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Les traitements non invasifs sont de plus en plus souvent propo-
sés pour détruire tumeurs ou lésions internes. Il faut pour cela une
énergie traversant la paroi sans ’abimer et un contrdle de destruction
de la lésion interne en temps réel pour éviter les complications. Les
ultrasons sont cette énergie permettant de détruire par la chaleur,
lorsqu’ils sont concentrés ou focalisés, sans abimer la paroi ou ils ne
le sont pas encore. LIRM permet un controle parfait du traitement de
par la détection de la chaleur au sein des tissus. Depuis juillet 2007,
nous disposons en France d’une telle méthode. Il était alors logique de
sattaquer a une tumeur bénigne et a la plus fréquente chez la femme
avant la ménopause : le fibrome utérin. Environ 30 % des patientes en
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age de procréer présentent un ou plusieurs fibromes, et un tiers d’entre
elles sont symptomatiques avec bien souvent nécessité de réaliser un
traitement soit pour diminuer les saignements, soit pour soulager des
douleurs, soit enfin pour améliorer la fertilité ou réduire les risques
obstétricaux des fibromes. De multiples traitements médicamenteux
ou chirurgicaux sont disponibles ou en cours d’évaluation pour
prendre en charge cette pathologie que tous les gynécologues ou
médecins traitent au quotidien, mais tous ces traitements sont agressifs
ou présentent des effets secondaires réels ou potentiels a plus ou moins
long terme.

Lhystérectomie totale demeure pour les femmes génées par les
fibromes et qui ont accompli leur désir de fertilité une solution radi-
cale et salvatrice. Il y a en France prés de 70 000 hystérectomies
chaque année et les fibromes en demeurent la principale indication.
Néanmoins, cette derniére n’en reste pas moins mutilante et nombre
de patientes, y compris en ’absence de désir de grossesse, préférent
une solution conservatrice. La myomectomie est alors une solution
conservatrice mais source de cicatrice, de douleur, de potentielle fra-
gilité utérine et autre complications pendant la grossesse [13]. Selon
leur souhait de contraception, ou a 'inverse de demande de grossesse
et selon la taille, le nombre et la localisation des fibromes, le praticien
va pouvoir sélectionner les meilleures prises en charge et séquence
thérapeutique. Lobjectif est alors d’améliorer les symptomes et la qua-
lité de vie de la patiente tout en limitant le plus possible le caractere
invasif et la durée du traitement. L’ablation ou la destruction du
fibrome s’oppose alors a la simple diminution de taille de cette tumeur
bénigne hormonodépendante.

Parmi les méthodes de destruction des fibromes, ’embolisation
des artéres utérines est a ce jour I'une des techniques les plus déve-
loppées et désormais validées a long terme. Elle permet par une voie
d’abord fémorale une embolisation sélective des artéres utérines
entrainant une ischémie puis une nécrose des myomes présents lors de
la procédure [9, 12]. D’autres techniques plus ou moins invasives réa-
lisables par ccelioscopie provoquent une myolyse (laser, énergie bipo-
laire ou cryothérapie) et permettent de réduire les symptomes dans les
trois mois suivant la procédure.

C’est dans ce contexte qu’est apparue la thermodestruction des
fibromes par ultrasons focalisés. Mise au point depuis le début des
années 2000, cette technique est utilisée dans plusieurs centres pion-
niers depuis 2004 et sa diffusion a récemment démarré dans plusieurs
pays européens, en Asie, aux Etats-Unis, au Canada et aussi en
Amérique du Sud [1-8].
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THERMODESTRUCTION DES FIBROMES UTERINS PAR ULTRASONS FOCALISES SOUS CONTROLE IRM
Comment cela marche ?

Le traitement par Ultrasons Focalisés (FUS) est un parfait
exemple de traitement non agressif parfaitement sécurisé et contrdlé :
aucun matériel n’est introduit dans le patient et la totalité de la pro-
cédure est guidée par imagerie.

Un dépot énergétique est observé au cours de la propagation
d’ondes acoustiques dans un tissu. En imagerie échographique, les
ondes acoustiques présentent une faible intensité et n’entrainent qu’un
dépot énergétique négligeable si les consignes de sécurité sont respec-
tées.

En thérapie par FUS au contraire, 'objectif est de maximiser le
dépot énergétique pour élever localement la température dans un ter-
ritoire ciblé. Deux parameétres doivent étre adaptés : intensité acous-
tique et focalisation du faisceau ultrasonore. En ce qui concerne
intensité acoustique, une puissance voisine de 100 W/cm? est requise.
Ceci est obtenu par utilisation de transducteurs spécifiques associés a
une électronique de puissance. L'usage de transducteurs multiples,
convergents, permet une focalisation active du faisceau ultrasonore et
donc une concentration énergétique au point focal qui produira I'effet
ablatif. Une zone de traitement efficace dont la taille peut varier de
quelques millimétres a 30 ou 40 mm de long et de 7 a 8 mm de dia-
metre est ainsi obtenue.

A chaque cycle thérapeutique, une énergie voisine de 2 000 a
4 000 Joules est délivrée, amenant un échauffement conséquent au
point focal. Une température locale supérieure a 55° C en une durée
bréve entraine une thermocoagulation des protéines et de ce fait, une
destruction cellulaire. Au cours des cycles thérapeutiques successifs,
Pobjectif est de se situer au-dessus d’un seuil de 70-75° C. Cette
méthode est trés précise ; les tissus distants de 0,3 mm du point focal
sont laissés intacts.

Comment réaliser ce traitement ?

Le transducteur d’ultrasons focalisés est positionné en regard de la
zone a traiter localisée par ultrasons ou par imagerie par résonance
magnétique. Le guidage par imagerie par résonance magnétique est
employé en raison de sa capacité a localiser la zone a traiter, mais sur-
tout a mesurer 'échauffement thermique obtenu et calculer une dose
thermique. Celle-ci permet de cartographier les territoires traités. La
sécurité du patient dérive aussi de cette mesure précise de température,
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au degré pres, permettant I'identification spatiale de dépots énergé-
tiques non souhaités dans la peau ou des tissus situés dans la trajectoire
incidente du faisceau d’ultrasons.

Labsence d’anesthésie générale est un bénéfice majeur ainsi que
démontrée dans les études coiits-bénéfices en Angleterre. Pour le trai-
tement des fibromes, la patiente est couchée sur le transducteur et
dans P'IRM. La durée de la procédure est variable selon la taille du
fibrome mais il faut compter 3 heures de traitement pour un fibrome
de 8 cm.

Quelles sont les contre-indications ?

En dehors de celles liées a 'IRM, ce sont celles résultant de la
présence de structures absorbant les ultrasons focalisés sur le trajet
incident. Une cicatrice cutanée ou une anse intestinale ne doivent pas
croiser le faisceau d’ultrasons focalisés sous peine de bralures cutanées
ou de perforations intestinales graves. La présence de structures
osseuses entraine une concentration énergétique et une élévation
régionale de température ; des atteintes de structures nerveuses lon-
geant I'os sont alors possibles. Des modéles de dissipation thermique
intégrés aux logiciels de planification de I'intervention imposent des
distances de sécurité entre le trajet du faisceau et les structures a
risque. Il est donc nécessaire de récuser pour le procédé les patientes
ayant des cicatrices médianes ou des transversales hautes, les patientes
ayant des fibromes trés postérieurs avec des utérus rétroversés ou des
anses intestinales s’interposent méme en procubitus et a vessie pleine,
les fibromes trop volumineux avec une distance peau/limite posté-
rieure du fibrome de plus de 12 cm ou des fibromes trop proches des
vertebres en arriére.

De méme, une surcharge pondérale est un facteur limitant : éloi-
gnant la cible, il diminue efficacité thérapeutique ; une limite de
poids est justifiée pour la plupart des IRM.

Les bonnes indications retenues sont celles de fibromes uniques,
interstitiels, antérieurs, pas trop vascularisés (hypo-intenses en pondé-
ration T2), de moins de 10 cm.

En pratique, il faut plus de trois heures de temps pour traiter un
fibrome de 8-10 cm afin d’en détruire au moins 60 %, la taille est donc
un facteur limitant. De plus, le nombre de fibromes et leur localisation
avec la symptomatologie présentée sont aussi des parametres dont
nous devons tenir compte. Nous ne traitons qu’un seul fibrome a la
fois ou deux au maximum, il doit étre principalement sous-séreux ou
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interstitiel et non intracavitaire ou sous-muqueux prédominant, avec
une taille entre 4 et 10 cm de plus grand diameétre. En présence d’un
utérus polyfibromateux, il est possible d’associer les traitements en
retirant un fibrome sous-muqueux de 20 mm par hystéroscopie et en
détruisant par ultrasons un fibrome interstitiel de 70 mm.

Enfin, il y a peu d’articles a ce jour sur les grossesses apres trai-
tement par ultrasons, et s’il n’y a pas de contre-indication théorique il
convient d’étre prudent, faute de données sur le sujet, des anomalies
de placentation restant possibles.

LEFFICACITE

Dans la littérature

Existant depuis 2002 et testée depuis dans plusieurs pays, la ther-
modestruction des fibromes par ultrasons focalisés a permis de traiter
plus de 3 500 personnes a ce jour. Une des premiéres séries publiées
sur 108 patientes retrouvait 79 % de satisfaction en termes de symp-
tomes (hystérectomie évitée), ne traitant que 25-30 % du volume du
fibrome avec contréle de dévascularisation en postopératoire, obte-
nant une réduction de taille de 13 % [8] a 6 mois. Depuis, les résultats
sont progressivement améliorés en traitant de plus en plus compléte-
ment les fibromes avec un résultat obtenu dés trois mois et stables a
1 an, permettant d’éviter une hystérectomie ou un autre traitement
dans pres de 75 % des cas si plus de 50 % du volume initial du fibrome
est traité [2]. Le ratio fibrome dévascularisé sur fibrome vascularisé
semble étre le bon parameétre et celui permettant une corrélation avec
la clinique et le taux de nécessité de second traitement pour le ou les
fibromes traités [14]. Trés peu d’effets secondaires sont rapportés, il y
a peu de douleur en postopératoire immédiat montrant une trés bonne
tolérance de la technique par les patientes.

A Tours
Nous disposons depuis juillet 2007 d’un dispositif ExAblate 2000®
qui associe I'imagerie par résonance magnétique (IRM) via lappareil

Signa® de GE a des ultrasons focalisés (de la société InSightec) pour
détruire les fibromes. Cette technique n’est plus considérée comme
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expérimentale et aucun avis du comité de protection des personnes n’a
été nécessaire. Néanmoins, toutes les patientes ont donné leur consen-
tement pour bénéficier de la technique.

La taille moyenne des fibromes traités était de 8 cm.

Sur les 41 patientes installées dans la machine entre juillet 2007
et aott 2008 (age moyen de 46 ans), et malgré une sélection multidis-
ciplinaire rigoureuse (plus de 90 % des dossiers présentés étant refu-
sés), nous déplorons au décours de cette phase d’apprentissage trois
échecs par impossibilité de réalisation (interposition d’anse digestive,
inefficacité des tirs), deux des trois patientes ont été traitées par une
embolisation des artéres utérines immédiate. Nous déplorons aussi
trois échecs précoces de la technique ayant entrainé une hystérectomie
pour persistance des symptomes a 2 mois, 7 mois et 12 mois. L'analyse
histologique a montré une petite réduction de taille des fibromes de
10 % et une nécrose inférieure au volume de traitement. L'utérus était
par ailleurs polyfibromateux et seuls le ou les deux plus volumineux
fibromes avaient été partiellement détruits. Une patiente a été opérée
un an plus tard d’une myomectomie : malgré un trés bon résultat ini-
tial, une récidive du fibrome avec disparition de la nécrose et revas-
cularisation du myome aprés deux tentatives de FIV a fait réap-
paraitre les symptomes.

De maniére plus globale, 40 % (extrémes de 0-75 %) du fibrome
en moyenne ont été détruits, permettant d’obtenir un résultat de
dévascularisation identique controlée en échographie de contraste et
IRM post-procédure. Cinq patientes ont eu une procédure incom-
plete, celle-ci ayant da étre interrompue pour douleur, apparition
d’anses intestinales ou impossibilité de tirs. Ce pourcentage de volume
de fibrome détruit est insuffisant pour permettre d’obtenir des résul-
tats satisfaisants en termes d’efficacité sur les symptomes a moyen
terme. La plupart des patientes ayant bénéficié de moins de 40 % du
volume détruit n’ont pas eu d’amélioration nette des symptomes.
Seules les patientes ayant en moyenne plus de 50 % ont réellement
une amélioration des symptomes décrits avant la procédure. Ce qui
explique que 50 % de nos patientes seulement se sont améliorées pour
les 17 qui ont eu un contréle avec au moins 6 mois de recul. Il est noté
qu’a 3 mois, la diminution du volume des myomes est moitié¢ moindre
que le volume détruit. A 6 mois, le volume de nécrose n’est plus que
de 8 %. La nécrose de coagulation n’est pas la méme que celle des
myomes aprés embolisation ou la persistance de la nécrose est plus
durable.

Toutes les procédures ont été effectuées sous rémifentanil
(Ultiva®) qui permet une tolérance vigile parfaite et confortable de la
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procédure. En termes de tolérance post-interventionnelle immédiate,
les besoins en antalgiques de type morphinique ont été nuls autorisant
la sortie de la patiente dans les 24 heures suivant I'intervention et per-
mettant a avenir une prise en charge ambulatoire. Nous n’avons eu
aucune complication grave, ni bralure.

Pour bien apprécier les résultats, il est nécessaire de correctement
évaluer Defficacité sur les symptomes avec un questionnaire de qualité
de vie et de le corréler a lefficacité en imagerie (IRM ou échographie
de contraste). A I’heure actuelle, 'ensemble parait dissocié, avec des
réductions de taille de fibrome modeste malgré une symptomatologie
parfois trés améliorée. A I'inverse, les résultats sont parfois bons en
termes de volume de fibrome détruit mais avec peu de retentissement
sur les symptomes de la patiente, justifiant une alternative thérapeu-
tique par embolisation, si un traitement conservateur est choisi, ou par
hystérectomie. Il est important de bien informer les patientes de ce
type de résultats qui doivent étre comparés aux traitements conserva-
teurs actuellement validés de type myomectomie ou embolisation des
artéres utérines.

Enfin, il existe une possibilité d’utiliser un traitement « néo-adju-
vant » pour faciliter la prise en charge par FUS de certains myomes :
un traitement médical par des analogues de la LhRH qui ont TAMM
dans cette indication peut étre prescrit pour 2/3 mois avant la procé-
dure. Pour certains fibromes d’un volume important (> 10 ¢cm) ou qui
sont assez hétérogeénes et hyper-intenses en séquence T2 a 'IRM, cela
permet de diminuer la taille et 'cedéme concentrant les cellules fibro-
mateuses avant de les détruire ensuite par thermocoagulation. Nous
avons essayé cette thérapeutique pour l'instant avec succés sur
quelques patientes.

En conclusion

Lintroduction de cette nouvelle modalité thérapeutique représente
une opportunité exceptionnelle avec des résultats déja obtenus tout a
fait encourageants et une innocuité complete. Si la thérapie guidée par
I'image est une pratique connue, la possibilité de traitement par voie
extracorporelle sans cicatrice ni produit radioactif et ni matériel intro-
duit est une nouveauté qui était de la science-fiction il y a encore
quelques années. Néanmoins, une sélection rigoureuse des patientes est
indispensable et constitue la clé de la prise en charge des fibromes par
ultrasons focalisés pour obtenir de bons résultats ; a peine 10 % d’entre
elles étaient accessibles a la technique pour espérer un taux de succes
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convenable, sans risque. Nous avons da créer une réunion multidisci-
plinaire associant gynécologue, radiologue interventionnel et échogra-
phiste pour sélectionner les dossiers avec IRM préopératoire et histoire
de la maladie. Cette nouvelle technique est une alternative aux traite-
ments existants et devra étre comparée en efficacité aux techniques
conservatrices validées mais plus agressives comme I'embolisation des
artéres utérines ou la myomectomie ; mais il est d’ores et déja acquis
qu’elle sera adaptée pour des patientes bien sélectionnées et souhaitant
conserver leur utérus avec un probable intérét particulier chez les
femmes ne souhaitant pas d’arrét de travail ou désirant une grossesse.

Résumeé

Contexte. Le traitement conservateur des fibromes utérins interstitiels symptoma-
tiques par ExAblate 2000  permettant d’éviter la chirurgie est opérationnel a Tours
depuis juillet 2007. Ce dispositif non invasif associe I’imagerie par résonance magné-
tique (IRM) via Uappareil Signa® de GE a des ultrasons focalisés (de la société
InSightec) pour provoquer la destruction et la réduction de volume des fibromes utérins.

Nous rapportons ici les 40 cas de Uexpérience tourangelle sur la premiere machine
disponible actuellement en France.

Méthode. Cette méthode délivre des faisceaux ultrasonores de haute intensité
(100 W/cm?2) a travers la paroi abdominale en un méme point situé au sein du fibrome,
provoquant une concentration locale des ultrasons et un échauffement tissulaire avec
mort des cellules du fibrome. Le traitement se réalise sous analgésie et sous surveillance
IRM donnant la possibilité de localiser le fibrome et les organes voisins afin de réali-
ser un controle permanent en temps réel de la position du tir et des modifications de
température provoquées. Les criteres d’inclusion sont rigoureux : les indications actuelles
sont celles d’un fibrome utérin symptomatique, localisable en IRM et de signal modéré
en 12, d’un fibrome unique non sous-muqueux de plus de 5 cm, mais inférieur a 10 cm
de diametre. La patiente ne doit pas avoir de cicatrice abdominale sur le trajet des
ultrasons, il faut qu’elle ne soit pas claustrophobe, et il est impératif qu’il n’y ait pas
d’interposition d’anse digestive devant le fibrome (fibrome tres postérieur non traitable).
Le pronostic des grossesses apres FUS n’est pas connu.

Résultats. Sur les 41 patientes sélectionnées et installées dans la machine, trois
échecs par impossibilité de réalisation (interposition d’anse digestive, inefficacité des
tirs) sont a déplorer, deux d’entre eux ont éié rattrapés par une embolisation immédiate,
avec un échec précoce constaté par échographie de contraste pour une des patientes et un
succes pour la seconde. 40 % (extrémes de 25-75 %) du fibrome en moyenne ont été
détruits, permettant d’obtenir un résultat de dévascularisation identique controlé en
échographie de contraste et IRM post-procédure. Cing patientes ont eu une procédure
incomplete. Trois patientes ont di subir une hystérectomie pour échec d’efficacité pour
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les symptomes et une myomectomie. En termes de tolérance immédiate les besoins en
antalgiques de type morphinique ont été nuls, autorisant la sortie de la patiente dans
les 24 heures suivant Uintervention. Une patiente a di subir une hystérectomie pour
échec d’amelioration des symptomes a trois mois post-thérapeutiques.

Conclusion. Malgré une sélection multidisciplinaire et rigoureuse (plus de 90 %
des dossiers présentés étant refusés), nous déplorons au décours de cette phase
d’apprentissage 10 % d’échec précoce et 15 % d’échec entrainant une autre thérapeu-
tique. La tolérance est cependant excellente pour un volume moyen de destruction du
myome de 40 % et un taux de succes de 50 % a 6 mois.

Mots clés : fibrome, IRM, ultrasons
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