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ONLY
Avertissement : Selon	la	loi	fédérale	américaine,	ce	dispositif	ne	peut	être	vendu	que	
sur	prescription	d’un	médecin.

RÉSUMÉ DES INFORMATIONS SUR LE PRODUIT ET MODE D’EMPLOI

MISE EN GARDE

Contenu	 STÉRILISÉ	 par	 rayonnement.	 Ne	 pas	 utiliser	 si	 l’emballage	 stérile	
est	 endommagé.	 Si	 le	 produit	 est	 endommagé,	 contacter	 le	 représentant	 de		
Boston	Scientific.

À	usage	unique.	Ne	pas	réutiliser,	retraiter	ou	restériliser.	La	réutilisation,	le	retraitement	
ou	la	restérilisation	de	ce	dispositif	risquent	de	compromettre	son	intégrité	structurelle	
et/ou	 d’entraîner	 son	 dysfonctionnement,	 risquant	 de	 provoquer	 des	 blessures,	
des	 maladies	 ou	 le	 décès	 du	 patient.	 De	 plus,	 une	 telle	 action	 risque	 d’entraîner	 la	
contamination	du	dispositif	et/ou	l’infection	croisée	du	patient,	y	compris	la	transmission	
de	maladies	 infectieuses	d’un	patient	à	un	autre.	La	contamination	du	dispositif	peut	
causer	des	blessures,	des	maladies	ou	le	décès	du	patient.

Après	 utilisation,	 éliminer	 le	 produit	 et	 l’emballage	 conformément	 au	 règlement	 de	
l’établissement,	de	l’administration	et/ou	du	gouvernement	local.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les	microsphères	Contour	SE	sont	des	dispositifs	emboligènes	sphériques	contenant	de	
l’alcool	polyvinylique	destinés	à	fournir	une	occlusion	vasculaire	ciblée	ou	la	réduction	
du	débit	sanguin	dans	les	vaisseaux	cibles.	Ce produit est conditionné stérile dans uneCe	produit	est	conditionné	stérile	dans	une	
seringue	contenant	1	ou	�	ml	de	microsphères	Contour	SE	et	5	ml	de	sérum	physiologique	
normal. Chaque récipient est conditionné dans un emballage stérile pelable.	Chaque	récipient	est	conditionné	dans	un	emballage	stérile	pelable.

Les	 microsphères	 Contour	 SE	 sont	 conçues	 pour	 une	 mise	 en	 place	 en	 douceur	 par	
une	variété	de	cathéters	de	perfusion	et	sont	disponibles	dans	les	tailles	indiquées	ci-
dessous.	

Tailles des microsphères Contour SE et Ø int. minimum des cathéters requis

Taille Diamètre minimum interne du cathéter compatible

100-�00	μm	
�00-500	μm	
500-700	μm*

0,5�	mm/0,0�1	in	(comprenant	le	microcathéter	en	fibres	
tressées	Renegade™	et	le	microcathéter	STC-18	Renegade)

700-900	μm* 0,61	mm/0,0�4	in	(comprenant	le	cathéter	de	perfusion		
FasTracker™	��5)

0,69	mm/0,0�7	in	(comprenant	le	microcathéter		
Hi-Flo™	Renegade)

900-1�00	μm* 0,97	mm/0,0�8	in	(comprenant	le	cathéter	Imager™	II)

*	Indique	la	taille	des	microsphères	utilisées	dans	l’étude	clinique	d’embolisation	de	fibrome	utérin.

MODE D’EMPLOI

Les	 microsphères	 Contour	 SE	 sont	 indiquées	 pour	 l’embolisation	 des	 tumeurs	
hypervascularisées	 périphériques,	 notamment	 les	 fibromyomes	 utérins,	 et	 les	
malformations	artérioveineuses	périphériques.	

Ne	pas	utiliser	des	microsphères	Contour	SE	d’une	taille	inférieure	à	500	microns	pour	
l’embolisation	du	fibromyome	utérin.

Les	contre-indications,	mises	en	garde,	précautions	et	le	mode	d’emploi	suivants	sont	
organisés	 de	 façon	 à	 présenter	 les	 informations	 applicables	 à	 toutes	 les	 indications	
(tumeurs	hypervasculaires	et	malformations	artérioveineuses),	suivies	des	informations	
spécifiques	à	l’embolisation	de	fibrome	utérin.

CONTRE-INDICATIONS

Contre-indications	spécifiques	à	toutes	les	indications

•	 Intolérance	du	patient	aux	procédures	d’occlusion

•	 Anatomie	vasculaire	ou	débit	sanguin	empêchant	l’embolisation	ou	une	mise	en	
place	du	cathéter	sélectifs	et	stables

•	 Présence	de	vasospasme

•	 Présence	d’hémorragie

•	 Présence	d’une	pathologie	athéromateuse	grave

•	 Présence	d’artères	nourricières	de	diamètre	inférieur	à	ceux	des	branches	
distales	desquelles	elles	émergent

•	 Présence	de	voies	vasculaires	collatérales	mettant	en	danger	les	zones	saines	
lors	de	l’embolisation

•	 Présence	d’artères	alimentant	la	lésion	trop	étroites	pour	recevoir	les	
microsphères	Contour	SE

•	 Résistance	vasculaire	périphérique	aux	artères	nourricières	empêchant	le	
passage	des	microsphères	Contour	SE	dans	la	lésion

•	 Dans	les	shunts	artérioveineux	de	large	diamètre

•	 Dans	le	système	vasculaire	pulmonaire

Contour SE™

Microsphères
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Contre-indications	spécifiques	à	l’embolisation	de	fibrome	utérin

•	 Femmes	enceintes

•	 Salpingite	présumée	ou	toute	autre	infection	pelvienne	active

•	 Toute	tumeur	maligne	de	la	région	pelvienne

•	 Hyperplasie	ou	néoplasie	endomètriale

•	 Présence	d’un	ou	plusieurs	fibrome(s)	sous-muqueux	avec	une	croissance	
supérieure	à	50	%	dans	la	cavité	utérine

•	 Présence	d’un	fibrome	pédiculé	séreux	comme	le(s)	fibrome(s)	dominant(s)

•	 Les	fibromes	avec	alimentation	collatérale	significative	par	des	vaisseaux	autres	
que	les	artères	utérines

MISES EN GARDE ET PRÉCAUTIONS

Mises en garde et précautions applicables à toutes les indications

•	 Comme	pour	tout	dispositif	d’embolisation,	des	blessures,	un	handicap	permanent	
ou	le	décès	du	patient	peuvent	résulter	de	son	utilisation.	

•	 L’innocuité	et	l’efficacité	des	microsphères	Contour	SE™	dans	le	cadre	d’une	
utilisation	neurovasculaire	n’ont	pas	été	établies.

•	 L’occlusion	vasculaire	doit	être	réalisée	uniquement	par	des	médecins	disposant	
de	la	formation	et	des	compétences	nécessaires	pour	l’angiographie	et	
l’embolisation.	

•	 Un	examen	complet	de	l’état	de	santé	du	patient,	des	voies	vasculaires	et	du	
site	d’embolisation	prévu	est	nécessaire	pour	réaliser	l’occlusion	avec	succès.	
Cet	examen	doit	comprendre	une	angiographie	de	référence	afin	de	déterminer	
la	présence	de	voies	collatérales	potentiellement	dangereuses.	Ne	pas	réaliser	
l’embolisation	si	les	voies	ne	peuvent	pas	être	protégés.	Les	équipements	
nécessaires	au	traitement	des	complications	potentielles	liées	à	l’intervention	
doivent	être	disponibles.	

•	 Lors	de	la	préparation,	s’assurer	que	la	technique	employée	maintient	la	propreté	
du	dispositif	afin	d’éviter	l’introduction	de	contaminants.	Ne pas utiliser siNe	pas	utiliser	si	
l’emballage	stérile	de	protection	est	ouvert	ou	endommagé.	

•	 Choisir	la	taille	des	microsphères	en	fonction	de	la	lésion	à	traiter	et	des	mesures	
prises	lors	de	l’angiographie	de	la	ligne	de	base.

•	 Certaines	conditions	d’expédition	et	de	stockage	peuvent	créer	des	résidus	
salins	cristallisés	situés	à	l’ouverture	du	récipient.	Ces	résidus	n’affectent	pas	
l’utilisation	du	produit.	

•	 Les	microsphères	Contour	SE	de	petites	tailles	sont	susceptibles	de	conduire	
à	des	infarctus	ischémiques	en	raison	du	risque	de	blocage	des	vaisseaux	au	
niveau	précapillaire	;	ce	risque	est	cependant	commun	à	toutes	les	tailles	de	
dispositifs	d’embolisation.	

•	 En	général,	l’artère	accepte	de	moins	en	moins	de	microsphères	Contour	SE	au	fur	
et	à	mesure	que	le	traitement	progresse.	Un	ralentissement	ou	l’arrêt	du	passage	
des	microsphères	Contour	SE	peut	avoir	lieu	si	le	vaisseau	ou	la	malformation	
sont	obstrués	par	des	microsphères	Contour	SE	précédentes	ou	en	présence	

d’une	pathologie	athéromateuse	grave.	La	perfusion	en	continu	peut	provoquer	un	
reflux	accidentel	dans	les	artères	vitales,	créant	un	risque	d’infarctus	ischémique.	
Faire	preuve	d’un	jugement	prudent	pour	déterminer	le	critère	d’efficacité	de	
l’embolisation.	Arrêter	la	perfusion	avant	l’obstruction	complète	du	vaisseau.	

•	 Les	microsphères	Contour	SE	sont	conçues	pour	minimiser	l’obstruction	du	
cathéter.	En	cas	d’obstruction	du	cathéter,	le	retirer	du	patient.	Ne	pas	recourir	
à	une	injection	forcée	ni	utiliser	de	guide	ou	tout	autre	instrument	pour	éliminer	
l’obstruction.	

•	 Bien	qu’il	soit	possible	de	prévoir	l’embolisation	à	long	terme	de	structures	
vasculaires	avec	les	microsphères	Contour	SE,	la	permanence,	la	guérison	ou	les	
avantages	ne	peuvent	pas	être	garantis.	

•	 Une	occlusion	incomplète	des	lits	et	des	zones	vasculaires	présente	un	risque	
d’hémorragie,	de	développement	d’autres	voies	vasculaires	ou	de	récurrence	
des	symptômes	suite	à	l’intervention.	Un	suivi	du	patient	peut	être	indiqué	
cliniquement	afin	d’évaluer	le	niveau	d’occlusion	vasculaire.

•	 De	graves	lésions	cutanées	dues	aux	radiations	peuvent	survenir	chez	le	patient	
causées	par	de	longues	périodes	d’exposition	radioscopique,	un	diamètre	large	
du	patient,	des	projections	radiographiques	en	angle	et	des	radiographies	ou	
des	séances	d’enregistrement	à	images	multiples.	Se	reporter	au	protocole	de	
l’établissement	de	soins	pour	garantir	qu’une	dose	de	radiation	appropriée	est	
appliquée	à	chaque	type	de	procédure	effectuée.	Les	médecins	doivent	surveiller	
les	patients	à	risque.	

•	 La	manifestation	des	blessures	causées	par	radiation	au	patient	peut	être	
retardée.	Les	patients	doivent	être	informés	des	effets	secondaires	possibles	de	la	
radiation	et	du	personnel	à	contacter	en	cas	de	symptômes.

Mises en garde spécifiques à l’embolisation de fibrome utérin en cas de grossesse 
(spécifiques au traitement du fibromyome utérin)

•	 L’embolisation	du	fibrome	utérin	n’est	pas	destinée	aux	femmes	souhaitant	une	
grossesse.	Les	effets	de	l’embolisation	du	fibrome	utérin	sur	la	possibilité	de	
grossesse	et	de	mener	le	fœtus	à	terme	ainsi	que	sur	le	développement	du	fœtus	
n’ont	pas	été	déterminés.	Cette	procédure	doit	donc	être	uniquement	effectuée	
sur	les	femmes	qui	ne	souhaitent	pas	concevoir	dans	le	futur.	

•	 Les	femmes	tombant	enceintes	suite	à	une	embolisation	du	fibrome	utérin	doivent	
savoir	que	les	risques	de	naissance	prématurée	ou	par	césarienne,	de	mauvais	
positionnement	du	bébé	et	d’hémorragie	de	la	délivrance	(saignement	après	la	
naissance)	sont	augmentés.

•	 La	dévascularisation	du	myomètre	utérin	suite	à	l’embolisation	du	fibrome	utérin	
peut	augmenter	les	risques	de	rupture	de	l’utérus	chez	les	femmes	enceintes.

Autres mises en garde spécifiques à l’embolisation de fibrome utérin

•	 Ne	pas	utiliser	des	microsphères	Contour	SE	d’une	taille	inférieure	à	500	microns.

•	 Un	examen	gynécologique	approprié	doit	être	effectué	sur	toutes	les	patientes	
sujettes	à	une	embolisation	du	fibrome	utérin	(par	exemple	échantillonnage	de	
l’endomètre	pour	établir	l’absence	de	carcinome	chez	les	patientes	présentant	un	
saignement	anormal).

•	 La	dévascularisation	du	myomètre	utérin	suite	à	l’embolisation	de	fibrome	utérin	
peut	augmenter	les	risques	de	rupture	de	l’utérus	chez	les	patientes.
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•	 Le	diagnostic	de	sarcome	utérin	peut	être	retardé	par	une	approche	non	
chirurgicale	(telle	que	l’embolisation	de	fibrome	utérin)	pour	le	traitement	des	
fibromyomes	utérins.	Effectuer	un	examen	plus	complet	chez	les	patientes	
présentant	des	signes	précurseurs	de	sarcome	(par	exemple	radiation	pelvienne	
antérieure,	résultats	d’imagerie,	croissance	tumorale	rapide,	postménopause	
avec	nouvel	élargissement	de	l’utérus).	Une	croissance	de	tumeur	continue	ou	
récurrente	suite	à	l’embolisation	de	fibrome	utérin	doit	être	considérée	comme	un	
signe	précurseur	potentiel	de	sarcome	et	une	intervention	chirurgicale	doit	être	
envisagée.	

Précautions applicables à toutes les indications

•	 Les	patients	présentant	une	allergie	établie	au	produit	de	contraste	peuvent	
nécessiter	des	corticostéroïdes	avant	l’embolisation.

•	 Des	évaluations	et	des	précautions	supplémentaires	peuvent	être	nécessaires	
pour	le	soin	périprocédural	chez	les	patients	présentant	les	conditions	suivantes	:

a)	Diathèse	hémorragique	ou	hypercoagulation	;

b)	Déficience	immunitaire.	

•	 Choisir	la	taille	et	la	quantité	appropriées	de	microsphères	Contour	SE™	pour	la	
pathologie	à	traiter.

•	 L’embolisation	(occlusion	vasculaire)	par	les	microsphères	Contour	SE	doit	
uniquement	être	effectuée	par	des	médecins	ayant	reçu	une	formation	appropriée	
concernant	l’occlusion	interventionnelle	du	site	subissant	l’embolisation.

•	 Les	équipements	nécessaires	au	traitement	des	complications	potentielles	liées	à	
l’intervention	doivent	être	disponibles.

•	 Le	suivi	de	la	patiente	après	la	procédure	est	requis	pour	déterminer	le	niveau	
continu	d’occlusion	vasculaire.	Une	angiographie	peut	être	indiquée.

•	 L’utilisation	d’un	équipement	d’imagerie	sophistiqué	est	nécessaire	pour	le	succès	
de	la	thérapie	d’embolisation.	

Précautions spécifiques à l’embolisation de fibrome utérin

•	 Il	est	recommandé	de	fournir	aux	patientes	subissant	une	embolisation	de	
fibromyome	utérin	les	informations	concernant	le	suivi	avant	la	procédure.

•	 L’embolisation	de	fibrome	utérin	doit	uniquement	être	effectuée	par	des	médecins	
ayant	reçu	la	formation	appropriée	concernant	le	traitement	des	fibromyomes	
utérins.

•	 Il	existe	un	risque	plus	élevé	de	rétromigration	des	microsphères	Contour	SE	
dans	des	vaisseaux	sanguins	non	cibles	au	fur	et	à	mesure	que	le	débit	artériel	
utérin	diminue.	L’embolisation	doit	être	interrompue	lorsque	les	vaisseaux	autour	
du	fibromyome	ne	peuvent	plus	être	visualisés	mais	avant	la	stase	complète	de	
l’artère	utérine.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Complications potentielles applicables à toutes les indications

Les	complications	spécifiques	à	l’embolisation	incluent	notamment	:

•	 Réactions	aux	corps	étrangers	nécessitant	une	intervention	médicale

•	 Embolie	pulmonaire

•	 Infection	nécessitant	une	intervention	médicale

•	 Formation	d’un	caillot	à	l’extrémité	du	cathéter	et	délogement	postérieur		
de	celui-ci

•	 Reflux	ou	passage	indésirable	de	microsphères	Contour	SE	dans	les	artères	
normales	adjacentes	à	la	lésion	cible	ou	par	la	lésion	dans	d’autres	artères	ou		
lits	artériels

•	 Ischémie	à	un	emplacement	indésirable

•	 Saturation	du	lit	capillaire	et	lésion	tissulaire

•	 Attaque	ou	infarctus	ischémiques

•	 Rupture	du	vaisseau	ou	de	la	lésion	et	hémorragie

•	 Hémorragie	récurrente

•	 Vasospasme

•	 Décès

•	 Reperméabilisation

•	 Complications	liées	à	la	cathétérisation	(par	exemple	hématome	au	site	d’entrée,	
formation	de	caillot	à	l’extrémité	du	cathéter	et	délogement	subséquent,	lésions	
circulatoires	et/ou	nerveuses	pouvant	entraîner	des	blessures	de	la	jambe)

•	 Réactions	allergiques	aux	anti-inflammatoires

•	 Réaction	allergique	au	produit	de	contraste	ou	embolique

•	 Douleur	et/ou	réaction	cutanée	possiblement	retardée	du	moment	de	
l’embolisation

•	 Une	occlusion	incomplète	des	lits	et	des	zones	vasculaires	présente	un	risque	
d’hémorragie,	de	développement	d’autres	voies	vasculaires	ou	de	récurrence	des	
symptômes	suite	à	l’intervention

•	 Récurrence	des	symptômes	nécessitant	un	nouveau	traitement

•	 DES	COMPLICATIONS	INCONNUES	OU	IMPRÉVISIBLES	À	CE	JOUR		
PEUVENT	EXISTER		

Complications potentielles spécifiques à l’embolisation de fibrome utérin

•	 Les	complications	les	plus	fréquentes	suite	à	la	procédure	sont	les	suivantes	:	
douleur	abdominale,	inconfort,	fièvre	et/ou	nausée,	connues	globalement	sous	
le	nom	de	«	syndrome	de	post-embolisation	».	Certaines	patientes	peuvent	
également	être	constipées.	Ces	problèmes	sont	généralement	résolus	par	la	prise	
de	médicaments	sous	prescription	ou	en	vente	libre.	

•	 Complications	obstétriques

•	 Passage	tissulaire,	exfoliation	ou	expulsion	du	fibromyome	suite	à	l’embolisation

•	 Hystérectomie
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•	 Intervention	post-embolisation	pour	le	retrait	de	tissus	de	fibrome	nécrosés

•	 Défaillance	ovarienne	prématurée	(c’est-à-dire	ménopause)

•	 Arrêt	permanent	ou	temporaire	du	saignement	menstruel

•	 Nécrose	ovarienne/utérine

•	 Rupture	de	l’utérus

•	 Pertes	vaginales

•	 Infection	de	la	région	pelvienne

•	 Atrophie	endométriale	avec	aménorrhée	en	dépit	de	fonctions	ovariennes	
normales

MODE D’EMPLOI

1.	 Procéder	à	l’évaluation	angiographique	de	la	ligne	de	base	du	réseau	vasculaire	
associé	à	la	lésion	cible	avant	de	commencer	la	procédure	d’embolisation.	

�.	 Choisir	la	taille	des	microsphères	Contour	SE™	selon	le	cas	clinique,	y	compris	la	
taille	de	la	cible/du	vaisseau	vasculaire	et	le	résultat	clinique	souhaité.	

�.	 Inspecter	l’emballage	des	microsphères	Contour	SE	avant	utilisation	pour	vérifier	
l’intégrité	du	conditionnement	stérile.	

4.	 Choisir	un	cathéter	de	mise	en	place	adapté	selon	le	protocole	standard.	Les	
microsphères	Contour	SE	résistent	à	une	compression	temporaire	supérieure	à		
�0	%	afin	de	faciliter	la	mise	en	place	à	l’aide	de	microcathéters	à	lumière	étroite.	

5.	 Faire	progresser	sous	radioscopie	le	cathéter	de	mise	en	place	jusqu’à	la	lésion	
souhaitée	selon	la	technique	standard.	

6.	 Injecter	le	produit	de	contraste	par	le	cathéter	de	mise	en	place	pour	confirmer	la	
position	et	le	débit.	

7.	 Aspirer	directement	environ	5	ml	de	produit	de	contraste	non-ionique	pour	
former	une	solution	diluée	à	50/50.	Pour	une	solution	encore	plus	diluée,	ajouter	
progressivement	du	sérum	physiologique	et	du	produit	de	contraste	en	respectant	
une	proportion	de	50/50.	Pour	mélanger	de	façon	homogène,	retourner	la	seringue	
plusieurs	fois	ou	l’agiter	doucement	d’avant	en	arrière	par	un	robinet.	Laisser	
reposer	la	solution	pendant	quelques	minutes.

8.	 Éliminer	tout	l’air	de	la	seringue	et	la	fixer	à	un	orifice	du	robinet	à	trois	voies	
luer-lock	;	fixer	une	seringue	de	mise	en	place	de	1,	�	ou	5	ml	sur	un	autre	orifice	
du	robinet	;	le	cas	échéant,	le	cathéter	de	mise	en	place	peut	être	fixé	à	l’orifice	
restant.

9.	 S’assurer	que	tout	l’air	a	été	évacué	du	système	avant	l’injection.	Aspirer	la	
solution	dans	la	seringue	de	mise	en	place.	Inspecter	le	contenu	de	la	seringue	
de	mise	en	place	afin	de	s’assurer	que	les	microsphères	Contour	SE	sont	bien	
réparties	et	en	suspension.

10.	 Pour	toutes	les	indications,	injecter	avec	précaution	les	microsphères	Contour	SE		
sous	visualisation	radioscopique	tout	en	observant	le	débit	de	produit	de	contraste.	
Évaluer	la	réduction	du	débit	d’entrée	et	diminuer	la	perfusion	en	conséquence.	

Le	critère	d’évaluation	spécifique	de	l’embolisation	de	fibrome	utérin	est	généralement	
décrit	 proche	 de	 la	 stase,	 avec	 l’artère	 utérine	 principale	 restant	 persistante	 mais	
avec	 un	 débit	 résiduel	 négligeable.	 En	 tant	 que	 méthode	 empirique,	 l’artère	 utérine	

doit	 pouvoir	 être	 visualisée	 sous	 radioscopie	 sur	 10	 battements	 cardiaques	 après	
injection	 du	 produit	 de	 contraste,	 indiquant	 un	 débit	 antérograde	 minimal.	 Ce	 critère	
d’évaluation	correspond	généralement	à	une	image	angiographique	de	l’artère	utérine	
persistante	avec	 toutes	ses	branches	distales	occluses.	Comme	avec	 toute	particule	
embolique,	afin	d’éviter	un	critère	d’évaluation	erroné	avec	recanalisation	précoce,	le	
critère	d’évaluation	embolique	doit	être	confirmé	en	laissant	 le	cathéter	dans	l’artère	
utérine	 pendant	 environ	 5	 minutes	 après	 la	 conclusion	 visible	 de	 la	 procédure.	 Le	
critère	d’évaluation	doit	ensuite	être	confirmé	par	une	injection	et	une	observation	sous	
radioscopie	supplémentaires.	Des	microsphères	supplémentaires	peuvent	ensuite	être	
administrées	pour	atteindre	le	critère	d’évaluation	indiqué	si	la	restauration	du	débit	due	
à	la	redistribution	est	identifiée	par	cette	injection	de	produit	de	contraste.

11.	 En	cas	d’obstruction	du	cathéter,	le	retirer	de	la	patiente	avec	précaution.	

MISE EN GARDE : Ne	pas	recourir	à	une	injection	forcée	ni	utiliser	de	guide	ou	
tout	autre	instrument	pour	éliminer	l’obstruction.	Ne	pas	continuer	à	utiliser	un	
cathéter	ayant	été	obstrué	pour	ne	pas	endommager	le	dispositif.	

1�.	 Une	fois	la	procédure	terminée,	retirer	le	cathéter	du	patient	avec	précaution	par	
une	légère	aspiration	pour	s’assurer	que	toute	particule	restante	dans	le	cathéter	
est	maintenue	dans	la	lumière	lors	du	retrait.	

1�.	 Instruction	spécifique	à	l’embolisation	de	fibrome	utérin	:	À	la	discrétion	du	
médecin,	des	dispositifs	de	compression	pneumatiques	peuvent	être	utilisés	chez	
les	patientes	présentant	un	risque	accru	de	thrombose	veineuse	profonde	(par	
exemple	sous	thérapie	hormonale,	avec	un	volume	utérin	>	1	000	cc,	présentant	
une	obésité).

14.	 Mettre	au	rebut	les	microsphères	Contour	SE	ouvertes	et	non	utilisées.	

SOMMAIRE DE L’ÉTUDE CLINIQUE D’EMBOLISATION DE FIBROME UTÉRIN :

Plan	d’étude

Une	 étude	 prospective	 multicentrique	 a	 été	 menée	 pour	 étudier	 l’embolisation	 de	
fibrome	 utérin	 par	 microsphères	 Contour	 SE	 pour	 le	 traitement	 de	 fibromyomes	
utérins	symptomatiques.	Dans	 le	cadre	de	cette	étude,	un	 total	de	146	 femmes	a	été	
traité	 pour	 fibromyomes	 utérins	 symptomatiques.	 Soixante	 dix-sept	 de	 ces	 femmes	
ont	été	 traitées	par	microsphères	Contour	SE,	 tandis	que	69	 femmes	ont	été	 traitées	
par	 une	 technique	 non	 randomisée	 concurrente	 par	 myomectomie	 laparoscopique		
ou	abdominale.	Quatorze	sites	ont	participé	à	cette	étude	;	sept	d’entre	eux	ont	effectué	
des	embolisations	de	fibrome	utérin	et	10	d’entre	eux	des	myomectomies.	

L’objectif	 de	 l’étude	 était	 d’évaluer	 la	 sécurité	 et	 l’efficacité	 des	 microsphères		
Contour	SE	pour	une	utilisation	dans	la	procédure	d’embolisation	de	fibromyome	utérin	
pour	le	traitement	des	fibromyomes	utérins	symptomatiques.	

Critère	d’évaluation	principal	de	l’étude	:

Le	 critère	 d’évaluation	 principal	 de	 cette	 étude	 était	 l’amélioration	 des	 symptômes	
en	 relation	 avec	 le	 fibromyome,	 du	 point	 de	 départ	 à	 6	 mois	 post-procédure,	
en	 utilisant	 l’élément	 de	 symptôme	 de	 fibromyome	 général	 du	 questionnaire	
de	 qualité	 de	 vie	 avec	 fibromyome	 utérin	 validé.	 Les	 patientes	 de	 la	 cohorte	
d’embolisation	 de	 fibrome	 utérin	 ont	 agi	 en	 auto-contrôle	 et	 la	 procédure	 a	
été	 considérée	 comme	 un	 succès	 si	 à	 6	 mois	 par	 rapport	 au	 point	 de	 départ	 le	
résultat	 relatif	 à	 l’élément	 de	 symptôme	 de	 fibromyome	 global	 du	 questionnaire	
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concernant	 la	 qualité	 de	 vie	 a	 augmenté	 de	 ≥	 5	 points,	 incluant	 l’évaluation	 des		
points	suivants	:	

•	 Saignement	excessif

•	 Gonflement	abdominal

•	 Douleur	pelvienne

•	 Douleurs	dorsales

•	 Problèmes	intestinaux

•	 Miction	fréquente

•	 Douleur	à	la	miction

•	 Réduction	de	l’appétit

•	 Bouffées	de	chaleur

•	 Sécheresse	vaginale

•	 Règles	douloureuses

Les	critères	d’évaluation	secondaires	ont	été	les	suivants	:

•	 Taux	d’effets	secondaires	globaux	pour	les	cohortes	de	myomectomie	et	
d’embolisation	de	fibrome	utérin

•	 Succès	pour	les	résultats	de	symptôme	de	fibromyome	général	entre	la	cohorte	
de	myomectomie	et	la	cohorte	d’embolisation	de	fibrome	utérin	à	6	mois	post-
procédure

•	 Résultats	de	qualité	de	vie	pour	les	cohortes	d’embolisation	de	fibrome	utérin	et	
de	myomectomie	à	�	et	6	mois	post-procédure

•	 Durée	de	retour	aux	activités	normales	entre	les	cohortes	d’embolisation	de	
fibrome	utérin	et	de	myomectomie

•	 Modification	de	la	taille	du	fibromyome	dominant	à	6	mois	comparée	à	celle	avant	
la	procédure	(cohorte	d’embolisation)

•	 Relation	entre	les	mesures	de	modification	de	la	taille	du	fibromyome	dominant	et	
la	qualité	de	vie	spécifique	(cohorte	d’embolisation)

Les	critères	d’éligibilité	des	patientes	pour	l’étude	ont	inclus	:

Critères	d’inclusion	:

•	 Diagnostic	de	myome	utérin	symptomatique

•	 Frottis	vaginal	normal	dans	les	1�	derniers	mois

•	 Cycles	menstruels	compris	entre	��	et	�5	jours	(pré-ménopause)

•	 Âge	≥	�0

•	 Si	au	moment	de	l’enrôlement,	la	patiente	ne	prenait	pas	de	contraceptif	hormonal,	
le	devait	ne	pas	être	sous	contraceptif	hormonal	pendant	un	délai	minimum	de						
�	mois	avant	l’enrôlement	et	accepter	de	continuer	ce	régime	pendant	la	durée	de	
l’étude	(suivi	de	6	mois)

•	 La	patiente	a	accepté	et	était	à	même	de	remplir	les	conditions	de	suivi	indiquées	
dans	la	section	du	plan	d’étude	du	protocole

•	 La	patiente	a	accepté	de	signer	le	formulaire	de	consentement

Les	 patientes	 de	 la	 cohorte	 d’embolisation	 ont	 accepté	 de	 se	 conformer	 à	 tous	 les	
critères	supplémentaires	suivants	afin	de	pouvoir	participer	à	l’étude	:

•	 La	patiente	ne	souhaite	pas	de	grossesse

•	 Les	niveaux	de	créatinine	sont	normaux

•	 Si	la	patiente	est	et	a	été	sous	contraceptif	hormonal	pendant	≥	�	mois	avant	
l’inclusion	dans	l’étude	et	accepte	de	continuer	ce	régime	sans	modification	
durant	la	durée	de	l’étude	(suivi	de	6	mois)	

Les	patientes	de	la	cohorte	de	myomectomie	pouvaient	également	présenter	les	mêmes	
critères	et	être	admissibles	à	participer	à	l’étude	:

•	 Les	patientes	dont	le	symptôme	était	la	stérilité	reliée	aux	fibromyomes

•	 Les	patientes	traitées	par	agonistes	de	la	gonadolibérine	(par	exemple	leuporéline	
acétate	Lupron	Depot™	PED)	peuvent	participer	si	leur	thérapie	a	commencé	
avant	la	procédure	mais	après	avoir	répondu	au	questionnaire	de	qualité	de	vie	et	
dans	l’intervalle	de	60	jours

•	 Les	fibromyomes	peuvent	être	retirés	par	myomectomie	laparoscopique

Critères	d’exclusion	:

Les	patientes	qui	ont	présenté	au	moins	l’un	des	critères	suivants	n’ont	pas	été	retenues	
dans	l’étude	:

•	 Le(s)	fibromyome(s)	ne	peut/peuvent	être	retiré(s)	que	par	myomectomie	
hystéroscopique

•	 Infection	pelvienne	active

•	 Tumeur	maligne	gynécologique	observée	ou	soupçonnée

•	 Masse	pelvienne	non	diagnostiquée	hors	de	l’utérus	(supposée	non	fonctionnelle	
par	nature)

•	 Saignement	menstruel	anormal	inexpliqué

•	 Infection	chronique	ou	aiguë	(par	exemple	reins,	vessie,	poumons,	etc.)

•	 Patientes	souffrant	de	coagulopathie

•	 Épisode	antérieur	d’irradiation	pelvienne

•	 Résultat	de	la	société	américaine	des	anesthésistes	(ASA)	supérieur	ou	égal	à	IV

•	 Valeur	FSH	≥	40	unité	internationale/l	

•	 Participation	à	une	autre	étude	concernant	un	médicament	ou	un	dispositif	en	
investigation

Les	patientes	de	la	cohorte	d’embolisation	qui	ont	présenté	au	moins	l’un	des	critères	
suivants	n’ont	pas	été	incluses	dans	l’étude :

•	 Fistule	artérioveineuse	utérine

•	 Allergie	grave	connue	au	produit	de	contraste

•	 Fibromyome	pédonculé	sous-séreux	(l’attachement	à	l’utérus	est	inférieur	à	�0	%	
du	diamètre	le	plus	grand	du	fibromyome)

Critères	d’inclusion	supplémentaires	:

•	 Les	patientes	ont	dû	remplir	le	questionnaire	de	qualité	de	vie	de	départ	afin	de	
participer	à	l’étude	
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Tableau 1 – Données démographiques 
des patientes (suite)

Cohorte	de	
l’embolisation	de	
fibrome	utérin	
(N=77)

Cohorte	de	
myomectomie	
(N=69)

Minimum 0,0� 0,07

Maximum 106 �5�

Nombres de fibromyomes présents 

Aucun 0	(0,0	%) 1	(1,4	%)*

Un 8	(10,4	%) 5	(7,�	%)

Deux 4	(5,�	%) 6	(8,7	%)

Trois �	(�,9	%) 9	(1�,0	%)

Quatre �	(�,9	%) 7	(10,1	%)

Cinq 1	(1,�	%) 4	(5,8	%)

Six-dix 17	(��,1	%) 18	(�6,1	%)

>	Dix �7	(48,1	%) 1�	(18,8	%)

Manquant 4	(5,�	%) 6	(8,7	%)

Emplacement du premier 
fibromyome dominant

Intramural 45	(58,4	%) ��	(46,4	%)

Sous-muqueux 5	(6,5	%) �	(4,�	%)

Sous-muqueux	pédonculé 7	(9,1	%) �	(�,9	%)

Sous-séreux 5	(6,5	%) 10	(14,5	%)

Sous-séreux	pédonculé 10	(1�,0	%) 14	(�0,�	%)

Autre 0	(0,0	%) 1	(1,4	%)

Non	déterminé 1	(1,�	%) 0	(0,0	%)

Manquant 4	(5,�	%) 7	(10,1	%)

Taille du fibromyome dominant (cm3)

N 7� 6�

Moyenne 1�4,84 ��0,�0

Écart	type 159,91� 19�,6�4

•	 Les	patientes	ont	dû	obtenir	un	score	de	base	relatif	à	l’élément	de	symptôme	de	
fibromyome	général	de	qualité	de	vie	de	90	points	à	l’exception	des	patientes	de	
myomectomie	dont	les	fibromyomes	ont	été	la	cause	de	stérilité	mais	qui	peuvent	
ne	pas	présenter	les	symptômes	de	volume/pression	ou	de	saignement	menstruel	
anormal

•	 Les	patientes	des	deux	cohortes	ne	devaient	pas	être	enceintes	et	ceci	a	été	
confirmé	par	un	test	de	grossesse	le	jour	de	la	procédure	mais	avant	celle-ci	

Pour	les	patientes	respectant	tous	les	critères	d’inclusion	et	d’exclusion,	les	données	
démographiques	 (Tableau	 1),	 l’historique	 médicale,	 gynécologique	 et	 menstruelle,	
l’évaluation	des	symptômes	et	de	l’imagerie,	des	tests	en	laboratoire	ont	été	effectués	
avant	le	traitement.

Toutes	 les	 patientes	 ont	 été	 soumises	 à	 une	 imagerie	 par	 résonance	 magnétique	
(IRM)	de	base	avant	 la	procédure	d’embolisation	ou	de	myomectomie.	Tous	 les	 films	
d’imagerie	ont	été	envoyés	à	un	laboratoire	central	pour	une	évaluation	afin	de	fournir	
une	analyse	de	mesure	consistante	et	impartiale.	

Les	patientes	ont	été	évaluées	à	�	et	6	mois	durant	l’étude.	Les	patientes	de	la	cohorte	
d’embolisation	 ont	 été	 suivies	 annuellement	 sur	 une	 durée	 allant	 jusqu’à	 �	 ans	 pour	
évaluer	les	résultats	à	long	terme.

Tableau 1 – Données démographiques 
des patientes

Cohorte	de	
l’embolisation	de	
fibrome	utérin	
(N=77)

Cohorte	de	
myomectomie	
	
(N=69)

Âge

Moyenne 4�,9 �7,8

Écart	type 4,�� 5,�1

Race/ethnie

Caucasienne ��	(41,6	%) �4	(�4,8	%)

Africaine	américaine 4�	(54,5	%) �6	(5�,�	%)

Hispanique 1	(1,�	%) 4	(5,8	%)

Asiatique �	(�,6	%) �	(4,�	%)

Indienne	d’Amérique 0	(0,0	%) 1	(1,4	%)

Autres 0	(0,0	%) 1	(1,4	%)

Taille (pouces)

Moyenne 65,0 64,5

Écart	type �,65 �,�0

Tableau 1 – Données démographiques 
des patientes (suite)

Cohorte	de	
l’embolisation	de	
fibrome	utérin	
(N=77)

Cohorte	de	
myomectomie	
(N=69)

Poids (livres)

Moyenne 17�,� 166,4

Écart	type 44,8� 41,50

Traitement pour fibromyome antérieur

Myomectomie	antérieure 1�	(16,9	%) 8	(11,6	%)

Myolise 0	(0,0	%) 0	(0,0	%)

Dilatation	et	curetage �0	(�9,0	%) 17	(�4,6	%)

Cystectomie	ovarienne 1	(1,�	%) �	(�,9	%)

Fulguration	ou	ablation	de	l’endomètre �	(�,6	%) 1	(1,4	%)

Ligature	des	trompes 17	(��,1	%) 1	(1,4	%)

Salpingo-Oophorectomie �	(�,9	%) �	(�,9	%)

Autres ��	(�8,6	%) 18	(�6,1	%)

Durée du saignement menstruel (jours)

Moyenne 7,5 6,�

Écart	type �,66 �,�9

Symptôme dominant

Saignement	anormal 5�	(68,8	%) �1	(�0,4	%)

Volume/pression 11	(14,�	%) �0	(�9,40	%)

Douleur	pelvienne 1�	(15,6	%) �1	(�0,4	%)

Stérilité	 0	(0,0	%) �	(4,�	%)

Autres 1	(1,�	%) 4	(5,8	%)

Durée du symptôme dominant (mois)

Moyenne �1,� �6,�

Écart	type �0,74 4�,17

Médianne 1�,0 �4,0
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Tableau 1 – Données démographiques 
des patientes (suite)

Cohorte	de	
l’embolisation	de	
fibrome	utérin	
(N=77)

Cohorte	de	
myomectomie	
(N=69)

Minimum 0,0� 0,07

Maximum 106 �5�

Nombres de fibromyomes présents 

Aucun 0	(0,0	%) 1	(1,4	%)*

Un 8	(10,4	%) 5	(7,�	%)

Deux 4	(5,�	%) 6	(8,7	%)

Trois �	(�,9	%) 9	(1�,0	%)

Quatre �	(�,9	%) 7	(10,1	%)

Cinq 1	(1,�	%) 4	(5,8	%)

Six-dix 17	(��,1	%) 18	(�6,1	%)

>	Dix �7	(48,1	%) 1�	(18,8	%)

Manquant 4	(5,�	%) 6	(8,7	%)

Emplacement du premier 
fibromyome dominant

Intramural 45	(58,4	%) ��	(46,4	%)

Sous-muqueux 5	(6,5	%) �	(4,�	%)

Sous-muqueux	pédonculé 7	(9,1	%) �	(�,9	%)

Sous-séreux 5	(6,5	%) 10	(14,5	%)

Sous-séreux	pédonculé 10	(1�,0	%) 14	(�0,�	%)

Autre 0	(0,0	%) 1	(1,4	%)

Non	déterminé 1	(1,�	%) 0	(0,0	%)

Manquant 4	(5,�	%) 7	(10,1	%)

Taille du fibromyome dominant (cm3)

N 7� 6�

Moyenne 1�4,84 ��0,�0

Écart	type 159,91� 19�,6�4

Tableau 1 – Données démographiques 
des patientes (suite)

Cohorte	de	
l’embolisation	de	
fibrome	utérin	
(N=77)

Cohorte	de	
myomectomie	
(N=69)

Médiane 76,9� �06,09

Minimum 0,47 6,0�

Maximum 10�5,66 869,95

Remarque	:	*Le	laboratoire	central	n’a	pas	pu	mesurer	les	fibromyomes	utérins	chez	un	sujet	à	la	myomectomie	
en	raison	de	la	corruption	de	l’imagerie	par	résonance	magnétique	de	base	qui,	par	conséquent,	n’a	pas	pu	
être	étudiée.

Résultats de l’étude

Soixante	 dix-sept	 patientes	 à	 l’embolisation	 de	 fibrome	 utérin	 et	 69	 patientes	 à	 la	
myomectomie	 ont	 été	 considérées	 dans	 le	 projet	 thérapeutique	 et	 incluses	 à	 la	
soumission	à	la	FDA.	

Informations	concernant	la	procédure,	la	décharge	et	le	rétablissement

Pour	 la	majorité	 (98,7	%)	des	procédures	d’embolisation,	 les	 investigateurs	ont	utilisé	
l’approche	de	l’artère	fémorale	droite,	tandis	que	1,�	%	ont	utilisé	l’approche	de	l’artère	
fémorale	bilatérale.	La	majorité	(69,1	%)	des	microsphères	Contour	SE™	utilisées	durant	
l’étude	était	de	500-700	microns,	tandis	que	�0,1	%	étaient	de	700-900	microns	et	0,8	%	
de	900-1	�00	microns.	La	plupart	des	procédures	d’embolisation	ont	utilisé	plus	d’une	
taille	de	microsphères	Contour	SE.	

Toutes	 les	 patientes	 (100	 %)	 à	 l’embolisation	 ont	 été	 placées	 sous	 sédatif	 durant	 la	
procédure,	�6,0	%	sous	anesthésie	locale	et	1,�	%	sous	une	autre	forme	d’anesthésie.	
La	majorité	(98,6	%)	des	patientes	à	la	myomectomie	ont	été	placées	sous	anesthésie	
générale	 durant	 la	 procédure,	 1,4	 %	 sous	 anesthésie	 locale	 et	 �,9	 %	 sous	 épidurale.	
Dans	 quelques	 procédures	 d’embolisation	 et	 de	 myomectomie,	 plus	 d’une	 forme	
d’anesthésie	a	été	administrée.	

La	durée	totale	moyenne	de	la	procédure	pour	les	patientes	à	l’embolisation	a	été	de		
8�,8	minutes	(écart	type	de	44,46,	allant	de	18	à	��0	minutes),	ce	qui	est	significativement	
plus	 court	 que	 la	 durée	 totale	 moyenne	 de	 la	 procédure	 pour	 les	 patientes	 à	 la	
myomectomie	 de	 1�9,5	 minutes	 (écart	 type	 de	 68,71,	 allant	 de	 45	 à	 40�	 minutes)		
(p	<	0,0001).	

Le	 séjour	 hospitalier	 moyen	 pour	 les	 patientes	 à	 l’embolisation	 a	 été	 de	 ��,0	 heures	
(écart	type	de	9,8�,	plage	de	�	à	47	heures),	ce	qui	est	significativement	plus	court	que	
le	séjour	hospitalier	moyen	pour	les	patientes	à	la	myomectomie	de	60,�	heures	(écart	
type	de	�1,�6,	allant	de	7	à	196	heures)	(p	<	0,0001).

La	durée	de	radioscopie	moyenne	pour	les	patientes	à	l’embolisation	a	été	de	��	minutes	
(écart	type	15,	allant	de	6	à	77	minutes).

Critère	d’évaluation	principal	de	l’efficacité

Basé	sur	77	patientes	à	l’embolisation	admises	au	projet	thérapeutique,	66/77	[85,7	%,		
95	%	CI	(75,87	%,	9�,65	%)]	des	procédures	ont	été	réussies	basé	sur	une	augmentation	
de	≥	5	points	relative	à	l’élément	de	symptôme	de	fibromyome	général	du	questionnaire	
de	qualité	de	vie.	Les	procédures	sur	11	patientes	ont	été	considérées	comme	un	échec	
à	6	mois	;	5/77	(6,5	%)	n’ont	pas	obtenu	l’augmentation	des	≥	5	points	relative	à	l’élément	

Tableau 1 – Données démographiques 
des patientes (suite)

Cohorte	de	
l’embolisation	de	
fibrome	utérin	
(N=77)

Cohorte	de	
myomectomie	
(N=69)

Poids (livres)

Moyenne 17�,� 166,4

Écart	type 44,8� 41,50

Traitement pour fibromyome antérieur

Myomectomie	antérieure 1�	(16,9	%) 8	(11,6	%)

Myolise 0	(0,0	%) 0	(0,0	%)

Dilatation	et	curetage �0	(�9,0	%) 17	(�4,6	%)

Cystectomie	ovarienne 1	(1,�	%) �	(�,9	%)

Fulguration	ou	ablation	de	l’endomètre �	(�,6	%) 1	(1,4	%)

Ligature	des	trompes 17	(��,1	%) 1	(1,4	%)

Salpingo-Oophorectomie �	(�,9	%) �	(�,9	%)

Autres ��	(�8,6	%) 18	(�6,1	%)

Durée du saignement menstruel (jours)

Moyenne 7,5 6,�

Écart	type �,66 �,�9

Symptôme dominant

Saignement	anormal 5�	(68,8	%) �1	(�0,4	%)

Volume/pression 11	(14,�	%) �0	(�9,40	%)

Douleur	pelvienne 1�	(15,6	%) �1	(�0,4	%)

Stérilité	 0	(0,0	%) �	(4,�	%)

Autres 1	(1,�	%) 4	(5,8	%)

Durée du symptôme dominant (mois)

Moyenne �1,� �6,�

Écart	type �0,74 4�,17

Médianne 1�,0 �4,0
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Tableau 3 – Calendrier et type d’événements indésirables classés comme relatifs à la 
procédure d’embolisation de fibrome utérin

Moment du rapport de l’événement

Description	
de	
l’événement

Nombre	
d’événements

Procédure/
avant	la	
décharge	
(rapporté	
durant	la	visite	
de	procédure)

Procédure	
à	�	mois	
(rapporté	
durant	ou	
avant	la	visite	
des	�	mois)

�	mois	à	
6	mois	
(rapporté	
durant	ou	
avant	la	visite	
des	6	mois)

Réaction	
allergique

� 0 � 0

Nausée � 1 1 0

Aménorrhée � 0 � 0

Autres* 6 1 � �

*	 Les	 autres	 événements	 incluent	 avec	 seulement	 une	 occurrence	 :	 Nouveau	 saignement	 intermenstruel,	
réaction	 cutanée,	 anxiété,	 sensibilité	 aux	 anti-inflammatoires,	 bouffées	 de	 chaleur	 de	 plus	 forte	 intensité,	
hématome,	nouvelles	bouffées	de	chaleur.

Suivi à long terme

Distribution	des	sujets

Les	informations	de	suivi	à	long	terme	pour	la	cohorte	d’embolisation	de	fibrome	utérin	
ont	été	recueillies	à	intervalles	de	1	an,	�	ans	et	�	ans.	Le	tableau	4	résume	la	distribution	
des	sujets	durant	la	période	de	�	ans.

de	symptôme	de	fibromyome	général	du	questionnaire	de	qualité	de	vie,	�/77	(�,6	%)	ont	
été	perdues	de	vue,	�/77	(�,6	%)	ne	sont	pas	revenues	pour	le	suivi	des	6	mois	au	moment	
de	la	soumission	à	la	FDA	de	sorte	que	les	modifications	n’ont	pas	pu	être	évaluées	à		
6	mois,	1/77	(1,�	%)	ont	obtenu	des	résultats	de	questionnaire	de	qualité	de	vie	invalides	
de	sorte	que	les	modifications	n’ont	pas	pu	être	évaluées	à	6	mois	et	1/77	(1,�	%)	ont	
été	exclues	de	 l’analyse	en	raison	d’une	déviation	 importante	au	protocole	qui	aurait	
pu	 compromettre	 l’exactitude	 des	 résultats.	 Le	 tableau	 �	 représente	 l’amélioration	
concernant	les	résultats	du	symptôme	de	fibromyome	général.

Tableau 2 – Critère d’évaluation principal du succès de l’efficacité : Amélioration des 
taux de succès des résultats du symptôme de fibromyome général 

Modification	du	résultat	du	symptôme	
de	fibromyome	général

Taux	de	succès	à	
6	mois	n/77	(%)

Succès

Augmentation	de	≥	5	points	 66	(85,7	%)

Échec

Augmentation	de	≤	5	points	 5	(6,5	%)

Perdues	de	vue	 �	(�,6	%)

Ne	sont	pas	revenues	au	suivi	des	6	mois	au	moment		
de	la	soumission

�	(�,6	%)

Questionnaire	de	qualité	de	vie	invalide 1	(1,�	%)

Déviation	importante	au	protocole	qui	aurait	pu	
compromettre	l’exactitude	des	résultats

1	(1,�	%)

Défaillance	technique	de	la	procédure	
(pas	de	traitement	à	l’embolisation)

0	(0,0	%)

Consentement	au	retrait 0	(0,0	%)

Hystérectomie	post-procédure 0	(0,0	%)

Critères	d’évaluation	secondaires	comprenant	le	sommaire	concernant	la	sécurité

85,7	%	(66/77)	des	patientes	à	l’embolisation	sur	 la	période	des	6	mois	ont	connu	une	
augmentation	 de	 ≥	 5	 points	 par	 rapport	 au	 point	 de	 départ	 du	 suivi	 des	 6	 mois	 sur	
l’élément	 de	 symptôme	 de	 fibromyome	 général	 du	 questionnaire	 de	 qualité	 de	 vie,	
tandis	 que	 74	 %	 (49/66)	 des	 patientes	 à	 la	 myomectomie	 sur	 la	 période	 des	 6	 mois	
ont	connu	une	augmentation	de	≥	5	points	par	rapport	au	point	de	départ	du	suivi	des		
6	mois	sur	l’élément	de	symptôme	de	fibromyome	général	du	questionnaire	de	qualité	
de	vie	(p=0,07).

Globalement,	 la	 cohorte	 à	 l’embolisation	 a	 repris	 ses	 activités	 normales	 après	 la	
procédure	bien	plus	rapidement	que	la	cohorte	à	 la	myomectomie.	Le	nombre	moyen	
de	jours	avant	la	reprise	des	activités	normales	pour	la	cohorte	à	l’embolisation	a	été	de		
7	jours,	tandis	que	celui	pour	la	cohorte	à	la	myomectomie	a	été	de	�7	jours	(p	<	0,05).	

En	raison	de	 l’importante	anormalité	de	 la	 taille	des	 fibromyomes	dominants	au	point	
de	départ,	à	�	mois	et	à	6	mois	(p	<	0,05),	la	modification	de	la	taille	des	fibromyomes	
du	point	de	départ	à	�	ou	6	mois	a	été	évaluée	en	utilisant	 le	test	Wilcoxon	Signed	–		
Rank.	La	taille	moyenne	du	fibromyome	dominant	chez	les	patientes	à	l’embolisation	a	
réduit	de	façon	importante	du	point	de	départ	à	�	et	6	mois	de	la	procédure	(p	<	0,05).		
La	 taille	 moyenne	 du	 fibromyome	 dominant	 était	 de	 79,0	 cm�	 (au	 point	 de	 départ)	
compare	à	46,0	cm�	(à	�	mois)	et	4�,6	cm�	(à	6	mois).	

Ceci	représente	une	réduction	de	�8,5	%	de	la	taille	du	fibromyome	du	point	de	départ	
aux	�	mois	et	de	4�,7	%	du	point	de	départ	aux	6	mois.

ÉvÉNEMENTS INDÉSIRABLES

Aucun	décès	n’a	été	rapporté	durant	le	cours	de	l’étude.

Aucun	effet	indésirable	non	prévu	lié	au	dispositif	n’a	été	rapporté	durant	l’étude.

Un	taux	d’événements	indésirables	bien	plus	important	a	été	rapporté	pour	la	cohorte	de	
la	myomectomie	comparée	à	celle	de	l’embolisation	pour	un	nombre	de	patientes	avec	
au	moins	un	événement	 indésirable	(p	=	0,05).	Vingt	des	77	patientes	à	 l’embolisation		
(�6,0	%)	ont	connu	au	moins	un	événement	 indésirable,	 tandis	que	�9	des	69	(4�,0	%)	
patientes	à	la	myomectomie	ont	connu	au	moins	un	événement	indésirable.	

Douze	des	�6	événements	indésirables	(46,�	%)	de	la	cohorte	à	 l’embolisation	étaient	
relatifs	 à	 la	 procédure,	 tandis	 que	 �0/5�	 (56,6	 %)	 des	 événements	 indésirables	 de	 la	
cohorte	de	la	myomectomie	étaient	relatifs	à	la	procédure.	Aucun	événement	indésirable	
relatif	au	dispositif	n’a	été	rapporté	pour	la	cohorte	de	l’embolisation	durant	l’étude.

Aucune	patiente	de	la	cohorte	d’embolisation	n’a	subi	d’événement	indésirable	majeur,	
tandis	que	�/69	(�,9	%)	de	la	cohorte	de	myomectomie	(p	>	0,05)	en	on	subi.	Les	deux	
événements	 indésirables	 majeurs	 de	 la	 cohorte	 de	 la	 myomectomie	 ont	 été	 classés	
comme	relatifs	à	la	procédure.	Aucune	patiente	à	l’embolisation	avec	des	valeurs	FSH	
normales	et	des	cycles	menstruels	réguliers	lors	de	l’inclusion	à	l’étude	n’a	connu	de	
défaillance	ovarienne	(par	exemple	valeurs	FSH	élevées,	aménorrhée	ou	bouffées	de	
chaleur)	suite	à	la	procédure.
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Tableau 3 – Calendrier et type d’événements indésirables classés comme relatifs à la 
procédure d’embolisation de fibrome utérin

Moment du rapport de l’événement

Description	
de	
l’événement

Nombre	
d’événements

Procédure/
avant	la	
décharge	
(rapporté	
durant	la	visite	
de	procédure)

Procédure	
à	�	mois	
(rapporté	
durant	ou	
avant	la	visite	
des	�	mois)

�	mois	à	
6	mois	
(rapporté	
durant	ou	
avant	la	visite	
des	6	mois)

Réaction	
allergique

� 0 � 0

Nausée � 1 1 0

Aménorrhée � 0 � 0

Autres* 6 1 � �

*	 Les	 autres	 événements	 incluent	 avec	 seulement	 une	 occurrence	 :	 Nouveau	 saignement	 intermenstruel,	
réaction	 cutanée,	 anxiété,	 sensibilité	 aux	 anti-inflammatoires,	 bouffées	 de	 chaleur	 de	 plus	 forte	 intensité,	
hématome,	nouvelles	bouffées	de	chaleur.

Suivi à long terme

Distribution	des	sujets

Les	informations	de	suivi	à	long	terme	pour	la	cohorte	d’embolisation	de	fibrome	utérin	
ont	été	recueillies	à	intervalles	de	1	an,	�	ans	et	�	ans.	Le	tableau	4	résume	la	distribution	
des	sujets	durant	la	période	de	�	ans.

Tableau 4 – Distribution des sujets durant la période de 3 ans

Nombre de 
sujet de la cohorte 

d’embolisation 
de fibrome utérin 

Contour SE™

Population en intention de traiter (ITT) 77

Sans	suivi	 -�

Suivi	à	long	terme	de	6	mois 75

Patiente	ne	s’étant	pas	présentée	à	la	visite	 -�

Suivi	à	long	terme	de	1�	mois 7�

Patiente	ne	s’étant	pas	présentée	à	la	visite	 -5

Patientes	ayant	subi	une	hystérectomie	 -�

Patientes	s’étant	volontairement	retirée	de	l’étude	 -1

Patientes	ayant	manqué	le	suivi	à	1�	mois,	revenues	pour	
le	suivi	à	�4	mois

1

Suivi	à	long	terme	de	�4	mois 65

Sans	suivi	 -8

Patientes	ayant	manqué	le	suivi	à	�4	mois	et	revenues	pour	
le	suivi	à	�6	mois

1

Suivi	à	long	terme	de	�6	mois 58

Efficacité à long terme

Qualité	de	vie

La	gravité	des	symptômes	des	sujets	de	l’étude	a	été	évaluée	en	utilisant	un	questionnaire	
de	qualité	de	vie,	le	Questionnaire	de	qualité	de	vie	avec	fibromyome	utérin	(Le	groupe	
Lewin	1996).	En	utilisant	cet	instrument,	un	score	élevé	correspond	à	une	réduction	de	
la	gravité	des	symptômes.	Le	succès	des	patientes	est	défini	comme	une	augmentation	
>	5	points	de	l’élément	de	symptôme	de	fibromyome	général	du	questionnaire	de	qualité	
de	vie	avec	fibromyome	validé	par	rapport	au	point	de	départ.
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Le	tableau	suivant	résume	les	résultats	d’efficacité	en	utilisant	la	population	en	intention	
de	traiter	(ITT)	:

Tableau 5 – Efficacité : Résultat du symptôme général de la qualité de vie spécifique 
au fibromyome†

Patientes considérées comme 
présentant un succès : 

augmentation > 5 points 
du résultat du symptôme 

général de la qualité de vie

Population en intention de traiter : N : 77

Mois après le traitement 6 1� �4 �6

Nombre	de	sujets	présentant	
une	réussite

68 60 56 48

Taux	de	succès 88,�	% 77,9	% 7�,7	% 6�,�	%
†	La	population	en	intention	de	traiter	représente	tous	les	sujets	de	l’étude,	y	compris	ceux	considérés	comme	
présentant	un	échec	car	indisponibles	pour	un	suivi.	Par	conséquent,	le	groupe	de	population	en	intention	de	
traiter	(n	=	77)	représente	le	pire	scénario	d’efficacité.

Récurrence	des	symptômes,	complications	et	grossesse	après	la	mise	sur	le	marché

La	récurrence	des	symptômes,	les	complications	et	les	grossesses	des	sujets	de	l’étude	
ont	été	évaluées	à	1,	�	et	�	ans	après	la	procédure.	Le	tableau	6	résume	les	résultats	
obtenus	de	l’évaluation	clinique	achevée	du	clinicien	:

Tableau 6 – Récurrence des symptômes après la mise sur le marché

Contour	SE™	–	Cohorte	d’embolisation	
de	fibrome	utérin

Récurrence/Nouveaux	
symptômes	de	
fibromyome

Année	1	
N	=	71

Année	�	
N	=	6�

Année	�	
N	=	58

Oui 14	(19,7	%) 14	(��,�	%) 10	(17,�	%)

Non 57	(80,�	%) 49	(77,8	%) 48	(8�,8	%)

Intervention

Embolisation	(répétée)	
de	fibrome	utérin

0	(0,0	%) �	(�,�	%) 1	(1,7	%)

Myomectomie 0	(0,0	%) 0	(0,0	%) 0	(0,0	%)

Hystéroscopie 0	(0,0	%) 0	(0,0	%) 0	(0,0	%)

Hystérectomie �	(�,8	%) 0	(0,0	%) �	(�,4	%)

Traitement	
médicamenteux

1	(1,4	%) 1	(1,6	%) 0	(0,0	%)

Autre 0	(0,0	%) 1	(1,6	%)† 1	(1,7	%)

Total �	(4,�	%) 4	(6,4	%) 4	(6,8	%)

†	Ce	sujet	a	subi	une	ablation	de	l’endomètre.

Le	tableau	7	résume	les	 informations	obtenues	aux	périodes	de	suivi	de	1,	�	et	�	ans	
relatives	aux	complications	et	grossesses.

Tableau 7 – Complications et grossesses après la mise sur le marché

Contour	SE	–	Cohorte	d’embolisation	de	fibrome	utérin

Complications	relatives	à	la	
procédure	d’embolisation	
de	fibrome	utérin

Année	1	
N	=	71

Année	�	
N	=	6�

Année	�	
N	=	58

Oui 0	(0,0	%) 1	(1,6	%)* 0	(0,0	%)

Non 71	(100,0	%) 6�	(98,4	%) 58	(100,0	%)

Patientes	enceintes

Oui 0	(0,0	%) �	(�,�	%) 0	(0,0	%)

Non 71	(100,0	%) 61	(96,8	%) 58	(100,0	%)

Sans	complication 0	(0,0	%) 0	(0,0	%) 0	(0,0	%)

Avortement	
thérapeutique

0	(0,0	%) 1	(1,6	%) 0	(0,0	%)

Avortement	spontanée 0	(0,0	%) 1	(1,6	%) 0	(0,0	%)

*La	patiente	a	indiqué	un	«	afflux	de	pertes	chaque	mois	».
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Le	tableau	7	résume	les	 informations	obtenues	aux	périodes	de	suivi	de	1,	�	et	�	ans	
relatives	aux	complications	et	grossesses.

Tableau 7 – Complications et grossesses après la mise sur le marché

Contour	SE	–	Cohorte	d’embolisation	de	fibrome	utérin

Complications	relatives	à	la	
procédure	d’embolisation	
de	fibrome	utérin

Année	1	
N	=	71

Année	�	
N	=	6�

Année	�	
N	=	58

Oui 0	(0,0	%) 1	(1,6	%)* 0	(0,0	%)

Non 71	(100,0	%) 6�	(98,4	%) 58	(100,0	%)

Patientes	enceintes

Oui 0	(0,0	%) �	(�,�	%) 0	(0,0	%)

Non 71	(100,0	%) 61	(96,8	%) 58	(100,0	%)

Sans	complication 0	(0,0	%) 0	(0,0	%) 0	(0,0	%)

Avortement	
thérapeutique

0	(0,0	%) 1	(1,6	%) 0	(0,0	%)

Avortement	spontanée 0	(0,0	%) 1	(1,6	%) 0	(0,0	%)

*La	patiente	a	indiqué	un	«	afflux	de	pertes	chaque	mois	».
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garantie, explicite ou implicite, y compris notamment toute garantie de qualité 
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