a la mousse ou |'application de laser et, de I'autre coté,
une opération chirurgicale. L'amélioration en termes de
qualité de vie par rapport au début de I'étude était com-
parable a celle observée dans les études antérieures, et
ce pour tous les groupes de traitement’. Apres six mois, il
n'y avait que peu de différences entre les groupes quant
a la qualité de vie. Avec une augmentation de la quali-
té de vie moins importante dans le groupe sclérothéra-
pie que dans le groupe chirurgie, de 1,74 point sur une
échelle de 0 & 100 - ce qui est statistiquement signifi-
catif -, il est difficile d'estimer I'éventuelle pertinence cli-
nique de ce moins bon résultat. En effet, nous ignorons
pour quels items les scores étaient moins bons dans le
groupe sclérothérapie. Cependant, nous savons qu’apres
six semaines et apres six mois, méme s’il ny avait pas
de différence quant a la survenue des effets indésirables
graves, le nombre d’effets indésirables mineurs, tels que
la présence de grosseurs et une coloration de la peau,
était plus important de maniére statistiquement signifi-
cative dans le groupe sclérothérapie que dans le groupe
chirurgie et le groupe laser.

Comme critére de jugement secondaire important, on
n'a pas constaté de différence entre les trois groupes
quant au score de gravité clinique de I'atteinte des veines
apres six mois, mais il y avait nettement moins d'ablations
réussies visibles a I'échographie apres la sclérothérapie
qu’apres la chirurgie. Cette contradiction entre la réus-
site sur le plan clinique et a I'échographie a également
été observée dans d'autres études’. Actuellement, nous
ignorons si le pourcentage plus faible d’ablations réus-
sies dans le groupe sclérothérapie se traduira plus tard
par une plus forte probabilité de récidive. Pour le savoir, le
suivi doit étre assuré sur une longue durée.
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