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EDITORIAL

C'est avec unimmense honneur que nous accueillons la parution du premier numéro de 'Algerian Journal of Physical Rehabili-
tation Medicine (AJPRM], revue officielle de la Société Algérienne de Médecine Physique et de Réadaptation (SAMER). Ce
lancement, a la veille du 14¢ congres national de la SAMER en septembre 2025, constitue une étape historigue pour notre
communauté scientifique et professionnelle.

La Médecine Physigue et de Réadaptation (MPR) en Algérie connait aujourd'hui une véritable ascension. De simple discipline
de soutien, elle saffirme désormais comme une spécialité médicale a part entiére, riche de son interdisciplinarité et de son
role transversal. La MPR conjugue avec les différentes spécialités medicales et chirurgicales, offrant un maillage indispen-
sable ala prise en charge globale du patient.

Ses champs d’action s'élargissent et se renforcent :

- La neuroréhabilitation, gu'elle soit d'origine vasculaire, dégénérative ou traumatique.

- La réadaptation locomotrice, clé du retour a 'autonomie fonctionnelle.

- Laréadaptation cardiaque et pulmonaire, désormais incontournable dans le continuum de soins.

- L'onco-réhabilitation et l'onco-lympheedeme, en plein essor, qui témoignent de la capacité de la MPR a accompagner des
pathologies complexes et chroniques.

-'hémophilie et l'arthropathie hémophilique, illustrant la pertinence de la spécialité dans la prise en charge de maladies rares
et invalidantes.

Au-dela des techniques et des protocoles, la MPR se distingue par sa finalité : ramener le patient, sur le plan fonctionnel, a sa
place initiale, en 'accompagnant vers sa réinsertion sociale, professionnelle, familiale et conjugale. Ce role est capital, car il
dépasse le strict cadre médical pour redonner au patient sa dignité, son autonomie et sa place dans la société.

Avec la création de I'AJPRM, la SAMER s'inscrit dans une dynamique scientifique et académique qui vise a renforcer la
recherche, la diffusion du savair et le partage d'expériences. Cette revue ambitionne de devenir un espace de référence pour
les chercheurs, cliniciens et praticiens, en Algérie comme a l'international.

Nous sommes convaincus que cette initiative contribuera a mettre en lumiére le potentiel de la MPR dans notre pays, a
fédérer les énergies et a ouvrir de nouvelles perspectives pour 'avenir. LAJPRM se veut ainsi le reflet de cette progression et
le témoin d'une spécialité qui n'a jamais été aussi prometteuse.

Pr.Z. BOUKARA
Président de la SAMER
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MOT DU REDACTEUR EN CHEF

Chers lecteurs et membres de la communauté médicale,

C'est avec un grand plaisir gue nous langons le premier numeéro de notre revue, dédiée ala médecine physique et de réadapta-
tion en Algérie. Cette initiative reflete notre engagement collectif a promouvoir I'excellence dans ce domaine, partager les
connaissances et les expériences des professionnels de la santé, et faire progresser la medecine physigue et la réadaptation
en Algérie et au-dela.

Nous visans aussi a rassembler les acteurs de la santé, les chercheurs et les cliniciens pour échanger leurs idées et leurs
découvertes, et promouvoir les meilleures pratiques dans la prise en charge des patients.

Dans ce numéro, nous avons sélectionné des articles qui refletent la diversité et la richesse de la recherche dans le domaine
de la médecine physique et de réadaptation. Nous espérons que ces contributions stimuleront des discussions et des
réflexions qui contribueront a l'avancement de notre spécialité

Nos Objectifs

- Promouvoir I'avancement des connaissances : Nous encourageons la soumission d'articles originaux, de revues systéma-
tiques et de méta-analyses qui contribuent a l'avancement des connaissances dans le domaine de la médecine physique et
de la réadaptation.

- Favoriser la recherche et I'innovation : Encourager la publication de résultats de recherche et de projets innovants dans le
domaine.

- Améliorer la qualité des soins ; Diffuser les meilleures pratiques et les recommandations pour améliorer la qualité des soins
aux patients.

- Favoriser la collaboration interdisciplinaire : Nous encourageons la soumission d'articles qui refletent la collaboration entre
les différents professionnels de santé impliqués dans la réadaptation.

- Sensibiliser et éduquer : informer le public et les professionnels de la santé sur les enjeux et les avancées dans le domaine
de la médecine physigue et de réadaptation.

- Représenter la communauté médicale algérienne : Offrir une plateforme pour les professionnels de la santé algériens pour
partager leurs expériences et leurs connaissances.

- Encourager la formation continue : Offrir des opportunités de formation et de développement professionnel pour les
membres de la société et les lecteurs de la revue.

Je tiens a remercier nos auteurs pour leurs publications de haute qualité et nos lecteurs pour leur intérét et leur soutien.

Ensemhle, nous pouvons faire une différence dans la vie des patients et des communautés gue nous servons. Je suis
impatient de voir les progres que nous allons accomplir dans les années a venir.

Pr. 0. BENSABER
Rédacteur en chef AJPRM
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La cryoneurolyse en médecine physique et de réadaptation : mise
a jour et revue de la litterature

Cryoneurolysis in Physical and Rehabilitation Medicine: Update and

Literature Review

Z. BOUKARA', S. BENZAOUI', LL. MOUCHE',
C. LOUAZANI', H.MECHERI', A. BENBELLAL',
M MEDAOUAR?, M. OULAD KOUIDER?, B. AM-
ZIANE®, A. BOUAMRA®, N. BOUARROUDJ®

1-Service MPR CHU Blida- Universite Blidal
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3-Service de Pneumophtisiologie EPH Blida

4-Service de UMC CHU Douera

5-Service d'epidemiologie CHU

6- Unité Réanimation & la Clinigue Maissalyne Constantine

RESUME

La cryoneurolyse permet une interruption réversible de la conduction nerveuse grace a la formation d'une ice ball (zone glacée) localisée
al'extrémité de la sonde, par effet Joule-Thomson ; a 'intérieur de cette sphére délimitée, la température tissulaire chute suffisamment
pour induire une dégénérescence wallérienne de I'axone, tout en préservant I'endonévre, le périnévre et I'épinévre, autorisant ainsi une
régénération et une récupération fonctionnelle ultérieures. Les progrés de I'imagerie, notamment échographique, permettent désormais
de visualiser en temps réel les limites de I'ice ball par rapport au nerf cible et aux structures voisines, optimisant la précision, la sécurité et
la reproductibilité du geste. En Algérie, alors que I'accessibilité technologique et la formation progressent, la surveillance standardisée de
laformation et du positionnement de I'ice ball (taille, cycles de gel/dégel, température) est cruciale pour garantir des résultats homogénes
et favoriser I'intégration de cette technigue dans les services de Médecine Physique et de Réadaptation.

Mots-clés : Cryoneurolyse, Ice ball, Effet Joule-Thomson, Guidage échographique, Dégénérescence wallérienne, Préservation de I'en-
donévre, Douleur neuropathigue, Médecine physique et de réadaptation

ABSTRACT

Cryoneurolysis achieves reversible analgesia by generating a localized ice ball (frozen zone) at the cryoprobe tip via the Joule-Thomson
effect; within this sharply demarcated sphere, tissue temperatures drop sufficiently to induce axonal Wallerian degeneration while pre-
serving the endoneurium, perineurium, and epineurium, thereby enabling subsequent regeneration and functional recovery. Advances in
image guidance—especially ultrasound—now allow real-time visualization of the ice ball's margin relative to the target nerve and adjacent
structures, maximizing precision, safety, and treatment consistency. In Algeria, where access and training are expanding but remain hete-
rogeneous, standardized monitoring of ice ball formation (size, position, freeze-thaw cycles, temperature) is essential to ensure reprodu-
cible results and foster confidence in this technique across all Physical and Rehabilitation Medicine (PRM) services.

Keywords: cryoneurolysis, Ice hall, Joule-Thomson effect, Ultrasound guidance, Wallerian degeneration, Endoneurium preservation, Neuro-

pathic pain, Physical and Rehabilitation Medicine

INTRODUCTION

La cryoneurolyse connait, a I'horizon 2025, une dynamique croissante dans le domaine de la médecine
interventionnelle de la douleur et de la Médecine Physique et de Réadaptation (MPR), comme en té-
moigne la multiplication des publications scientifiques & ['échelle mondiale”. Si la technigue existe depuis
plusieurs décennies, le développement de I'imagerie guidée et le raffinement des dispositifs d'applica-
tion ont permis d'élargir ses indications a la prise en charge des douleurs neuropathiques réfractaires,
des syndromes douloureux régionaux complexes et de la spasticité, tout en réduisant significativement
les complications locales? °. Plusieurs revues récentes ont mis en évidence l'efficacité de la cryoneu-
rolyse pour certaines formes de douleurs chroniques, notamment lorsqu'elle est réalisée avec une sé-
lection rigoureuse des patients et une honne maitrise des paramétres techniques®. Cependant, l'analyse
de la littérature souligne aussi les limites actuelles, avec une évaluation variable selon les indications, un
faible nombre d'études controlées randomisées, et des résultats parfois discordants sur la supériorité
de la technique par rapport & des alternatives plus établies® ®.

En Algérie, la cryoneurolyse reste une nouveauté dans le parcours de soins de MPR, avec des progres
récents en termes d'accessibilité technologique et de formation des médecins dans les grands centres
hospitaliers. Contrairement aux dispositifs de neuromodulation traditionnels (radiofréquence, stimu-
lation neurologique), la cryoneurolyse peine encore a s'intégrer dans la pratique courante, mais elle
suscite un intérét soutenu pour la prise en charge de la douleur chronique du genou, de la spasticité
réfractaire et des syndromes déficitaires d'origine périphérique’. Labsence de publications scientifiques
locales robustes et 'hétérogénéité dans la disponibilité des ressources constituent des freins a I'éva-
luation objective des bénéfices de la cryoneurolyse dans ce contexte, mais I'expérience clinique des
premigres équipes algériennes laisse entrevoir un potentiel notable pour la réhabilitation fonctionnelle,
la réduction des douleurs persistantes et l'amélioration de la qualité de vie®.

Dans ce contexte, il apparait crucial de proposer une revue d'ensemble rigoureuse, actualisée et orientée
vers la réalité locale, pour aider les praticiens, les institutions de santé et les patients a mieux appréhen-
der le potentiel, les indications, les résultats attendus, ainsi que les limites de cette technique innovante
et ses perspectives d'intégration dans la MPR algérienne. Cet article vise donc a faire la synthése de la
littérature internationale la plus récente a partir de PubMed et PMC, a questionner la place de la cryoneu-
rolyse dans les parcours de soins locaux, et a fournir des éléments de réflexion pour Iévaluation de son
rapport bénéfice/risque en Algérie.

METHODOLOGIE

Cette revue de la littérature a été conduite selon les standards internationaux rigoureux pour les re-
vues scientifiques en Médecine Physique et de Réadaptation (MPR). Notre objectif était de garantir la
transparence, la reproductibilité et la fiabilité de la synthése, tout en restant fidéle a la réalité clinique
contemporaine de la cryoneurolyse +.

STRATEGIE DE RECHERCHE DOCUMENTAIRE

Le processus a débuté par I'élaboration d'une stratégie de recherche précise, fondée sur des mots-clés
en anglais et en frangais : « cryoneurolyse », « cryoablation », « prise en charge de la douleur », « arthrose
du genou », « spasticité », « douleur neuropathigue », « neurolyse nerveuse mini-invasive », combinés a

prm-dz.com

I'aide des opérateurs booléens (AND, OR, NOT). Deux bases de données majeures ont été interrogées,
PubMed et PMC, pour la période sétendant de janvier 2020 & aodt 2025. La derniére mise & jour de la
recherche date du 19 aolit 2025, assurant l'inclusion des publications les plus récentes®.

Pour garantir une couverture exhaustive, une recherche complémentaire a concerné les principales re-
vues spécialisées du domaine, et les bibliographies des articles retenus ont été explorées manuellement
(recherche de citations secondaires). Seules les sources revues par des pairs ont été retenues, et les
preprints ont été exclus, respectant ainsi I'exigence de qualité des grandes revues médicales .

CRITERES D'INCLUSION ET D'EXCLUSION

- Inclusion :

o Articles originaux, revues systématiques ou méta-analyses dédiés a la cryoneurolyse ou ses dérivés,
chez 'adulte.

0 Ftudes évaluant l'efficacits, la tolérance, les indications, l'expérience patient ou linnovation technique
de la cryoneurolyse dans la douleur chronigue, la spasticité ou les pathologies musculosquelettiques.

o Publications en anglais ou en frangais accessibles intégralement en open acces ou via abonnement
institutionnel ou national.

- Exclusion :

o Etudes animales ou in vitro sans pertinence translationnelle claire.

0 Etudes sur des cibles non neurologiques ou articles uniquement techniques sans résultats cliniques.
o Duplicatas, éditoriaux, lettres, commentaires et sources non évaluées par les pairs.

0 Etudes jugées de faible qualité méthodologigue (selon le systéme GRADE) 2.

PROCESSUS DE SELECTION DES ARTICLES

Chaque titre et résumé identifié a été analysé indépendamment par deux membres de Iequipe, tout
désaccord étant tranché par consensus ou aprés discussion avec un évaluateur senior. Les articles jugés
potentiellement pertinents étaient exploités en texte intégral et a nouveau examings selon les critéres
déligibilite.

Afin d'assurer ['objectivité, une évaluation du risque de biais a été appliquée a Iaide de I'outil GRADE, en
sattachant a la robustesse du plan d'étude, la taille des échantillons, la durée de suivi, et la clarté des
criteres de jugement ®. Seules les publications de qualité méthodologique au moins modérée ont été
incluses dans la synthese finale.

EXTRACTION ET SYNTHESE DES DONNEES

Un formulaire standardisé a été utilisé pour extraire : le type d'étude, les caractéristiques de la popula-
tion, les modalités techniques (paramétres de cryoneurolyse, nerfs ciblés, type de guidage), éventuels
comparateurs, critéres de jugement (scores de douleur, indices fonctionnels, effets indésirables), durée
de suivi et principaux résultats rapportés. Toutes ces données ont été vérifiées par double lecture afin
d'en limiter les erreurs.

Compte tenu de I'hétérogénéité de la littérature (populations, indications, protocoles), une synthése
narrative a été privilégiée. Lorsque des méta-analyses quantitatives étaient disponibles, leurs résultats
gtaient explicitement rapportés, mais aucune nouvelle méta-analyse n‘a été réalisée pour cette revue.

ISSN 3088-8298
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Un accent particulier a été mis sur les publications récentes (2023-2025), qui refletent a la fois les inno-
vations techniques et I'évolution rapide de I'acces et des indications cliniques * . Les essais controlés
randomisés, études multicentriques ou de cohorte a fort niveau de preuve ont été mis en avant chague
fois que possible ™,

ASPECTS ETHIQUES ET CONTEXTUELS

L'analyse ne portant que sur une littérature publiée et accessible publiquement, aucune approbation
gthique institutionnelle n'a été nécessaire. Une attention particuliére a toutefois été portée sur la do-
cumentation de la situation algérienne (acces, équipement, formation, expérience clinique), afin de
positionner l'état des lieux national dans une perspective critique et pertinente pour les lecteurs du
Maghreb et d'Afrique du Nord .

Cette section méthodologique a été pensée afin de répondre aux exigences éditoriales des meilleures
revues de MPR : clarté, transparence, reproductibilité et évaluation critique.

PHYSIOPATHOLOGIE ET BASES SCIENTIFIQUES DE LA CREYONEUROLYSE

Meécanismes d'action

La cryoneurolyse est une technigue interventionnelle reposant sur Iapplication locale de températures
extrémement basses (-20°C a -100°C) sur des nerfs périphériques ciblés, dans le but d'interrompre
temporairement la transmission nerveuse douloureuse sans détruire définitivement la structure
nerveuse'’. Cette particularité différencie la cryoneurolyse des autres neurolyses plus destructrices
comme la radiofréquence thermigue ou chimigue.

Une illustration de l'aigu ille de cryoneurolyse et des structures qu'elle traverse.

Fig.17 Sous autorisation de I'American Society for Post Surgical Pain (ASPSP).
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Visualisation de la boule de glace sous échographie dans creoneurolyse :

(A) le nerf cutané fémoral latéral est identifié & Iaide de I'échographie dans le plan intermuscu-
laire entre le muscle sartorius et le muscle tenseur du fascia lata.

(B) le nerf cutané fémoral latéral (en jaune) ainsi que les muscles sartorius et tenseur du fascia
lata (en rouge) sont annotés.

(C) L'échographie est utilisée pour visualiser la boule de glace enveloppant complétement le nerf
cutané fémoral latéral, lequel n'est plus distinguable dans le tissu congelé.

(D) le muscle sartorius, la sonde de cryoneurolyse et la boule de glace sont annoteés.

Fig. 20

La cryoneurolyse agit en formant une ice ball (Figures 1, 2,3,4) précise autour d'un nerf pour bloguer
temporairement la transmission nerveuse. Cette petite zone glacée refroidit suffisamment le nerf pour
stopper la douleur et tout en préservant ses structures, permettant une récupération naturelle. Son
effet réversible en fait une option sire et efficace pour gérer la douleur chronique sans dégats durables
ni traitements lourds ",

Au niveau cellulaire, le froid intense provoque la formation de cristaux de glace au sein de 'axoplasme et
dans le compartiment extracellulaire, induisant une Iésion axonale appelée dégénérescence wallérienne
tout en préservant I'endonévre, le périnevre et I'épinevre, cest-a-dire les enveloppes conjonctives du
nerf servant de guide & la régénération axonale'®. Cette préservation limite le risque de cicatrisation
fibreuse et permet une repousse axonale fonctionnelle, généralement observée sur plusieurs semaines
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lllustration pour montrer I'effet Ice Ball, au cours d'une creoneurolyse faite

Fig. par le Dr N BOUARROUDJ Anesthésiste a la clinique Maissalyne a Constantine Algérie

w

—

lllustration pour montrer I'effet Ice Ball, au cours d'une creoneurolyse faite par le
Dr N BOUARROUDJ Anesthésiste a la clinique Maissalyne a Constantine Algérie

Fig.4

¥

amois aprés l'intervention'.

Cette Iésion nerveuse induite par le froid s'accompagne d'une réponse inflammatoire locale caractérisée
par une infiltration de macrophages, une libération de facteurs neurotrophiques et une activation des
cellules de Schwann qui assurent la détersion et favorisent la remyélinisation et la reconstruction fonc-
tionnelle du nerf. Cette phase inflammatoire, controlée et transitoire, est essentielle dans e processus
réparateur.

Cliniquement, cette physiopathologie se traduit par un bloc sensoriel temporaire et une disparition ou
atténuation significative de la douleur, dont a durée dépend de la taille du nerf traité, des paramétres de
congélation et du type de fibres impliquées. La cryoneurolyse agit principalement sur les fibres nocicep-
tives de petit calibre (fibres AS et C), épargnant les fibres myélinisées de plus gros diametre impliquées
dans le controle moteur et la proprioception, ce qui minimise les déficits fonctionnels post-procédure?".
Cela en fait une technique adaptée aux douleurs neuropathiques et musculosquelettiques chroniques,
fréquentes dans la pratique de la Médecine Physique et de Réadaptation.

ASPECTS TECHNIQUES

La cryoneurolyse se réalise généralement par voie percutanée a l'aide de cryoprobes spécialisés gui-
dés par imagerie. Léchographie est aujourd'hui la modalité de guidage privilégiée grace a sa grande
résolution permettant la visualisation en temps réel des nerfs périphériques, des structures vasculaires
avoisinantes, et du positionnement précis du cryoprobe. La tomodensitométrie peut étre utilisée lorsque

Schéma illustratif d'une cryosonde en vue externe et interne. La cryosonde est
composée de trois parties principales : l'aiguille, le corps et le condenseur. A
I'extrémité de l'aiguille, un capteur thermocouple est intégré afin de contrdler en
continu la température lors de la cryoablation. A lintérieur du corps et du
condenseur, un gaz sous pression circule dans un tube interne et est libéré par un
orifice extrémement fin vers un tube externe plus large, ol la pression est
beaucoup plus basse. Cette transition provoque une expansion rapide du gaz au
niveau de I'extrémité distale. Ce passage brutal d'une zone de haute pression vers
une zone de hasse pression entraine une chute marquée de la température,
phénoméne connu sous le nom d'effet Joule-Thomson.

Fig. 520
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['anatomie est complexe ou lorsque la précision tridimensionnelle est requise??.

Deux grandes technologies de génération de froid sont disponibles : les cryoprobes fonctionnant avec
du liquide azote (-196°C) ou avec du protoxyde dazote (-89°C) 7 %, Les systémes au protoxyde d'azote
sont majoritairement utilisés en pratigue clinique car ils combinent maniabilité, sécurité, et puissance
de congélation satisfaisante. Le matériel se compose d'un générateur relié a une sonde fine dotée d'un
embout refroidisseur, inséré pres du nerf cible (Figureb).

Les paramegtres optimaux exigent une congruence rigoureuse entre durée dapplication (entre 2 et 3
minutes par cycle), températures atteintes, et nombre de cycles (généralement 2 a 3 cycles de gel-dé-
gel)?. Ces parametres influencent directement I'étendue de la dégénérescence nerveuse et le temps
danalgésie post-procédure. Une surveillance de la température locale par thermocouples intégrées au
cryoprobe permet dadapter la puissance et déviter les effets indésirables liés a une surcongélation,
notamment la neuropraxie.

La procédure est réalisée sous anesthésie locale, le retrait du cryoprobe se faisant aprés confirmation
visuelle ou échographique de la fonte du gel. Elle est bien tolérée et peut étre effectuée en ambulatoire,
particulierement adaptée au suivi longitudinal des patients en médecine physique et de réadaptation ot
il est essentiel de moduler l'intensité des symptomes douloureux sans recourir aux effets secondaires
des traitements médicamenteux chroniques? .

Figure 6 : montre un schéma technique simplifié du positionnement du cryoprobe au contact du nerf
sous guidage échographigue, avec indication des zones de congélation et des cycles alternés de gel et
de dégel (Figure 6).

Cryoneurolyse. ~ (B)  Dispositifs
portatifs de cryoneurolyse approuvés
Fig. 60| par la FDA, utilisés en association
avec le guidage échographique.
lllustration adaptée de 1. Over.

REFLEXION CLINIQUE ET IMPORTANCE POUR LA MPR

Dans la pratique courante en Médecine Physique et de Réadaptation, la compréhension fine des méca-
nismes physiopathologiques et des contraintes techniques de la cryoneurolyse conditionne la prise de
décision et l'attente clinique. La préservation des structures nerveuses profondes autorise une utilisa-
tion répétée chez les patients atteints de douleurs chroniques rebelles, souvent souffrant de syndromes
complexes liés a des Iésions nerveuses périphériques ou centrales secondaires.

La technique s'integre idéalement dans une approche multidisciplinaire combinant réadaptation, gestion
pharmacologique et parfois interventions complémentaires, permettant d'améliorer la qualité de vie, la
fonction et l'autonomie. La prise en compte de la durée limitée de I'effet, la possibilité de réintervention,
etla communication claire avec le patient sont des éléments essentiels a la réussite thérapeutique?” %,
La cryoneurolyse connait une reconnaissance croissante en Médecine Physique et de Réadaptation pour
les douleurs neuropathiques périphériques, plusieurs syndromes douloureux régionaux complexes (no-
tamment le SORC) et certaines affections musculosquelettiques résistantes. Une revue internationale
de 2025 souligne son efficacité dans les douleurs facettaires lombaires, les névralgies post-amputation,
I'arthrose du genou et certaines situations de douleurs rebelles apres chirurgie, positionnant la cryoneu-
rolyse comme une alternative lorsque les approches conventionnelles ont échou ou entraing des effets
secondaires majeurs'. Les critéres de sélection incluent une douleur bien localisée, chronique, résis-
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tante aux traitements pharmacologiques et interventionnels classiques.

(oteé précautions, ce geste reste contre-indiqué en cas de pathologie hémorragique non contrélge, in-
fection locale sur le trajet de la sonde ou antécédent de phénomene de Raynaud sévere. Le clinicien doit
veiller a éviter la proximité de structures vasculaires et prendre en compte les neuropathies préexis-
tantes. Les complications rapportées restent rares, mineures (hématome, hypoesthésie transitoire), et
[ventualité de dysesthésies prolongées doit étre clairement expliquée au patient pour une meilleure
adhésion au traitement®,

Comparativement a la neurolyse chimique, la cryoneurolyse offre un rapport bénéfice/sécurité supé-
rieur gréce a la préservation du tissu conjonctif du nerf, limitant le risque de séquelles irréversibles. Plu-
sieurs études récentes indiquent une équivalence d'efficacité pour le traitement de la douleur chronique
du genou entre la cryoneurolyse et la radiofréquence refroidie, mais avec moins d'effets secondaires
et une technique réversible. Le choix final dépend donc du contexte clinique, du profil du patient et de
l'expertise de 'équipe soignante®.

La cryoneurolyse se réalise généralement par voie percutanée a l'aide de cryoprobes spécialisés gui-
dés par imagerie. Léchographie est aujourd'hui la modalité de guidage privilégiée grace a sa grande
résolution permettant la visualisation en temps réel des nerfs périphériques, des structures vasculaires
avoisinantes, et du positionnement précis du cryoprobe. La tomodensitométrie peut étre utilisée lorsque
I'anatomie est complexe ou lorsque la précision tridimensionnelle est requise??.

Deux grandes technologies de génération de froid sont disponibles : les cryoprobes fonctionnant avec
du liquide azote (-196°C) ou avec du protoxyde d'azote (-89°C) 7 %, Les systémes au protoxyde d'azote
sont majoritairement utilisés en pratique clinique car ils combinent maniabilité, sécurité, et puissance
de congélation satisfaisante. Le matériel se compose d'un générateur reli¢ a une sonde fine dotée d'un
embout refroidisseur, inséré pres du nerf cible (FigureT).

Les parametres optimaux exigent une congruence rigoureuse entre durée d'application (entre 2 et 3
minutes par cycle), températures atteintes, et nombre de cycles (généralement 2 a 3 cycles de gel-dé-
gel) 2. Ces paramétres influencent directement I'étendue de la dégénérescence nerveuse et le temps
danalgésie post-procédure. Une surveillance de la température locale par thermocouples intégrées au
cryoprobe permet d'adapter la puissance et d'éviter les effets indésirables liés a une surcongélation,
notamment a neurapraxie.

La procédure est réalisée sous anesthésie locale, le retrait du cryoprobe se faisant apres confirma-
tion visuelle ou échographique de la fonte de I'ice ball. Elle est bien tolérée et peut étre effectuée en
ambulatoire, particulierement adaptée au suivi longitudinal des patients en médecine physique et de
réadaptation ot il est essentiel de moduler l'intensité des symptdmes douloureux sans recourir aux
effets secondaires des traitements médicamenteux chronigues? .

APPLICATIONS CLINIQUES EN MPR

Les applications cliniques validées de la cryoneurolyse en Médecine Physique et de Réadaptation (MPR)
concernent principalement les douleurs neuropathigues chroniques (notamment lombalgie facettaire,
névralgies post-amputation, névralgies occipitales), certains syndromes douloureux régionaux com-
plexes (SORC) et des affections musculosquelettiques résistantes, telles que larthrose du genou ou
les douleurs post-chirurgicales. Un vaste état des lieux international confirme l'intérét particulier de
la cryoneurolyse pour toutes ces indications lorsque les traitements conventionnels ne suffisent plus,
avec un effet démontré sur la diminution de la consommation d'opiacés et l'amélioration du score fonc-
tionne™.

Les contre-indications classiques incluent I'infection locale, les troubles majeurs de la coagulation, la
présence de pathologies vasculaires ou neurologiques séveres au site cible, et un terrain de cryoglo-
bulinémie ou de phénomenes de Raynaud graves. Les précautions sappliquent notamment chez les
patients sous anticoagulants, a risque de saignement, ou présentant des antécédents de neuropathie
périphérique ; dans ces cas, une évaluation rigoureuse du rapport bénéfice/risque s'impose™. Les com-
plications signalées sont globalement rares (ecchymoses, hypoesthésie transitoire, inconfort local), le
risque de dysesthésies prolongées restant faible et rapporté essentiellement lors d'atteinte involontaire
de tissus non ciblés.

Comparée a dautres techniques de neurolyse, la cryoneurolyse se distingue par I'absence de formation
de névrome et d'hyperalgésie secondaire, contrairement a la radiofréquence thermique et ala neurolyse
chimique. Elle offre un effet réversible et non destructeur sur la structure nerveuse, ce qui permet une
récupération fonctionnelle sans séquelle a long terme. Les études récentes montrent une efficacité
comparable - notamment dans la prise en charge de la douleur chronique du genou - a la radiofréquence
refroidie, tout en présentant un profil de sécurité supérieur et des possibilités de ré-intervention®.

ANALYSE COMPARATIVE

Tableau. 1 |Tah|eau comparatif - Synthése des essais et revues PubMed sur la cryoneurolyse dans la douleur chronigue et neuropathique (ostéoarticulaire, post-amputation...)

Ref  Type Population /  Intervention & Critéres Résultats Suivi Tolérance / Economie  Conclusion des
d'etude n )) Comparateur principaux clés Sécurité dela auteurs / Niveau
contexte santé de preuve
32 RCT double aveugle, = Patients ciblée nerf Douleur moyenne A14j: pas de Court, Effets Non «Pas de supériorité
controlée sham arthrose fémoral cutané a14 jours (NRS), différence moyen indésirables rapporté clinique immédiate
du genou antérieur et fonction (KOOS), significative sur terme minimes : [NR) versus sham.
chronique / branche qualité de vie critére principal (14j, 6mois) ~ hématomes Effet modeste &
n=87/ infrapatellaire, (SF-36) [DM=0,49;1095% et hypoesthésies 6 mois. Stir, bien
centre échoguidée / [-0,3;1,2]; p=0,198). transitoires. toléré. » Niveau 1
tertiaire Sham, exercice A6 mois, réduction Tolérance bonne,
post-intervention de la douleur favorable pas de complication
acryoneurolyse majeure.

(DM=17; 1C95%
[0,3;19]; p=0,009).
Pas de différence
fonctionnelle ou
(QdV a court terme.
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33 Revue Douleurs Cryoneurolyse Douleur (score NRS) ~ Effet oumu\eo[lohen S Court terme  Profil sécurité NR « Effet important sur

systématique post- (intervention pré/post, d:1'55 “C%ﬁ (1sem. favorable, la douleur post-
& méta-analyse amputation unique, réduction [024; 2;87]‘ ) a6mois) pas d'effet amputation,
(PRISVIA) (PLP)/ modalités médicaments, p=002J; réduction indésirable réduction possible
5 études variables) / av significative de !a grave rapporte. dlopiacés. Données
sélectionnées  comparaisons douleur. Un cas : encourageantes mais
dont non systématiques diminution NRS de 8/10 hétérogenes et
4incluses, a1/10en 1semaine. limitees. »
effectif Effet sur baisse Niveau 2
cumulé consommation
ik antalgiques évoque,
mais hétérogene.
34 Revuenarrative Douleur Cryoneurolyse Efficacité Effet similaire CRFA pour  prers, Profil sécurité
actualisée 2025 chronique, (parametres, analgesioue arthrose genou. Douleurs 112 mjg favorable,
neuropathique,  Cibles varigs) / (réponse =50%), neurapathiques selonétude  pas d'effet
musculosqu-  Comparaisons séourité, (névralgie occipitale, indésirable
elettigue CRFA, applications, SDRC, PLP) : réponse grave rapports.
(ensemble radiofréquence usage opioides, =50% chez 35-65%
indications, conventionnelle, QaV des patients, effets
>30 études s0ins standardss durables (3-12 mois).
explorées) Limites : échantillons

réduits, hétérogéneité
protocoles.

EFFICACITE

Les données récentes suggerent que la cryoneurolyse produit des effets antalgiques réels mais nuan-
cés selon l'indication. Dans I'arthrose du genou, aucun bénéfice supérieur par rapport a un traitement
sham n'est observé & 14 jours ; néanmoins, un effet statistiquement significatif et durable apparait a 6
mois (DM=17,1095%), méme si I'impact clinique reste controversé. Dans la douleur post-amputation, le
bénéfice sur l'intensité douloureuse est marqué (Cohen’s d=1,55), ce qui place la cryoneurolyse comme
une alternative crédible dans les syndromes rebelles, au prix d'un niveau de preuve limité par la taille des
gchantillons et la diversité des pratiques®. La revue synthétique multi-indications rapporte par ailleurs,
dans la névralgie occipitale, le SORC, ou la douleur post-chirurgicale, des réponses =50% chez 35-65%
des patients, attestant d'une utilité réelle pour des profils bien sélectionnés. Mais la grande hétérogénéi-
té méthodologique et le manque d'ECR a grande échelle compliquent la généralisation des résultats® .

TOLERANCE ET SECURITE

Le profil de tolérance est particulierement favorable : la plupart des études confirment l'absence d'ef-
fets indésirables séveres (essentiellement hypoesthésie, hématomes transitoires). La cryoneurolyse
ne provogue ni névrome, ni hyperalgésie rebond, et permet la récupération structurale nerveuse. Les
complications notables sont exceptionnelles et en général évitables avec une technique rigoureuse et
une sélection prudente des patients. Sur la durée, les données de suivi restent rassurantes, méme si des
études a long terme sont encore nécessaires® %%,

QU'EN EST-IL DE LA CREONEUROLYSE ET RADIOFREQUENCE ?

En médecine physique et de réadaptation, la lutte contre la douleur chronigue et la spasticité demeure
un enjeu central. Deux techniques émergentes se distinguent : la neurolyse par radiofréquence et la
cryoneurolyse. La radiofréquence (RFA/CRFA) agit en créant une Iésion thermigue controlge, offrant un
soulagement durable de la douleur, notamment dans larthrose du genou, et des effets intéressants dans
la réduction de la spasticité focale résistante aux traitements conventionnels “# La cryoneurolyse,
quant a elle, repose sur une axonotmeésis réversible par congélation ; elle interrompt temporairement la
conduction nerveuse tout en préservant larchitecture du nerf, permettant une récupération progressive
(Tah 2). Cette réversihilité en fait un outil précieux en spasticité, car elle permet de tester l'effet d'une
dénervation sans risquer une atteinte définitive, tout en apportant un soulagement de la douleur dans
certaines situations %,

Dans le contexte algérien, ot la MPR se développe rapidement au sein des CHU, ces deux approches
représentent une opportunité de compléter Iarsenal thérapeutique. La RFA peut s'imposer comme solu-
tion durable chez des patients douloureux réfractaires ou porteurs de spasticité focale sévere, alors que
la cryoneurolyse trouve sa place comme méthode réversible, adaptée aux essais thérapeutigues ou aux
patients fragiles. Leur intégration doit saccompagner d'une formation spécialisée, de protocoles stan-
dardisés et d'une réflexion sur les codits et la logistique, afin d'assurer un acces équitable et sécurisé.
Déployées dans une approche multimodale associant rééducation, ortheses et pharmacothérapie, ces

techniques renforcent la vocation humaniste de la MPR : soulager la souffrance, améliorer la fonction et
offrir aux patients une meilleure qualité de vie “#.

ECONOMIE DE LA SANTE

La littérature récente ne fournit que trés peu de données formalisées concernant le coit-efficacité ou
Iimpact budgétaire global de la cryoneurolyse : ce point reste a investiguer. Plusieurs auteurs évoquent
néanmoins une réduction potentielle de la consommation d'opioides, du taux d'hospitalisations ou du
recours a certaings chirurgies chez des patients bien sélectionnés, suggérant ainsi la possibilité d'un
hénéfice économique indirect ®4%4%, Des évaluations prospectives dédiées savérent indispensables
pour cette dimension.

PERSPECTIVES ET DEVELOPPEMENTS FUTURS DE LA CRYONEUROLYSE EN
ALGERIE DANS LE DOMAINE DE LA MEDECINE PHYSIQUE ET DE READAP-
TATION (MPR)

En Algérie, la cryoneurolyse pourrait connaitre un bel essor gréce & des innovations technologiques
adaptées a nos réalités locales, comme l'intégration de dispositifs portables et échoguidés, plus ac-
cessibles et moins cofiteux, qui permettraient une mise en ceuvre en ambulatoire dans les services de
MPR des CHU et EHS *. Ces avancées, combinées & des approches hybrides associant la cryoneurolyse
a la kinésithérapie ou a des injections de toxine botulique, ouvriraient la voie & une prise en charge
personnalisée, particulierement pour la spasticité post-AVC ou les douleurs neuropathigues chroniques,
en favorisant une collaboration entre anesthésistes, neurologues et MPR .

Dans les domaines émergents, on envisage une expansion en neurologie pour traiter la spasticité rebelle
ou les douleurs neuropathiques post-traumatiques, en orthopédie pour soulager les arthroses du genou
ou les suites darthroplastie, et méme en médecine du sport pour accélérer la récupération apres en-
torses ou tendinopathies, hien que les données spécifiques au contexte nord-africain restent limitées,
soulignant le besoin d'études locales pour valider ces applications.

Sur le plan de la recherche translationnelle, ['Algérie pourrait jouer un role pionnier en développant
des modeles physiopathologiques adaptés a nos populations, comme des études précliniques sur
des modeles animaux de neuropathie diabétique ou post-traumatique, souvent prévalentes dans
notre pays, pour mieux comprendre les mécanismes régénératifs des nerfs aprés cryongurolyse.
Des partenariats entre 'Université, les services MPR et des centres internationaux pourraient favoriser
des essais cliniques locaux, évaluant par exemple l'efficacité sur la douleur post-AVC ou les séquelles
orthopédiques, avec un accent sur 'acces équitable aux soins. Labsence actuelle de données robustes
en contexte algérien appelle a des investigations urgentes, pour transformer cette technique en un outil
quotidien de la MPR, améliorant ainsi la qualité de vie de patients souvent confrontés a des ressources
limitées 4%,

Tableau. 2| Tableau comparatif des études de niveau de preuve élevé, sur la creoneurolyse et la neurolyse a la radiofréquence

Protocole d’ECR Gonarthrose CRFA vs cryoneurolyse  Douleur (NRS),

randomisé, simple- symptomatique des nerfs géniculés fonction (WOMAC/

aveugle (paramétres a préciser) K00S), sécurité

(N prévu =70)

ECR multicentrique, Douleur chronique = Conventional RF vs % patients =50%

pilote du genou Cooled RF (nerfs réduction douleur,
[OA G PPSP) géniculés) NRS, fonction
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Pas de données cliniques ; NA
obpectif : comparer

efficacité douleur/fonction

entre CRFA et cryo.

(Protocole) 101186/s13018-023-03737-1

RFA/CRFA réduisent la El généralement  1b (pilot RCT) 101136/rapm-2022-104054

douleur ; essai pilote montre  mineurs
amélioration pour les deux (hypoesthésie
techniques ; non-infériorité  transitoire);
globale non tranchée ; pas d'AE
signal possible d'avantage majeurs

CRFA dans certains sous- significatifs
groupes [PPSP). rapportés
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Etude comparative Gonarthrose

Phénal neurolyse

Douleur, fonction

RFA vs phénol — vs RFA
rétractée (2025)
RCT pilote, Patients amputés ~ Echoguided Douleur
participant- & MI (analgésie percutaneous postopératoire,
observateur- péri-op) cryoneurolysis vs sham = consommation
masqué (petit N) opioide
RCT Douleur fantéme  Percutaneous Douleur fantéme
multicentrique postamputation  cryoneurolysis a4 mois
chronique [séance unique)
Revue narrative Indications RFA continue, PRF, Synthese :
périphériques CRFA —paramétres efficacité &
RFA usuels résumeés parametres
Revue littérature  Techniques Injections, RFA, Efficacité relative
interventionnelles = CRFA, cryo, etc.
pour gonarthrose

Revue mécanistique  Pulsed RF [PRF) Mécanismes &
implications

cliniques

PRF parametres discutés

Revue systématique Spasticité focale Neurotomie sélective MAS, ROM, fonction
membres inférieurs  (chimique/thermique/
chirurgicale)

DISCUSSION

La synthese des données actuelles sur la cryoneurolyse met en lumiere des forces indéniables, comme
son profil de sécurité élevé et son efficacité démontrée dans la réduction de la douleur chronigue, avec
des réponses positives chez jusqua 65% des patients pour des indications comme les névralgies péri-
phériques ou Iarthrose du genou, selon une revue récente®®. Cependant, les faiblesses sont patentes : la
plupart des études souffrent d'hétérogénéité méthodologique, de tailles d'échantillons limitées et d'un
manque d'essais randomisés & long terme, ce qui rend les conclusions parfois prudentes et difficilement
généralisables, particulierement dans des contextes comme I'Algérie oli les données locales font défaut.
Ces éléments soulignent la pertinence des preuves pour des applications ciblées, mais invitent & une
interprétation nuancée, en évitant de surévaluer limpact sans une validation plus robuste %%,

En pratique clinique, la cryoneurolyse pourrait s'intégrer harmonieusement dans les algorithmes de MPR
en Algérie, en tant qu'option mini-invasive pour les patients réfractaires aux traitements standards,
comme ceux souffrant de spasticité post-AVC ou de douleurs post-traumatiques, en complément de
la rééducation fonctionnelle. Des recommandations spécifiques incluent une évaluation multidiscipli-
naire préalable (impliguant rhumatologues et neurologues), une formation accrue des praticiens via des
partenariats avec des centres comme le CHU de Blida, et une priorisation des cas en ambulatoire pour
optimiser l'accessibilité dans un systeme de santé ou les ressources technologiques sont encore inéga-
lement distribuées. Cela pourrait enrichir les parcours de soins, en réduisant la dépendance aux opioides
et en favorisant une réinsertion plus rapide, tout en tenant compte des contraintes locales comme le
colit des équipements et la nécessité d'une maintenance adaptée .

Malgré ces avancées, plusieurs guestions restent ouvertes, notamment les lacunes en termes de sui-
vi a long terme et d'efficacité dans des populations spécifiques, comme les patients diabétiques ou
post-chirurgicaux en contexte algérien, ot 'absence de données locales rend I'évaluation imprécise. Les
limites incluent aussi le risque potentiel de complications rares comme les dysesthésies persistantes, et
un besain criant d'études comparatives avec d'autres neurolyses. Pour 'avenir, des pistes de recherche
pourraient se concentrer sur des essais cliniques multicentriques en Algérie, en partenariat avec des
universités comme Blida 1, pour adapter la technique aux pathologies prévalentes localement et évaluer
son impact socio-économique, comblant ainsi ces vides et renforgant son rdle en MPR "
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Données non exploitables

(rétractation) — ne pas utiliser

pour évaluer efficacité.

Tendance a une réduction

de la douleur postopératoire
et de la consommation
d'opioides ; puissance
insuffisante pour conclusions
définitives.

Pas de réduction significative
de la douleur a 4 mois avec

le protocole testé — souligne

besoin d'ajustement des
paramétres/cibles.

Synthese favorahble & RFA pour

plusieurs douleurs
périphériques (incl. genicular
nerve ablation] mais les
auteurs appellent a plus
d'ECRs standardisés.

Données hétérogénes ;
RFA/CRFA souvent
associées a amélioration
douleur/fonction mais
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Risques Retrait
neurolyse

chimique

signalés dans

litt.

10.3344/kjp.23200

Pas d'AE graves ; 2b (pilot RCT) 10.7759/
neuropraxies cureus.53563
transitoires

possibles

AE rares ;
sécurité
acceptable
mais résultats
variables

1b (RCT) 101097/

ALN.0000000000004334

Complications
thermigues
possibles si
ciblage imparfait

V (narrative) 10.21037/apm-24-8

Varie selon
technique ;
besoin
d'uniformisation

V (revue) DOl article Cureus (page)

variabilité entre études ;
cryo prometteuse mais
preuves moins robustes.

Mécanismes suggerent Faiblerisque  V 10.7759/cureus.41786
potentialité analgésique |ésionnel pour  (mécanistique)

et neuromodulatrice ;

preuves cliniques pour

spasticité/douleur restent

limitées.

Neurotomie sélective Risques : Ta 10.2340/jrmyv56.39947
(incluant approches t faiblesse [revue syst.)

hermiques) rapporte postopératoire,

amélioration de la spasticité variabilité

et de la fonction dans séries, durabilité

mais manque d'ECR pour

confirmer supériorité/

longévité ; données s
pécifigues cryo vs RFA limitées.

CONCLUSION

La cryoneurolyse représente une avancée significative en Médecine Physique et de Réadaptation (MPR),
en offrant une modalité thérapeutique mini-invasive et réversible qui atténue efficacement les douleurs
chroniques et la spasticité, tout en améliorant la fonction et la qualité de vie des patients, comme le
confirment des revues récentes. Dans le contexte algérien, marqué par une accessibilité technologique
encore limitée et une formation des praticiens en développement progressif, cette technique apporte
une réponse adaptée aux défis locaux, en émergent dans les services de MPR a travers le pays, des
centres hospitaliers. Les expériences cliniques naissantes soulignent son potentiel pour des pathologies
prévalentes, telles que les séguelles post-AVC ou les arthroses rebelles, en réduisant la dépendance
aux traitements pharmacologiques prolongés et en favorisant une réinsertion fonctionnelle plus harmo-
nieuse, malgré les contraintes d'équipement et de ressources.

Les implications pratiques invitent les cliniciens a considérer la cryoneurolyse dans leur arsenal quoti-
dien pour les cas réfractaires, en privilégiant une évaluation multidisciplinaire et une surveillance atten-
tive afin d'optimiser les résultats fonctionnels. Pour les décideurs en santé, I'enjeu réside dans I'¢labo-
ration de stratégies nationales qui soutiennent I'équipement des services MPR et la formation continue,
visant a réduire les disparités régionales et a intégrer cette approche dans les protocoles de soins. Sur le
plan scientifique, il est impératif de prioriser des essais cliniques locaux et des études observationnelles
adaptées au contexte algérien, pour générer des données robustes sur l'efficacité et la séeurité a long
terme, comblant ainsi les lacunes actuelles en matiére de preuves endogenes.

Cette progression ouvre des perspectives vers une médecine plus personnalisée, ot la cryoneurolyse
s'integre pleinement dans les parcours de soins adaptés aux profils individuels et aux réalités socio-éco-
nomiques algériennes. A l'avenir, avec des avancees en imagerie et en dispositifs hybrides, elle pourrait
transformer la MPR en un pilier plus inclusif, favorisant une réhabilitation équitable et innovante pour
I'ensemble des patients a travers le pays.
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Apport de I'échoguidage pour la mise en place de catheter peri
nerveux femoral pour I'analgésie et la réadaptation postopérative
pour chirurgie majeure du Genou

Contribution of ultrasound guidance for the placement of perineu-
ral femoral catheters for analgesia and postoperative rehabilitation
for major knee surgery

BAMZIANE®, S, AIT ZIANE'®, § BENZAQUP™,  RESUME

Introduction : La douleur postopératoire (DPO) représente un défi majeur en chirurgie orthopédique lourde du genou, compromettant la
H.BELLABASSHS, LL-MAUUCHE1'4, récupération fonctionnelle. Lanalgésie locorégionale par cathéters périnerveux continus (CNP), particuligrement par bloc fémoral, est une
Z. SEOUDI'S Z. BOUKARA™* stratégie multimodale efficace pour réduire la douleur a la mobilisation, limiter la consommation d'opioides et favoriser la kinésithérapie
précoce. L'échoguidage offre une meilleure visualisation anatomique et une sécurité accrue par rapport a la neurostimulation traditionnelle.
Objectifs : Lobjectif principal de cette étude était d'évaluer I'analgésie postopératoire en chirurgie majeure du genou par la mise en place
d'un cathéter périnerveux fémoral sous échoguidage, jugée par les scores de douleur (EVA). Les objectifs secondaires incluaient I'évalua-
tion de la consommation d'anesthésiques locaux, du risque de complications, de la durée de séjour, de la réhabilitation postopératoire et
de la satisfaction du patient.
Matériels et Méthodes : Cette étude rétrospective, descriptive et monocentrique a inclus 46 patients (dont 43 ont été retenus pour I'ana-
lyse finale) de classes ASA I, II, Ill, agés de 18 a 80 ans, subissant une chirurgie majeure du genou (prothése totale du genou, ligamen-
toplastie, arthrolyse). Le cathéter fémoral a été inséré sous échoguidage avec une sonde linéaire, suivi d'une rachianesthésie. Lanalgésie
postopératoire a consisté en une perfusion continue de bupivacaine 0,125 % (5 ml/h) via une pompe élastomérique ou seringue autopulsive,
complétée par une analgésie multimodale standardisée (paracétamol, diclofénac, buprénorphine si EVA > 4).
Résultats : Quarante-trois patients ont été inclus dans I'analyse finale. Les scores EVA moyens étaient faibles, tant au repos (1,95 +11) qu'a
la mobilisation (3,37 + 1,0) @ H48 postopératoire. Le pourcentage de patients ayant un EVA maximum supérieur a 4 était de
9,3%aJ1etde4,7%a J2. La flexion du genou était de 76,6 + 15,3 degrés a J2 et 81,0 + 12,4 degrés a J5. La durée moyenne d'hospitalisation
était de 9,8 + 4,9 jours. La durée moyenne de la procédure d'insertion du cathéter était de 4,9 + 1,0 minutes. Un bloc moteur complet a
été observé chez 7 % des patients, avec une diminution de la force musculaire chez 37,2 %. Les incidents comprenaient 9,3 % de retraits
accidentels et 4,7 % d'occlusions de cathéter, sans aucune complication grave (ponction vasculaire, injection intravasculaire, toxicité
systémigue, inflammation ou infection au site d'insertion).
Conclusion : Lutilisation de I'échoguidage pour la mise en place d'un cathéter périnerveux fémoral offre une analgésie postopératoire
efficace et sécuritaire en chirurgie majeure du genou. Cette technique favorise une meilleure réhabilitation fonctionnelle, notamment une
flexion articulaire précoce et une réduction de la durée d'hospitalisation, tout en minimisant la consommation d'opioides et les complica-
tions graves. L'échoguidage améliore la précision, la sécurité et la détection des variations anatomiques, bien que le succés dépende de
I'expertise de 'anesthésiste et de I'intégration dans des protocoles institutionnels.
Mots-clés : Chirurgie majeure du genou; Douleur postopératoire (DPO); Analgésie locorégionale; Cathéter périnerveux fémoral; Echoguidage
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ABSTRACT

Introduction: Postoperative pain (POP) is a significant challenge in major orthopedic knee surgery, impairing functional recovery. Regional
analgesia via continuous peripheral nerve catheters (CPNCs), particularly femoral blocks, is an effective multimodal strategy to reduce pain
during mobilization, limit opioid consumption, and promote early physiotherapy.

Ultrasound guidance offers superior anatomical visualization and increased safety compared to traditional neurostimulation.

Objectives: The primary objective of this study was to evaluate postoperative analgesia in major knee surgery using ultrasound-guided fe-
moral perineural catheter placement, assessed by pain scores [VAS). Secondary objectives included evaluating local anesthetic consump-
tion, complication risk, length of hospital stay, postoperative rehabilitation, and patient satisfaction.

Materials and Methods: This retrospective, descriptive, monocentric study included 46 patients (43 included in the final analysis) of ASA
classes|, I, ll, aged 18 to 80 years, undergoing major knee surgery (total knee arthroplasty, anterior cruciate ligament reconstruction, knee
arthrolysis). The femoral catheter was inserted under ultrasound guidance with a linear probe, followed by spinal anesthesia. Postoperative
analgesia consisted of a continuous infusion of 0.1256% bupivacaine (5 mi/h) via an elastomeric pump or self-

pulsing syringe, supplemented by standardized multimodal analgesia (paracetamol, diclofenac, buprenorphine if VAS > 4).

Results: Forty-three patients were included in the final analysis. Mean VAS scores were low, both at rest (1.95 + 1.1) and during mobilization
[3.37 + 1.0 at H48 postoperatively. The percentage of patients with a maximum VAS greater than 4 was 9.3% on D1and 4.7% on D2. Knee
flexion was 76.6 + 15.3 degrees on D2 and 81.0 + 12.4 degrees on D5. The average length of hospital stay was 9.8 + 4.9 days. The mean
procedure time for catheter insertion was

4.9 +1.0 minutes. Complete motor block was observed in 7% of patients, with decreased muscle strength in 37.2%. Incidents included 9.3%
accidental withdrawals and 4.7% catheter occlusions, with no severe complications (vascular puncture, intravascular injection, systemic
toxicity, inflammation, or infection at the insertion site).

Conclusion: The use of ultrasound guidance for femoral perineural catheter placement provides effective and safe postoperative analgesia
in major knee surgery. This technique promotes better functional rehabilitation, including early joint flexion and reduced hospital stay,
while minimizing opioid consumption and severe complications. Ultrasound guidance improves precision, safety, and detection of anato-
mical variations, although success depends on the anesthesiologist's expertise and integration into standardized institutional protocols.
Keys Words: Major knee surgery; Postoperative pain (POP); Regional analgesia; Femoral perineural catheter; Ultrasound guidance

es adhérences, la perte osseuse, les raideurs et optimiser la récupération fonctionnelle ™9, Lefficacité
. INTRODUCTION les aché I les raid iser la récupération fonctionnelle 9. Ufficacite

Lanesthésie locorégionale par bloc nerveux périphérique (ALRp) s'est considérablement développée ces 468 blocs continus comparée a des injections uniques est corroborée par des essais randomisés récents
vingt derniéres annges gréce a lamélioration du matériel et des techniques de repérage (¢choguidage) 6t des méta-analyses, notamment sur le placement du cathéter perpendiculaire au nerf, plus rapide
pour a mise en place de cathéter nerveux périphérique (CNP) — qui améliorent la précision, la s¢ourite S8 perte d'efficacité analgésique ™, et par une revue narrative récente sur ['utilisation des cathéters
6t la qualité de Ianalgésie postopérataire ™4, Chez les patients subissant une chirurgie orthopédique  PErinerveux dansles blocs continus o ) o )

majeure (notamment du genou), I'ALRp permet une mabilisation plus rapide, indispensable pour prévenir Les blocs continus assurent un meilleur contréle de la douleur au repos et en mobilisation, une réduc-
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tion de la consommation d'opioides, une amélioration de la satisfaction du patient et une accélération
de la récupération fonctionnelle, incluant une flexion articulaire optimale et une diminution de la durée
d'hospitalisation ®. Des revues récentes, notamment une analyse de Zhao et al. (2024), confirment
que les technigues multimodales incluant blocs périphériques et infiltrations locales diminuent signi-
ficativement la douleur postopérataire et favorisent la réhabilitation tout en raccourcissant le séjour
hospitalier . Enfin, Sreckovic et al. (2024) ont rapporté que les blocs adducteurs combinés a un bloc
IPACK réduisent non seulement la douleur et I'usage d'opioides, mais aussi la prévalence de douleurs
chroniques postopératoires deux ans apres prothése totale du genou ™.

Les blocs continus assurent un meilleur contréle de la douleur au repos et en mobilisation, une réduc-
tion de la consommation d'opioides, une amélioration de la satisfaction du patient et une accélération
de la récupération fonctionnelle, incluant une flexion articulaire optimale et une diminution de la durée
d'hospitalisation ®. Des revues récentes, notamment une analyse de Zhao et al. (2024), confirment
que les technigues multimodales incluant blocs périphériques et infiltrations locales diminuent signi-
ficativement la douleur postopérataire et favorisent la réhabilitation tout en raccourcissant le séjour
hospitalier . Enfin, Sreckovic et al. (2024) ont rapporté que les blocs adducteurs combinés a un bloc
IPACK réduisent non seulement la douleur et I'usage d'opioides, mais aussi la prévalence de douleurs
chroniques postopératoires deux ans apres prothése totale du genou ™.

Ce dispositif s'inscrit parfaitement dans le cadre des protocoles de Réhabilitation Rapide Aprés Chirurgie
(RRAC), qui favorisent la récupération fonctionnelle, réduisent la durée d'hospitalisation et limitent la
consommation d'opioides ®, Une méta-analyse en réseau de 2024 a compare différents blocs nerveux
périphériques pour la chirurgie du genou, soulignant I'importance de choisir la technique la plus adaptée
selon les objectifs de réadaptations et le profil patient ®. Récemment, une revue narrative (2025) sou-
ligne également les enjeux de sécurité et de performance avec les cathéters périnerveux 2. Ces preuves
convergentes renforcent le role central du bloc continu comme technique de référence pour la prise en
charge péri-opératoire et la réhabilitation en orthopédie™

Ce dispositif s'inscrit parfaitement dans le cadre des protocoles de Réhabilitation Rapide Apres Chirurgie
(RRAC), qui favorisent la récupération fonctionnelle, réduisent la durée d'hospitalisation et limitent la
consommation d'opioides . Une méta-analyse en réseau de 2024 a compare différents blocs nerveux
périphériques pour la chirurgie du genou, soulignant limportance de choisir la technique la plus adaptée
selon les objectifs de réadaptations et le profil patient . Récemment, une revue narrative (2025) sou-
ligne également les enjeux de sécurité et de performance avec les cathéters périnerveux 2. Ces preuves
convergentes renforcent le role central du bloc cantinu comme technigue de référence pour la prise en
charge péri-opératoire et la réhabilitation en orthopédie™

Problématique :

La douleur postopératoire (DPO) constitue un défi majeur en chirurgie orthopédique lourde, particuliére-
ment lors des interventions du genou, ot la qualité de I'analgésie conditionne la récupération fonction-
nelle. Dans notre contexte, I'absence de protocole standardisé et I'usage limité ou inadapté des antal-
giques, en particulier de la morphine et des techniques locorégionales, compromettent la réhabilitation
rapide et augmentent le colit socio- économigue ™. Lanalgésie locorégionale par cathéters périnerveux
continus (CNP) s'impose comme une stratégie multimodale incontournable, permettant de réduire la
douleur ala mobilisation, de limiter la consommation d'opioides et de favoriser la kinésithérapie précace
12 Traditionnellement réalisée sous neurostimulation, cette technique reste imparfaite avec un taux
élevé de mauvais positionnements ™1,

L'échoguidage apparait comme une alternative prometteuse, offrant une meilleure visualisation anato-
migue, une sécurité accrue et un taux de succes supérieur ™.

[I. MATERIELS ET METHODES

1. Objectifs de 'étude :

11 Objectif principal de I'étude :

Evaluation de I'analgésie postopératoire en chirurgie majeure du genou par mise en place de cathéter
perinerveux fémoral par échoguidage jugée par les scores de douleur (EVA)

1.2. Objectifs secondaires :

- Evaluation consommation d'anesthésiques locaux

- Evaluation du risque des complications immédiates collatérales
- Evaluation de la durée de séjour

- Evaluation de la réhabilitation post opératoire

- Evaluation de la satisfaction du patient

2.Schéma d'étude :
2.1Type d'étude :
Etude rétrospective,descriptive mono centrique.

2.2. Population : L'inclusion des patients dans I'étude a été réalisée lors de leur consultation d'anesthésie
pré opératoire, adressés par leurs chirurgiens.

Tous les patients doivent subir une chirurgie majeure du genou (prothése totale du genou PTG ; ligamen-
toplastie antérieur du genou ; arthrolyse du genou) au niveau du service d'orthopédie et traumatologique
«B»du CHU de Douéra.

2.3. Criteres d'inclusion : Patient de classe ASA I, Il Il ; Age supérieur a 18 ans jusqua 80 ans ;Chirurgie
pour prothése totale du genou(PTG), chirurgie mobilisatrice du genou, ligamentoplastie du genou.

2.4. Critéres d'exclusions : Refus du patient de la technique danalgésie ; Infection du site de ponction
: Traitement anticoagulant ou trouble d'hémostase ; Pathologies neurologiques préexistantes ; Patient
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ayant une limitation de ses capacités intellectuelles ; Insuffisance rénale (clairance créatinine < 30ml/
mn).

2.5. Etude statistique :
Utilisant le calculateur Open Epi (version 2,3,1 calculator open source statistiques, la taille de Iechantillon
ainsi déterminée était égale a n= 46.

3. Procédure d'introduction du cathéter (Bloc fémoral échoguidé)

L'insertion du cathéter a été réalisée sous échographie avec une sonde linéaire (6-13 MHz) aprés prépa-
ration stérile de I'opérateur et du matériel. Le repérage des structures fémorales a été effectué en coupe
transversale, avec une approche dans le plan des ultrasons, optimisant la visualisation en temps réel de
Iaiguille et du cathéter. Cette méthode, décrite par Wang et al., permet de réduire le temps d'insertion
(22 212 min) sans compromettre la qualité de Ianalgésie ™. Le cathéter a été avancé de moins de 2
cm au-dela de l'extrémité de laiguille et sa position confirmée par injection de 5 ml de sérum glucosé a
5 %. Apres tunnélisation, il a été fixé par adhésif transparent et connecté  un filtre antibactérien. Une
rachianesthésie associant bupivacaine 0,5 % (10 mg) et fentanyl (12,5 ug) a ensuite été administrée &
tous les patients.

| au Nerf fémoral

Fig. 2 | Fixation du cathéter par un adhésif transparent et connexion a un filtre antibactérien

Fig. 3 | Cathéter fémoral relié a une pompe élastiomérique a J1 post opératoire

4. Analgésie post-opératoire

L'analgésie périnerveuse a été reprise 4 heures aprés le bolus initial préopératoire, selon une perfusion
continue de bupivacaine 0,125% (5 ml/h) administrée a 'aide d'une seringue autopulsive ou d'une pompe
élastomérique. Des bolus de 5 ml de bupivacaine 0,126% pouvaient étre délivrés a la demande avec une
période réfractaire de 45 minutes, et ce pendant une durée de 48 heures. La dose totale d'anesthésique
local administrée (hors bolus préopératoire) ainsi que le délai de la premiere demande en antalgique
ont été relevés. Tous les patients ont bénéficié d'une analgésie multimodale standardisée, comprenant
du paracétamol (1g x 4/jour), du diclofénac en suppositoires (100 mg x 2/jour) et de la buprénorphine
sous-cutanée (1ampoule/8 h] administrée en cas d'EVA > 4.

[Il. RESULTATS

(Quarante-six (46) patients ont été inscrits, Tous les patients ont eu un succes lors du placement du
cathéter selon le protocole établi, et tous avaient un bloc nerveux réussi défini par le protocole. Trois (3)
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patients ont été exclu de 'étude dii un a retrait accidentel du cathéter & < 24h de son insertion. 6. Résultats des EVA maximum > 4 au 1¢" et 2™ jours post opératoire :

1. Répartition selon e Sexe ; 'ASA et e type de chirurgie : Tah.6 | Evaluation des EVA maximum > 4 au Ter et 2éme jours post opératoires

Tah. 1 | Répartition selon le Sexe;; TASA et le type de chirurgie Caractéristiques Groupe US
Caractéristiques Groupe US Effectif %
Effectif % EVA max J1 inférieur <5 39 90,7%
Genre supérieur >4 04 9,3%
Masculin 24 55.8 total 43 100 %
%{2:”‘” 11% ;16102 EVA max 2 inferieur <5 a 95.3%
supérieur > 4 02 4.7%
ASA 0
| » 512 total 43 100 %
|' 20 465 7. Résultats selon la durée de la procédure ; délai d'installation ; quantité d’AL et délai de la premiére
l 1 23 injection d'AL
Total 43 100
Tah.7 Evaluation selon la durée de la procédure ; délai d'installation ;
Type de chirurgie " | quantité d'AL et délai de la premiére injection d’AL
PTG 21 488 .
LAG 2 478 Caractéristiques Groupe US
?&2' genou 113 120% Effectif Moyenne = écart type
Durée de procédure (mn) 43 49+10
2. Caractéristiques selon 'age et le BMI : Délai d'installation (mn) 83 18023
Tah.2 | Répartition selon I'age et le BMI : Quantite dAL (ml) 43 1970+ 467
Caractéristiques Groupe US Délai de la premigre injection (heure) 43 35+37
Effectif Moyenne + écart type 8. Réadaptation : flexion du genou et durée d'hospitalisation :
Age (année) 43 489223 Tah. 8 | Evaluation de la flexion du genou et durée d’hospitalisation
Taille (cm) 43 170077
Caractéristiques Groupe US
Poids(Kg) 4 771 +134 Effectif Moyenne * écart type
BMI (Kg/m2) 43 26635 Flexion du genou & J2postopgratoire (degré) 43 768+ 153
Flexion du genou a J5 post opératoire (degre) 43 810+ 124

3. Evaluation des EVA a différents temps post opératoires (HO jusqu’a H48 au repos)

Tah.3 | Evaluation des EVA a différents temps post opératoires (HO jusqu’a H48 au repos) Durée dhospitalsation (jour) 4 9849

9. Bloc moteur : Evaluation du bloc moteur

A LRIl Un total de 03(7%) patients qui ont eu un bloc moteur complet au niveau du quadriceps. 16/43(37,2%)
Effectif Moyenne = écart type patients ont eu une diminution de la force musculaire. 24(55,8%) patients n'ont aucune diminution de
a force musculaire.
EVAHO repos 43 13513
EVA HG repos 13 18113 10. Inciljents et agcidents liés a CNP.:V B o
Evaluation des incidents et accidents liés au CNP Durant la période post opérataire >24h, un total de 4/43
EVA H12 repos 43 22620 patients (9,3%) ont présenté des incidents dont le retrait accidentel du CNP et 2/43patients (4.7%) oc-
EVA H18 repos 43 17920 clusions de cathéter. Aucun des patients n‘a développé une inflammation ou une infection au niveau du
site d'insertion du cathéter. Il n'y avait aucun cas de ponction vasculaire. Aucun cas d'injection intra vas-
EVAH24 repos 4 19318 culaire d'anesthésique local et aucun signe de toxicité systémique n‘a été retrouvé durant toute [étude.
EVA H36 repos 43 14714 o ) ) ) o )
EVA HA8 repos 3 195411 11. Satisfaction des patients : Evaluation de la satisfaction des patients

Taux de satisfaction du patient

4. Evaluation des EVA au post opératoires a H48 (au repos et a la mobilisation) B Tres insatisfait M Insatisfait Misatisfait ni insatisfait W Catisfait W Trés satisfait

Tah. 4 | Evaluation des EVA au post opératoires a H48 (au repos et a la mobilisation)

Effectif Moyenne + écart type
0% 10% 0% 30% 40%  50%  60% 70 80% 0% 100%
EVA H48 repos 43 19511
EVA H48 mobil 43 33710 IV. DISCUSSION
Cette étude de mise en place de cathéter périnerveux fémoral (échoguidage) pour l'analgésie pos-
5. Résultats des EVA au 1" et 2™ jours post opératoire : topératoire aprés chirurgie majeure du genou a montré une efficacité analgésique trés interessante,

I'tchoguidage offrait de meilleurs scores EVA au repos et a la mobilisation a H48. Les échecs d'analgésie
gtaient liés a I'absence de bloc des territoires sciatiques/obturateurs ou au déplacement du cathéter.
Les données de la littérature confirment que I'échoguidage améliore le confort et la précision d'insertion

Tah.5 | Evaluation des EVA au Ter et 2éme jours post opératoire

Caractéristiques Groupe US > , )
par rapport a la neurostimulation.
Effectif Moyenne + écart type
L'efficacité de '6choguidage pour les CNF pour 'analgésie du genou :
EVA 1 43 18012 Les données de la littérature confirment que Iéchoguidage améliore globalement le taux de succes des
EVA J2 13 17812 cathéters nerveux périphériques comparé ala neurostimulation, en particulier pour l'analgésie du genou.
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L.a méta-analyse de Schnabel et al. Incluant 977 patients a montré un taux de réussite supérieur dans
le groupe échoguidage par rapport a la neurostimulation (RR 114 ; 1095% ™912M) 61 Aveling et al. Ont
rapporté, aprés arthroplastie du genou, une diminution significative des scores de douleur au repos
et a la mobilisation lorsque les cathéters fémoraux étaient placés sous échoguidage associé a la neu-
rostimulation versus neurostimulation seule ™. De méme, Li et al. ont montré un taux de succes plus
glevé a 30 minutes avec I'choguidage combing a la neurostimulation comparée a la neurostimulation
isolée (63,3% vs 38,3%, p=0,01) " Ces résultats concordent avec plusieurs essais controlés indiguant
que I'6choguidage optimise le positionnement du cathéter, réduit les échecs secondaires et améliore la
qualité de 'analgésie postopératoire, en particulier dans les contextes anatomiques difficiles (obésité,
variations anatomiques, neuropathies) 78-18201

Délai de réalisation

['échoguidage pour la mise en place des cathéters périnerveux apparait globalement plus rapide que la
neurostimulation, avec des temps de procédure réduits et un positionnement optimisé du cathéter ™21,
Plusieurs études ont confirmé que I'échographie diminue significativement la durée de la procédure et
parfois le délai d'installation du bloc sensitivo-moteur, bien que certains travaux rapportent des résultats
similaires ou en faveur de la neurostimulation ™. L'échoguidage permet en outre de visualiser en temps
réel la diffusion de I'anesthésique local et d'améliorer la précision du geste, ce qui contribue a une meil-
leure efficacité du bloc et a une réduction des échecs secondaires 22,

Consommation d'anesthésiques locaux

L'utilisation de la bupivacaine a 0,125 % en perfusion continue associée a des bolus via cathéter nerveux
fémoral assure une analgésie postopératoire efficace avec une consommation modérée et une bonne
tolérance. L'échoguidage optimise le positionnement des cathéters, réduisant le volume nécessaire sans
compromettre Iefficacité. Les pompes élastomériques, bien que pratiques, peuvent expliquer des varia-
tions de déhit et une consommation plus faible que prévue 2,

Les complications des cathéters péri nerveux (CNP) sous échoguidage :

['6choguidage des cathéters nerveux fémoraux est associé & une faible incidence de complications
graves, telles que la toxicité systémique (7,5/10 000) ou les Iésions neuropathiques (0,4%), dont la ré-
duction n'a pas été démontrée par rapport & la neurostimulation 22, Les complications mineures sont
plus fréquentes, dominées par le retrait accidentel du cathéter et les incidents techniques, retrouvés
dans environ 10 % des cas ®". L échographie diminue significativement le risque de ponctions vasculaires
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accidentelles (RR 0,16 : 1095 % 0,05-0,47) ¥, sans impact notable sur l'incidence des paresthésies ou
neuropathies ™., Lexpertise de [opérateur reste un facteur déterminant pour limiter ces événements
indésirables.

Réhabilitation postopératoire :

La réhabilitation aprés chirurgie majeure du genou dépend fortement du contréle optimal de la douleur,
condition essentielle a la mobilisation précoce. Les blocs nerveux périphériques continus favorisent
une meilleure flexion articulaire, une déambulation plus rapide et une diminution de la consommation
dopioides par rapport & la PCA morphine, avec pour corollaire une réduction de la durée d'hospitalisation
13031 De plus, ces techniques améliorent significativement la satisfaction des patients, notamment en
termes de confort postopératoire et de qualité de rééducation ®2. Toutefois, la faiblesse quadriceps et
e risque de chute demeurent des limites cliniques, incitant a explorer des approches alternatives telles
que le bloc du canal des adducteurs ¥,

V. CONCLUSION

La douleur postopératoire demeure un enjeu majeur, souvent insuffisamment prise en charge, néces-
sitant une approche multimodale et multidisciplinaire afin d'optimiser la récupération fonctionnelle et
réduire la durée d'hospitalisation. Lanalgésie locorégionale, notamment les blocs nerveux périphérigues,
représente une stratégie efficace, particulierement en chirurgie orthopédique. Léchoguidage amé-
liore la précision, la sécurité et la détection des variations anatomiques, bien que la neurostimulation
conserve une valeur pratigue dans les contextes a ressources limitées. Le succes de ces techniques
dépend toutefois de I'expertise de I'anesthésiste et de l'intégration dans des protocoles institutionnels
standardisés.

Perspectives :

- Introduction de I'échoguidage dans la pratique clinique de I'ALR et en particulier I'analgésie post-opéra-
toire dans les services dorthopédie et traumatologie

- Formation des médecins spécialistes et des résidents en anesthésie-réanimation a la pratique de 'ALR
par la technique de repérage a la neurostimulation et a I'tchoguidage.

- Etablir des protocoles danalgésie post opératoire multimodale en introduisant les techniques
danésthesie loco-régionale.

- Promouvoir la technique d'echoguidage dans la pratique de I'ALR
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INTRODUCTION

LLa maladie de parkinson (MP] est la deuxieme maladie neurodégénérative la plus fréquente apres la
maladie d'Alzheimer, caractérisée par une dégénérescence dopaminergique au niveau des noyaux gris

centraux ™2,

La maladie de Parkinson touche plus de 6 millions de personnes dans
le monde, sa prévalence et son incidence augmentent avec I'age, at-
teignant un pic au cours des septiéme et huitiéme décennies, avec une
légére prédominance masculine. Les données disponibles suggerent
ggalement une prévalence et une incidence plus élevées dans les pays
occidentaux que dans les pays orientaux en raison du vieillissement
rapide de la population

[1,2]‘

La prise en charge de la [MP) présente de nombreux défis. Malgré un
traitement pharmacologique optimal a base de Dopathérapie, de nom-
breux patients présentent de plus en plus des complications motrices
et non motrices ¥,

Le traitement chirurgical basé sur la neurostimulation du noyau
sous-thalamique avec ses propres critéres de sélection n'améliore
pas les symptdmes moteurs dopa-résistants tels que les troubles du
controle postural et risque d'induire ou d'aggraver les troubles cognitifs
de la maladie.

La kinésithérapie comme traitement adjuvant a démontré des effets
bénéfiques sur les troubles de la marche, du control postural et de
[equilibre chez ces patients parkinsoniens surtout au stade évolué de
la maladie #4,

LES TROUBLES POSTURAUX DANS LA MP:

Dominés par les troubles de la marche et du control postural

Les troubles de la marche chez les parkinsoniens se traduisent par une
réduction de la vitesse de marche, de la longueur et de la cadence des
pas (marche a petits pas); des difficultés a initier les pas ; et un blocage
de la marche 9,

Les troubles du control postural au cours de la MP sont responsables de
chutes et d'une altération de la qualité de vie. lis comprennent l'insta-
hilité posturale (retro/anté/latéropulsion), les troubles de la marche et
du démarrage (en particulier le freezing), les troubles a l'orthostatisme
(Iattitude en antéflexion). ©.

erapy in the treatment of idiopathic

RESUME

La maladie de parkinson (MP) est une pathologie neurodégénérative fréquente, caractérisée par une dégénérescence dopaminergigue au niveau
des noyaux gris centraux responsable de la « triade motrice (tremblement de repos, rigidité extrapyramidale et akinésie) et d'autres signes moteurs
et non moteurs.Cest une maladie invalidante avec souvent une altération de la qualité de vie et unimpact socio-économique important.

Le traitement pharmacologique et chirurgical bien qu'efficaces pour quelques signes moteurs ont des effets limités sur dautres complications
motrices, notamment lnstabilité posturale surtout au stade évolué de la maladie.La kinésithérapie représente un complément thérapeutique pri-
mordial dans la prise en charge des patients atteints de MP, voir méme au stade précoce de la maladie, dés I'annance diagnostique pour améliorer la
mobilité et prévenir le risque de chute chez les patients parkinsoniens. Cet article est une mise au point des différentes techniques de kinésithérapie
recommandgées dans le traitement de la MP a différents stades de la maladie, selon I'état du patient et les complications motrices associées dont le
but est de sensibiliser et d'attirer I'attention des neurologues sur l'intérét de I'éducation et la réadaptation fonctionnelle dans le traitement de cette
maladie et d'orienter les spécialistes en réadaptation fonctionnelle et les kinésithérapeutes quant aux différents protocole utilisé. .

Mots clés : Maladie de parkinson, kinésithérapie, instabilité posturale, chutes, dégénérescence dopaminergique

ABSTRACT

Parkinson's disease (PD) is a common neurodegenerative disorder, characterized by dopaminergic degeneration in the basal ganglia, responsible
for the mator triad (resting tremor, extrapyramidal rigidity, and akinesia) and other motor and non-motor signs. It is a disabling disease, often
with impaired quality of life and significant socio-economic impact. Pharmacological and surgical treatment, although effective for some motor
signs, have limited effects on other motor complications, notably postural instability, especially in the advanced stage of the disease. Physical
therapy represents an essential therapeutic adjunct in the management of patients with PD, even in the early stages of the disease, as soon as the
diagnosis is made, toimprove mobility and prevent the risk of falls in Parkinson's patients. This article is a clarification of the different physiotherapy
techniques recommended in the treatment of PD at different stages of the disease, depending on the patient's condition and the associated motor
complications. The aim is to raise awareness and draw the attention of neurologists to the importance of education and functional rehabilitation in
the treatment of this disease and to guide functional rehabilitation specialists and physiotherapists regarding the different protocols used.
Keywords: Parkinson's disease, physiotherapy, postural instahility, falls, dopaminergic degeneration.

Les troubles du contréle postural dans la MP résultent de I'anomalie conjointe de deux systémes neu-
ro-fonctionnels interdépendants : le systeme dopaminergique et le systéme cholinergique.

Il faut savoir que la MP est une alpha synucléinopathie, secondaire & l'accumulation anormale de I'alpha
synucléine au niveau des neurones, corrélée au degré de sévérité clinique de la maladie (Figure 1) ™.

Figure 1 |Les stades neuropathologique de la MP™.,
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Laprogression de ce processus physiopathologique expligue les signes cliniques au cours des différents
stades de la maladie : d'abord au niveau du bulbe olfactif, le noyau dorsal moteur du nerf vague, le
systéme nerveux entérique, les noyaux inférieurs du Raphé, le locus coeruleus et les centres bulbaires
et médullaires somato- et viscéro-régulateurs. Cela correspond au stade (1) et (2), asymptomatique
puis prodromique ce qui explique I'hyposmie, les signes dysautonomiques, les troubles du sommeil et de
I'humeur qui peuvent précéder les symptomes moteurs de plusieurs années. .,

Ensuite, cette progression va atteindre aussi la substance noire compacta pour annoncer la phase symp-
tomatique au stade (3) et cela se traduit par la triade parkinsonienne

Le cortex est atteint a partir du stade 4, avec une progression centripéte, de sa périphérie au sillon central
: cortex temporal trans-entorhinal, entorhinal et hippocampe, aires associatives sensitives et préfrontales
de haut niveau (stade b), aires associatives sensitivomotrices (cortex prémoteur) et cortex sensitivomo-
teur primaire (stade 6) (Figure2) 9!,

Les troubles cognitifs et posturaux, apparaissent & partir du stade 5 et la démence au stade 6.

Le deuxieme processus physiopathologique dans la MP est la déplétion dopaminergique qui est générale-
ment de ['ordre de 70% au moment du diagnostic. ©.

Cette dégénérescence dopaminergique au niveau des ganglions de la base essentiellement au niveau du
locus Niger est a l'origine d'une perte de la programmation et de I'exécution automatique des séquences
motrices apprises (comme le balancement des bras, la longueur du pas, I'écriture, l'expression faciale).
Les patients compensent par un contréle attentionnel accru pour exécuter des gestes normalement au-
tomatiques traduisant une charge cognitive plus élevée méme pour des gestes simples. Cette altération
trés précoce de l'automaticité est un facteur central dans la bradykinésie, les difficultés en multitiche, et
la réduction de fluence motrice ™.

ROLE DE L'INDIGAGE (CUEING) DANS LA REEDUCATION DE LA MP

L'indicage (external cueing) désigne ['utilisation d'indices (stimuli) auditifs (métronome, musique ryth-
mée) B30 visuels (lignes au sol, canne/chaussures laser) "#4%1 oy somatosensoriels (vibration) pour
faciliter la préparation, l'initiation et la régulation de la marche chez les parkinsoniens. Le cueing contourne
la défaillance des ganglions de la base en sappuyant sur des réseaux corticaux attentionnels et des mé-
canismes d'entrainement rythmique, ce qui améliore en particulier la longueur du pas, la vitesse et les
épisodes de freezing of gait (FOG) 1571,

EVALUATION DU HANDICAP MOTEUR CHEZ LES PARKINSONIENS AUX DIF-
FERENTS STADES EVOLUTIFS DE LA MALADIE :

Elle est faite par I€chelle d’Hoehn et Yahr pour suivre au long cours I'avancée de la maladie sur plusieurs
dizaines dannées. Cette échelle comprend les items suivants :

Stade 1: Atteinte unilatérale ne génant pas la vie quotidienne.

Stade 2 : Atteinte unilatérale entrainant une géne.

Stade 3 : Atteinte bilatérale, posture modifiée, pas de handicap grave. Géne fonctionnelle dans les activi-
tés, mais autonomie complete.

Stade 4 : Développement complet de la maladie vers une incapacité sévere. Marche encore possible, au-
tonomie limitée.

Stade 5: Marche impossible (fauteuil roulant, alitement) perte compléte de 'autonomie 121,

Dautres tests peuvent étre utilisés comme : le Mini-BEST, I'ndice de marche dynamique, le Five Times
Sit To Stand et I'échelle datteinte des objectifs SMART (Spécifiques, Mesurables, Atteignables, Réels et
Temporels), fixés par le physiothérapeute et le patient en collaboration !,

INTERET DE LA KINESITHERAPIE DANS LE TRAITEMENT DE LA MP:

La kinésithérapie a démontré son efficacité dans le maintien des capacités fonctionnelles des patients et
dans la prévention des chutes.

Une étude rétrospective qui a été menée en France entre 2012 et 2019 pour évaluer I'efficacité de la
kingsithérapie dans le traitement de de la MP incluant de 282 patients regroupés selon le nombre de
séances de kinésithérapie hebdomadaires. Les résultats ont montré une diminution de 16 % du risque
d'hospitalisation pour chute et de 14 % du risque de mortalité possiblement associée a la prévention des
chutes par la kinésithérapie. 2",

LES DIFFERENTES TECHNIQUES DE KINESITHERAPIE UTILISEES DANS LE
TRAITEMENT DE LA MP:

La kinésithérapie dans le traitement de la MP utilise I'éducation et le coaching pour responsabiliser le
patient dans son autogestion. Les stratégies thérapeutiques les plus importantes utilisées sont I'exercice
+la pratique et I'entrainement aux stratégies compensatoires 2,

Les différentes études comparatives n'ont pas permis d'établir si une technique spécifique de kingsithé-
rapie offre un bénéfice supérieur 2

Les éléments ciblés par chague technique concernent généralement la vitesse de marche ™, le temps
de démarrage ™ le risque de chute ™, le score moteur UPDRS 27, [a dépression @&t la qualité de vie
mesurés a laide du PDQ-39 B0,

1- Exercices d'aérobie ou exercice cardio :

L'exercice d'aérobie pourrait étre une option pour résoudre les problemes d'endurance réduite a la marche
et améliorer le taux de consommation maximale d'oxygéne chez les parkinsoniens lors de tests tels que
e test de marche de 6 minutes %231 | es exercices les plus utilisés sont le vélo stationnaire, la marche
sur tapis roulant. Lintensité finale de I'exercice cible est généralement de 50 a 80 % de la réserve de
fréquence cardiague %4 La durée de chague séance d'exercice est de 30 2 50 minutes pour la plupart des
gtudes, tandis que la fréquence et la durée du programme sont généralement de trois a cing séances par
semaine pendant 8 4 24 semaines 4.

L'exercice aérobique réduit l'incidence des maladies cardiovasculaires et la mortalité chez les personnes
atteintes de MP 1%,

L'exercice aérobique pourrait méme ameéliorer la qualité de vie ™4, la cognition globale chez les parkinso-
niens atteints de troubles cognitifs légers ou de démence .
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2- Entrainement en résistance graduée

Les exercices de résistance progressive sont efficaces dans le traitement de la sarcopénie qui touche
20% des parkinsoniens en améliorant la force musculaire des jambes, la vitesse de la marche rapide et
la qualité de vie.

Le programme comprend 30 a 40 minutes d'exercices de résistance par séance, deux a trois jours non
consécutifs par semaing pendant 2 & 3 mois jusqu 24 mois.

La résistance initiale est généralement fixée a 8 a 12 répétitions maximales (RM), puis augmentée pro-
gressivement de 2 10 % si le patient parvient a effectuer deux a trois séries du méme exercice a 8 & 12
RM facilement. La résistance cible finale ala fin de I'entrainement est généralement de 70 4 80 % de RM 2.

3 Réalité virtuelle et jeux d'exercice (RV)

Les exercices intégrant (RV] peuvent améliorer la marche et I'6quilibre et prévenir les chutes. lis im-
pliquent souvent ['utilisation de jeux vidéo dans un environnement de réalité virtuelle comme la Nintendo
Wii ou la Xbox Kinect, ainsi que d'autres outils de RV personnalisés spécialement congus pour traiter les
troubles de la MP.

La durée du programme est de 5 & 8 semaines (45 a 60 minutes par séance, deux & trois séances par
semaing) @,

4- Marche nordique

Pour favoriser 'ajustement postural et réduire la rigidité axiale, consiste a utiliser deux bétons de marche
spécialement congus, munis d'embouts en caoutchouc.

Le patient effectue des balancements de bras avec les béatons tout en avangant, similaires aux mouve-
ments observes en ski de fond, &2,

5- Indications sensorielles et entrainement aux stratégies de mouvement

Les indications sensorielles sont parfois associées a un entrainement aux stratégies de mouvement, qui
consiste a apprendre aux parkinsoniens a concentrer leur attention sur le mouvement et a répondre aux
signaux sensoriels afin d'améliorer les parameétres cinématiques de la marche, le franchissement d'obsta-
cles et les virages. Cela comprend Iapprentissage de la planification a 'avance des mouvements a effec-
tuer, leur répétition mentale avant leur exécution et leur concentration consciente pendant leur exécution.
Les types d'indices couramment utilisés sont principalement de nature auditive, visuelle et somatosenso-
rielle, a raison de 30 & 60 minutes d'entrainement par séance, deux a trois séances par semaine pendant
une période de 4 & 12 semaings %,

Types d'indices et effets attendus :

+ Auditif (RAS : Rhythmic Auditory Stimulation) : améliore la vitesse et la longueur du pas, avec la mobilité
et la qualité de vie B0,

- Visuel (lignes, canne/chaussures laser) : utile pour le FOG, améliore des parameétres spatio-temporels
du premier pas (longueur, vitesse) et les oscillations posturales l'initiation et le demi-tour, 15215411

- Somatosensoriel (vibration, tapotement) : Recommandé comme option lorsque les modalités audi-
tives/visuelles sont mal tolérées.

- Cueing interne (stratégies attentionnelles) : l'autoverbalisation du rythme (grand pas) et le comptage
peuvent aider aussi ",

Paramétres pratiques (prescription clinique) :

- Choix du rythme : caler le métronome/musigue au tempo individuel £5-10 % selon l'objectif (par exemple
+10 % pour augmenter la longueur du pas et la vitesse ; -5 % si instabilité) .

- Dose et format : sessions de 20-45 min, 3 fois par semaine, en blocs de 2-6 semaines, avec entraine-
ment a domicile quand possible (applications musicales, RAS, dispositifs portables) ™.

- FOG/turning : privilégier les indices visuels (lignes/laser) + stratégies dauto-verbalisation (grand pas,
poids avant) 112418

- Dual-task : introduire progressivement I'entrainement a la double-tache apres stabilisation du schéma
avec cueing, pour limiter les blocages "™,

- Individualisation : I'efficacité varie selon le stade de la maladie ; intérét des indices auditifs augmente
avec la progression ',

- Hétérogénéité : la diversité des protocoles justifie une personnalisation et un suivi objectif (vitesse,
longueur du pas, FOG-Q, TUG) 110,

6- Lentrainement a I'observation d’action, 'entrainement a la marche a tache unique et a
la double tache

Consiste & effectuer diverses activités de marche et d'équilibre en méme temps que des taches cogni-
tives ou motrices des membres supérieurs comportaient une durée d'entrainement de 6 a 12 semaines
(séances de 45 a 60 minutes, deux a trois séances par semaing).

Ces entrainements améliorent la vitesse de la marche, la longueur des enjambées et l'endurance. %3,

AUTRES TECHNIQUES

Thérapie par la dance au quelle sajoute la musicothérapie et la thérapie cognitive, tel que le tango, la
danse irlandaise, la valse, le ballet... recommandeée des les premiers stades, avec un programme de de
8 413 semaines, une a deux séances par semaine d'une heure et demi, pour des effets bénéfiques sur
[équilibre, la mobilité et l'endurance a la marche, les symptomes dépressifs et la qualité de vie 232331
Exercices traditionnels chinois tel que le Tai Chi, Qi Gong et Yoga pour améliorer Iequilibre et la force
musculaire 2%

Exercices aquatiques ou la kiné-balnéothérapie : qui améliore la rigidité, la douleur, la mobilité, 'équilibre,
et favorise le renforcement et d'endurance tel que Ie Ai chi qui combine le Tai chi et le Qi Gong pratiqués
danS |YEaU. 12,35,3738]

Quand faut-il commencer la physiothérapie chez un parkinsonien ?

Selon les recommandations européennes de 2014, lindication de la kingsithérapie dans le traitement de
la MP se pose selon [état fonctionnel du patient et le stade évolutif de la maladie (Voir le tableau] .
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Stade de la maladie Kinésithérapie
Début Non systématique, Prise en charge d'un syndrome persistant
malgré un traitement médical, éducation au bon exercice
physigue
Etat Non systématique du sujet jeune,
Plus précoce chez le sujet 4gé,
Apprentissage des exercices, entrainement actif et
réapprentissage de séquences fonctionnelles comme la
marche.
Auto rééducation
Avancé Systématigue , plus ou moins continue au cabinet et au
domicile
Tardive Systématique , plus ou moins continue au cabinet et au
domicile
Etat dupatient Moyens de kinésithérapie
Patient Sans Conseils pour rester actif physiquement et prévenir les
nouvellement handicap complications secondaires
diagnostique
(apacité Conseils, éducation et coaching visant a augmenter ['exercice
physique aérobique
reduite Programmes d'exercices supervisés et personnalisés
Difficultés de transfert Entrainement au transfert (utilisation de signaux externes et

(se lever d'une chaise ou
dulit, se retourner dans
le lit,..)

cognitifs)

Difficultés a la marche Rééducation de la marche avec signaux

Freezing Entrainement sur tapis roulant, de signaux d'entrainement,

Conseils, éducation visant a augmenter l'activité physique

Problemes d'équilibre,
y compris les chutes

Entrainement al'équilibre

Renforcement musculaire des membres inférieurs, conseils
sur la sécurité a domicile, entrainement & la mobilité
fonctionnelle, utilisation d'aides & la marche)

Difficultés dans les
activités manuelles

Entrainement a l'initiation du mouvement pour atteindre et
saisir des ohjets, formation sur les stratégies de signaux,
Education sur les stratégies de mouvement

Patient alité Entrainement pour améliorer les capacités physiques ou les
limitations de mabilité fonctionnelle
La prévention des escarres en augmentant la mobilité
CONCLUSION

Lamaladie de parkinson est une maladie invalidante qui nécessite une prise en charge multidisciplinaire,
malgré le traitement médicamenteux voir méme chirurgical, le handicap moteur continue de progres-
ser. Le role de la kinésithérapie est de minimiser les complications secondaires grace & une multitude
dexercices physiques, associés a I'éducation fonctionnelle. Dont Lobjectif est de préserver I'autonomie
du patient au maximum, prévenir les chutes, et améliorer sa qualité de vie.
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Etude clinique sur le syndrome des jambes sans repos et les
troubles du sommeil dans le post-polio : expérience d'un service

Clinical study on restless legs syndrome and sleep disorders in post-polio
syndrome; experience of a department

C. LOUAZANI'2, H. BELLEBCIR?, S. BENZAOUI™Z,
LL. MAQUCHE'2, C. BOUKADIR®, S. KESRAQUI',
C. LICHANI', Z. BOUKARA'"

1: Université Blida 1-Faculté de Médecine, Département de Médecine
2. Service MPR du CHU d Blida, Algérie

3: Service de neurologie EHS Ben Aknoun, Algérie

4 Service de neurologie du CHU de Blida, Algérie

Abréviations :

SISR : Syndrome des jambes sans repos SPP: Syndrome post-palio

TS Troubles du sommeil QdV : Qualité de vie

EEG: Flectroencéphalogramme PSG : Polysomnographie

IRLSSG : International Restless Legs Syndrome Study Group RLS : Restless Legs
Syndrome (anglais pour SISR)

ESS : Epworth Sleepiness Scale (Fchelle de somnolence SF-36 ; Short Form 36
(questionnaire de qualité de vie) QoL : Quality of Life (Qualité de vie)

Points clés :

Le syndrome post-polio est une complication fréquente plusieurs décennies apres
la poliomyelite.

Les troubles du sommeil sont communs, notamment le syndrome des jambes sans
repos [SISR).

Le SISR altere le sommeil, augmente la fatigue diurne et impacte négativement la
qualité de vie.

Les mécanismes incluent une dysfonction dopaminergigue et une carence mar-
tiale, exacerbées par les séquelles neuromusculaires.

Le diagnostic repose sur les critéres de [International Restless Legs Syndrome
Study Group.

La prise en charge combine supplémentation martiale, traitements pharmacolo-
giques dopaminergiques ou gabapentinoides, et mesures non médicamenteuses.

[. INTRODUCTION

RESUME

Introduction : Le syndrome post-polio (SPP) est une complication tardive affectant un pourcentage significatif de patients ayant survécu a la po-
liomyélite. Ce trouble neurologique chronique se caractérise par Iapparition progressive de nouveaux déficits neuromusculaires, d'une fatigahilité
accrue et de douleurs, altérant profondément la qualité de vie. Parmi les manifestations associées, les troubles du sommeil sont fréquents mais
souvent sous-estimés. Le syndrome des jambes sans repos (SJSR), défini par des sensations désagréables et un besoin irrépressible de bouger les
membres inférieurs, est particuliérement important chez les patients SPP. Sa prévalence dans cette population dépasse largement celle observée
dans la population générale. Le SJSR contribue non seulement a une fragmentation du sommeil, mais également & une augmentation de la fatigue
diurne, des troubles cognitifs, de la dépression et de 'anxiété, aggravant ainsi le fardeau global du SPP.

Objectif : Etudier la prévalence du syndrome des jambes sans repos (SJSR) et sa répercussion sur la fatigue et la somnolence diurne dans la popu-
lation des patients atteints du syndrome post-poliomyélitique (SPP) et suivis dans le service MPR du CHU de Blida Méthode :50 patients atteints de
SPP ont été évalués alaide de 'échelle internationale de la sévérité du syndrome des jambes sans repos (IRLS), I'échelle de Stanford de somnolence,
I'échelle de gravité de la fatigue selon Borg

Résultat et conclusion : Les études montrent une prévalence significativement plus élevée que dans la population générale.

Le SJSR entraine des troubles du sommeil fréquents, une fatigue diurne et une diminution de la qualité de vie, il est important de souligner I'impor-
tance d'un dépistage systématique et d'une prise en charge adaptée pour améliorer le bien-étre des patients post-polio.

Mots-clés : Syndrome des jambes sans repos (SJSR), post-polio, troubles du sommeil, qualité de vie,prévalence, prise en charge

ABSTRACT

Background: Post-polio syndrome (PPS) is a late complication affecting a significant percentage of polio survivors. This chronic neurological disorder
is characterized by the progressive onset of new neuromuscular deficits, increased fatigability, and pain, profoundly impairing quality of life. Among
the associated manifestations, sleep disturbances are common but often underestimated. Restless legs syndrome (RLS), defined by unpleasant
sensations and an irrepressible urge to move the lower limbs, is particularly prominent in PPS patients. Its prevalence in this population far exceeds
that observed in the general population. RLS contributes not only to sleep fragmentation but also to increased daytime fatigue, cognitive impair-
ment, depression, and anxiety, thus aggravating the overall burden of PPS.

Objective: To study the prevalence of restless legs syndrome (RLS) and its impact on fatigue and daytime sleepiness in the population of patients
with post-polio syndrome (PPS) monitored in the PRM department of Blida University Hospital.

Method: 50 patients with PPS were assessed using the International Restless Legs Syndrome Severity Scale (IRLS), the Stanford Sleepiness Scale,
and the Borg Fatigue Severity Scale.

Results and Conclusion: Studies show a significantly higher prevalence than in the general population.

RLS causes frequent sleep disturbances, daytime fatigue, and a reduced quality of life; it is important to emphasize the importance of systematic
screening and appropriate management to improve the well-being of post-polio patients.

Keywords: Restless Legs Syndrome (RLS), post-polio, sleep disorders, quality of life, prevalence, management

diagnostic différentiel en raison du chevauchement symptomatique avec la fatigabilité et les douleurs
du SPP®@,

Le syndrome des jambes sans repos (SJSR) est un trouble sensorimoteur fréquent, caractérisé par un
besoin irrépressible de mobiliser les membres inférieurs, aggravé au repos et prédominant la nuit. Sa
prévalence dans la population générale est estimée entre 5 et 10 %, et il est associé a une altération
significative de la qualité du sommeil, & une fatigue diurne et a un risque accru de comorhidités cardio-
vasculaires et psychiatriques. Le syndrome post-polio [SPP), quant a lui, survient plusieurs décennies
apres une poliomyélite aigué et se manifeste par une faiblesse musculaire progressive, une fatigabilité,
des douleurs et des troubles fonctionnels varigs ™2,

Plusieurs études ont montré une prévalence accrue du SJSR chez les survivants de la poliomyélite (photo
1), suggérant une interaction entre les mécanismes physiopathologiques du SJSR (dysfonction dopami-
nergique, déficit du métabolisme du fer cérébral, facteurs génétiques) et les séquelles neuromuscu-
laires liges & la destruction neuronale induite par le poliovirus™®, La coexistence de ces deux affections
a majoré l'impact clinique, notamment sur le sommeil, la mobilité et la qualité de vie, et complique le
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L'exploration du SJSR chez les survivants polio revét donc un double intérét : améliorer le dépistage et la
prise en charge de ces patients, et approfondir la compréhension des liens entre atteintes neuromuscu-
laires chroniques et troubles sensorimoteurs.

Tah1 Prévalence du syndrome des jambes sans repos dans la population générale :
- | synthese des principales études épidémiologiques
Etude Population étudiée  Prévalence de RLS (SISR)
dans le groupe PPS

Kumruetal. (2014) — 52 patients 404%

seéquelles de

poliomyélite

Romigi et al. (2015) 66 patients PPS /63,6 % chez PPS vs 75 % chez témoins
— patients PPS vs 80 témoins [p<0,0005)

témoins

Marin et al. 119 patients 36 % souffraient du RLS, avec sévérité
[Séo Paulo, PPS moyenne a 23/40 sur I'échelle IRLSS
2010-2012)

EPIDEMIOLOGIE

Dans la population générale, la prévalence du SISR varie entre 5 et 10 % selon les études, avec une
prédominance féminine et une augmentation avec 'age . Cependant, cette prévalence est nettement
plus élevée dans certaines pathologies chroniques, comme la maladie de Parkinson, I'insuffisance rénale
chronique, la sclérose

PHYSIOPATHOLOGIE

La physiopathologie repose sur une dysrégulation du métabolisme du fer cérébral et une altération de la
transmission dopaminergigue.Le réle des neurones dopaminergiques de la voie diencephalo-spinale A1l
est central : leur dysfonctionnement accroit I'excitabilité des circuits spinaux et favorise [émergence
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des symptomes, particulierement durant le repos et la nuit (722

Chez les patients ayant des antécédents de poliomyelite, la dénervation chronique, la réorganisation
médullaire et les altérations sensitives contribuent a créer un état d'hyperexcitabilité spinal, pouvant
interagir avec les anomalies dopaminergiques centrales et majorer la probabilité d'un SJSR 12,

Plusieurs études cliniques ont montré une prévalence significativement plus élevée du SJSR chez les
survivants de poliomyeélite et dans le syndrome post-polio, suggérant que les séquelles neurologiques
périphériques potentialisent un mécanisme central déja vulnérable (R,

Enfin, des hypothéses récentes évoquent l'implication de processus inflammatoires chroniques et de
désordres métaboliques musculaires dans la genese du SJSR chez les polios, ce qui renforce l'idée d'un
modele physiopathologigue mixte associant mécanismes centraux et périphériques 2",

DIAGNOSTIC CLINIQUE

Criteres diagnostiques IRLSSG : Le diagnostic de SISR repose sur les critéres définis par I'lnternational
Restless Legs Syndrome Study Group (IRLSSG, 2014):

(1) un besoin impérieux de bouger les jambes, généralement accompagné de sensations désagréables;
(2) une apparition ou aggravation lors du repos ou de l'inactivité;

(3) un soulagement partiel ou total par le mouvement;

(4) une aggravation en soirée ou la nuit;

(5] I'absence d'explication par un autre trouble médical ou comportemental .

Spécificités chez les polios : Les survivants de poliomyélite présentent des séquelles motrices, des dou-
leurs musculaires et neuropathiques qui peuvent mimer ou masquer les symptdmes du SJSR. Lapplica-
tion stricte des criteres IRLSSG reste donc indispensable pour différencier le SJSR des crampes, douleurs
musculosquelettiques ou neuropathiques liges au syndrome post-polio” tableau 2

Comparaison des signes cliniques entre le syndrome post-polio et le syndrome

Tab. 2 des jambes sans repos :

Signes Syndrome post-polio (SPP) Syndrome des jambe

cliniques sans repos (SJSR)

Faiblesse Présente, progressive, Absente

musculaire asymétrique, liée a la dénervation

Fatigabilité Fréquente, apres effort, diurne Non spécifique, mais fatigue nocturne

liée au sommeil perturbé

Douleurs Musculaires, articulaires, Sensations désagréables
neuropathiques, permanentes [picotements, tiraillements, briilures)
ou aleffort uniguement au repos

Moment Toute la journée, aggraveés par Au repos, surtout le soir et la nuit

d'apparition Iactivité et la fatigue musculaire

des symptomes

Facteur de Repos, adaptation de l'effort Mobilisation immédiate des jambes

soulagement

Insomnie secondaire a la douleur
et ala fatigue

Retentissement
sur le sommeil

Réveils nocturnes, amélioration par le
mouvement, mouvements périodiques
des jambes

Examens complémentaires : Le diagnostic est essentiellement clinique. Les examens biologiques re-
cherchent une ferritinémie basse (<75 pg/L), facteur aggravant bien documenté ™#2 | a polysom-
nographie n'est pas nécessaire sauf en cas de doute diagnostique ou de recherche de mouvements
périodiques des jambes™,

Particularités pratiques : Chez les patients polio, il est recommandé d'associer |évaluation clinique a des
gchelles validées (IRLS, RLS-6) afin de quantifier la sévérité et d'objectiver Iimpact fonctionnel, parti-

Tah. 3 | Classification de la sévérité du SISR selon I'RLS Rating Scale

Score Sévérité Description clinique

IRLSSG

0-10 Léger Symptémes occasionnels, inconfort minime,
sommeil peu affecté

1-20 Modéré Symptomes fréquents, perturbation modérée du
sommeil et des activités quotidiennes

21-30 Sévere Symptomes persistants, sommeil et vie quotidienne
significativement perturbés

31-40 Trés sévére Symptomes trés intenses, impact majeur sur le

sommeil, 'humeur et la qualité de vie

culierement pour différencier les plaintes liées au syndrome post-polio des manifestations spécifiques
du SISR &8,

Ces critéres, simples mais spécifiques, permettent un diagnostic clinique fiable. La sévérité du SJSR peut
gtre évaluée par I'RLS Rating Scale, qui classe la symptomatologie de légere & sévere .
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Diagnostic différentiel : inclut principalement les crampes nocturnes, les neuropathies périphériques,
les radiculopathies lombaires, les douleurs musculosquelettiques, l'insuffisance veineuse et les myo-
clonies nocturnes. Ces affections peuvent mimer les symptomes sensorimoteurs, mais différent par
Iabsence de rythme circadien, de besoin irrépressible de bouger ou de soulagement par le mouvement,
caractéristiques du SJSR@42

TRAITEMENT

Mesures hygiéno-diététiques

Maintien d'une hygiene du sommeil (heures régulieres, éviter les écrans et excitants le soir).

Activité physigque modérée et adaptée, en évitant le surmenage musculaire. Techniques de relaxation et
d'étirements doux avant le coucher.

Limitation de la caféine, de l'alcool et du tabac®",

Correction des facteurs aggravants

Carence martiale : supplémentation orale ou intraveineuse en fer si ferritine < 75 pg/L Réévaluation des
traitements médicamenteux pouvant aggraver le SJSR

(antidépresseurs sérotoninergiques, antihistaminiques).

Optimisation de la prise en charge des comorbidités (diabéte, insuffisance rénale)®?,

Traitements pharmacologiques

« Agonistes dopaminergiques:

Pramipexole et Ropinirole sont considérés comme les traitements de premigre ligne dans le SJSR idio-
pathique.

Leur utilisation chez les patients post-polio a montré une efficacité significative, mais avec un risque de
majoration de la fatigue et de troubles digestifs ™27,

« Antiépileptiques :

Gabapentine et prégahaline sont particulierement utiles en cas de douleurs neuropathiques associées
au SPP,

lls améliorent la qualité du sommeil et réduisent l'intensité des symptomes™

La Réadaptation

La réadaptation repose sur une approche multidisciplinaire visant a ameéliorer la qualité du sommeil, la
mobilité et la qualité de vie.

Activité physique réguliere et modérée est recommandgée, en privilégiant les exercices d'endurance
douce (marche, vélo, natation) et les étirements musculaires, tout en évitant le surmenage ,combiner a
I'tducation thérapeutique, un programme dactivité physique adaptée, et un accompagnement psycho-
logique en cas de comorbidités anxieuses ou dépressives™?,

NOTRE ETUDE

Objectif de I'étude : l'objectif était d'enquéter sur la prévalence du syndrome des jambes sans repos
[SJSR) et sa répercussion sur la fatigue et la somnolence diurne dans la population des patients atteints
du syndrome post-poliomyélitique (SPP) et suivis dans le service MPR du CHU de Blida entre juillet 2021
et mars 2025

Méthodologie : Les patients atteints de SPP ont été évalués a l'aide de 'échelle internationale de la sé-
vérité du syndrome des jambes sans repos (IRLS), I'échelle de Stanford de somnolence et I'échelle de
gravité de la fatigue selon Borg

Résultats et discussion : Au total, sur 50 patients avec SPP, la prévalence du syndrome des jambes sans
repos était de 35% ( toutes de sexe féminin avec des ages de survenu entre 42 et 55 ans) ce qui est
conforme aux données de la lithérature

Dont 75 %avaient un score IRLF entre 11 et 20 points (syndrome modéré) et 25% avec 25 (syndrome
sévere)

Le score de somnolence de Stanford était supérieur a 9 ce qui signifie une somnolence diurne patholo-
gique chez ce patient (25%)

Le score de la fatigue avait une prévalence de 100 % des 25 patients avec SPP avec un score de Borg
chez 8% d'entre sux supérieur & 18 le reste de ces patients avaient un score qui varie entre 12 et 17.
Les résultats de études mettent en évidence une prévalence élevée du syndrome des jambes sans re-
pos (SJSR) chez les patients atteints de syndrome post-polio (SPP), comparativement & 7-11% dans la
population générale. Cette forte association suggere que le SJSR représente une comorbidité fréquente
et sous-diagnostiquée chez les sujets

post-polio@2,

Les conséquences cliniques sont majeures. Le SJSR contribue a une altération significative du sommeil,
avec insomnie, fragmentation du sommeil et somnolence diurne excessive, qui aggravent la fatigue déja
présente dans le SPP. Cette association renforce Iimpact sur la qualité de vie, notamment sur le plan
fonctionnel, psychologique et social.

Hypothéses physiopathologiques

« Hypothese dopaminergique : le SJSR est associé & un dysfonctionnement des voies dopaminergiques
spinales. Dans le SPP, la neuro-inflammation et la perte neuronale pourraient accentuer ce déséquilibre
(716,18

« Hypothese de la carence en fer cérébral : certains patients post-polio présentent une hypoferritinémie
relative, facteur hien connu de SJSR &1

« Hypothese inflammatoire : la persistance d'une activation microgliale et de cytokines pro-inflamma-
toires dans le SPP pourrait perturber les circuits moteurs et sensoriels impliqués dans le SJSR ¥,

« Hypothése neuroplasticité mal-adaptative : les remaniements neuronaux compensatoires apres la po-
lio pourraient entrainer une hyperexcitabilité des circuits moteurs et sensoriels nocturnes .

Ces hypothéses suggerent que le SJSR dans le SPP n'est pas une simple coincidence, mais pourrait
représenter une conséquence directe des mécanismes neurodégénératifs et inflammatoires du SPP.
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Perspectives de recherche et de traitement

« Utilisation de biomarqueurs biologiques (dosage de ferritine cérébrospinale, marqueurs inflamma-
toires ),

« Développement dialgorithmes basés sur l'intelligence artificielle pour analyser les données de poly-
somnographie et distinguer le SJSR des autres troubles moteurs nocturnes

« | utilisation des immunoglobulines dans le traitement du syndrome des jambes sans repos fait actuel-
lement l'objet d'une évaluation dans le service de MPR du CHU de Blida , en raison de leur potentiel effet
anti-inflammataire.

REVUE SEMESTRIELLE
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CONCLUSION

Le SJSR constitue un facteur aggravant du handicap chez les patients polio. Sa reconnaissance et sa
prise en charge précoce sont essentielles pour améliorer la qualité de vie et limiter l'aggravation fonc-
tionnelle. Des études prospectives de plus grande envergure sont nécessaires pour préciser les méca-
nismes sous-jacents et optimiser les stratégies thérapeutiques
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RESUME

Introduction : Le syndrome de Guillain-Barré (SGB) constitue une complication neurologique rare mais redoutée de certaines vaccinations.
La pandémie de COVID-19 et la mise en place rapide de campagnes vaccinales massives ont suscité un regain d'intérét pour 'évaluation
de ce risque.

Objectif : Présenter un cas de SGB survenu aprés une vaccination contre la COVID-19 et grippe saisonniére, analyser la littérature récente et
dégager des perspectives pour les futures stratégies vaccinales.

Méthodes : Nous avons conduit une revue de la littérature couvrant janvier 2020 a aodit 2025. Les hases interrogées étaient : PubMed,
Embase, Scopus et Google Scholar. Les mots-clés incluaient : Guillain-Barré syndrome, COVID-19 vaccination, Adenoviral vector vaccine,
Influenza vaccination, Vaccine adverse events, Pharmacovigilance. Ont été inclus les articles originaux, études observationnelles, séries de
cas, rapports de pharmacovigilance et méta-analyses rapportant un SGB dans les 42 jours post-vaccination.

Résultats : Le cas clinique décrit une évolution favorable aprés prise en charge multidisciplinaire précoce. La littérature confirme une
association entre SGB et vaccination anti-COVID-19, principalement avec les vaccins a vecteur adénoviral qui n'a pas été retrouvé avec les
vaccins a ARNm. Comparativement, ce risque était proche de celui observé avec la grippe pandémigue A(HIN1) de 2009 (Prestel et al., 2014)
et l était plus important lors de la campagne de vaccination contre la grippe porcine de 1976 (Schonberger et al., 1979).

Conclusion : Le risque de SGB post-vaccinal, bien que rare, doit étre intégré aux politiques de pharmacovigilance. Les enseignements tirés
de la COVID-19 devraient guider la préparation a de futures pandémies et a I'élaboration de stratégies vaccinales sires et transparentes.
Mots-clés : Guillain-Barré ; Vaccination COVID-19 ; Effets indésirables ; Pharmacovigilance ; Pandémie.

ABSTRACT

Background: The Guillain-Barré syndrome (GBS] is a rare but serious autoimmune condition, potentially triggered by viral infections or
vaccinations. Since the introduction of SARS-CoV-2 vaccines, particularly adenoviral vector vaccines, concerns have been raised regarding
a possible assaciation with GBS.

Objective: To present a case of GBS occurring after vaccination against COVID-19 and seasonal influenza, analyze recent literature, and
identify perspectives for future vaccination strategies.

Methods: We conducted a literature review covering January 2020 to August 2025. The databases searched were PubMed, Embase, Scopus,
and Google Scholar. Keywords included: Guillain-Barré syndrome, COVID-19 vaccination, adenoviral vector vaccine, influenza vaccination,
vaccine adverse events, and pharmacovigilance. Original articles, observational studies, case series, pharmacovigilance reports, and me-
ta-analyses reporting GBS within 42 days post-vaccination were included.

Results: The clinical case describes a favorable outcome after early multidisciplinary management. The literature confirms an association
between GBS and COVID-19 vaccination, primarily with adenoviral vector vaccines, which was not found with mRNA vaccines. Comparatively,
this risk was similar to that observed with the 2009 pandemic influenza A(HIN1) (Prestel et al., 2014) and was higher during the 1976 swine
flu vaccination campaign (Schonberger et al., 1979).

Conclusion: The risk of post-vaccination GBS, although rare, should be incorporated into pharmacovigilance policies. Lessons learned from

COVID-19 should guide preparation for future pandemics and the development of safe and transparent vaccination strategies.
Key words: Guillain-Barré syndrome, COVID-19 vaccination, Influenza vaccination, Adenoviral vector vaccine, Pharmacovigilance

INTRODUCTION

Le syndrome de Guillain-Barré (SGB) est une polyradiculoneuropathie inflammatoire aigué, généralement
déclenchée par une infection virale ou bactérienne, mais a également été décrit apres certaines vacci-
nations ™, Historiquement, Iépisode de vaccination contre la grippe porcine en 1976 aux Etats-Unis et
celui de 2009 en Allemagne ™ ont mis en évidence une augmentation du risque de SGB post-vaccinal,
avec un RR = /-8 (Schonberger et al, 1979). Le lien causal reposerait sur des mécanismes auto-im-
muns déclenchés par mimétisme moléculaire entre antigénes vaccinaux et structures nerveuses ™, La
présence d'auto-anticorps tels que les anti-gangliosides a été décrite dans certains cas 9. Depuis, la
pharmacovigilance a été systématiquement renforcée apres I'introduction de nouveaux vaccins, si bien
que certains auteurs sont en faveur de la vaccination estimant que l'incidence de SGB post vaccination
serait moins importante que celle faisant suite & une grippe saisonniére 11,

Cependant, avec I'avenement des vaccins contre la COVID-19, puis plus récemment contre le virus respi-
ratoire syncytial (VRS), de nouveaux signaux de sécurité ont été discutés, l'agence européenne du médi-
cament émet son premier signalement de SGB post vaccination anti COVID-19 en Juillet 2021 concernant
le vaccin VAXZEVRIA® du Laboratoire Astrazeneca et en Octobre 2022 pour le vaccin JCOVDEN® du
Laboratoire JANSSEN (2,

Nous rapportons un cas clinique de SGB survenu aprés une double vaccination anti grippe saisonniére et
anti covid 19 (Janssen lab) en Janvier 2022. Lexposé du cas est suivi d'une revue de la littérature et d'une
discussion des implications cliniques et stratégiques pour les futures campagnes vaccinales.

TYPES DE VACCINS UTILISES LORS DE LA COVID-19

Avec la pandémie COVID-19, des vaccins utilisant des plateformes inédites ont été déployés a grande
échelle. Cette situation a conduit & une surveillance renforcée des événements indésirables neurolo-
giques rares, dont le SGB. Il semblerait que les complications post vaccination seraient étroitement liées
alatechnique d'élaboration de ces vaccins : La littérature rapporte des cas de myocardites et de péricar-
dites post-vaccinales ™™ des thromboses veineuses cérébrales, limitant leur utilisation dans certains
groupes d'age dans plusieurs pays ™ ou encore des anaphylaxies et des réactions allergiques séveres
de l'ordre de quelques cas par million de doses ™®, Toutes ces complications ont été observées avec
les vaccins ARNm. Ces données soulignent la variété des effets indésirables graves, mais également leur
rareté au regard des millions de doses administrées. Les principales sont les suivantes :

Vaccins a ARN messager [(ARNm) : Contiennent un ARN messager codant pour la protéine S du SARS-
CoV-2. Apres injection, les cellules humaines produisent la protéine S, déclenchant une réponse immu-
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nitaire (anticorps + lymphocytes T). Exemples : Pfizer-BioTech (Comirnaty®), Moderna (Spikevax®)
Vaccins a vecteur adénoviral non réplicatif : Utilisent un adénovirus inoffensif comme vecteur pour dé-
livrer le géne de la protéine S. Le vecteur pénétre dans les cellules et stimule la production de la protéine
S, entrainant une réponse immunitaire. Exemples : Vaxzevria® d'AstraZeneca dont le vecteur est tiré du
chimpanzé (ChAdOx1-S), le Jcovden® de Johnson & Johnson/Janssen dont le vecteur est humain (Ad26.
(0V2.S) ainsi que celui du Sputnik V® (Gam-COVID-Vac).

Vaccins a virus inactivé : Contiennent le virus SARS-CoV-2 inactivé (non infectieux) qui déclenche la
réponse immunitaire. Exemples : Sinopharm® (BBIBP-CorV), Sinovac (CoronaVac®). lis nécessitent
souvent plusieurs doses et rappels.

Vaccins protéiques recombinants : Contiennent directement la protéine S ou une partie de celle-ci,
sans vecteur associé mais souvent accompagnée d'un adjuvant pour stimuler la réponse immunitaire.
Exemples : Novavax (Nuvaxovid®). A l'avantages d'étre efficace sur différentes variantes.

Vaccins 3 ADN : Introduisent de 'ADN codant pour la protéine S dans les cellules pour produire l'antigéne
et déclencher une réponse immunitaire. Exemples : ZyCoV-D (Inde). Avantages : Stabilité et stockage
plus faciles que 'ARNm.

Vaccins a particules pseudo-virales : Contiennent des particules ressemblant au virus mais sans maté-
riel génétique, exposant les antigénes au systeme immunitaire. Avantages : Trés sirs, car pas de virus
vivant. Inconvénients : Développement plus complexe, parfois moins immunogéniques sans adjuvant.

OBSERVATION CLINIQUE

Lapatiente C.L était agée de 58 ans, demeurant & Blida, mariée, mére de 03 enfants, sans profession. Elle
présentait une obésité avec un IMC & 31, un diabéte de type 1et une HTA sous traitement.

Le 20/1/2022, soit 15 jours post vaccination anti covid 19 et une semaine post vaccin anti grippe saison-
niére, la patiente a présenté une polyradiculonévrite aigiie de forme axonale, confirmée & I'EMG (criteres
diagnostiques de Brighton).

Elle était confinée au lit au bout de 05 jours d'évolution, puis apparaissent une dysphagie et des fausses
routes motivant une hospitalisation en réanimation neurologique et l'administration d'une cure d'immu-
noglobulines pendant b jours, suivis d'une régression progressive de la symptomatologie.

En Mars 2022, soit 2 mois apres le début des troubles, elle est hospitalisée en service de MPR du CHU
de Blida, Algérie, dans un état général moyen. L'‘évaluation initiale a montré un déconditionnement car-
dio-vasculaire avec une fatigabilité intense, un tableau neurologique sévere marqué par une tétraparésie
flasque symétrique avec des muscles cotés entre 2 et 3 sur 5 selon [échelle de cotation musculaire
MRC, des troubles de Iequilibre cotés a 6/56 sur I'échelle de I'quilibre de Berg, liés a un syndrome
vestibulaire droit et un syndrome cordonnal postérieur. La patiente présentait des douleurs neuropa-

ISSN 3088-8298



AJPRM

Algerian Journal of Physical and Rehabilitation Medcine

thiques intenses aux membres inférieurs cotés & 8/10 sur 'échelle EVA douleur et une paralysie faciale
périphérique droite grade VI sur la classification de House et Brackmann. Sur le plan fonctionnel, elle était
alitée et dépendante d'une tierse personne, MIF a 64/126 et des mains non fonctionnelles scorées a 0/30
(adaptation Kapandji/Schlesinger)

['évolution apres huit mois de prise en charge médicale, kinésithérapie, ergothérapie, psychothérapie,
orthophonie, appareillage, est marquée par une réduction de la paralysie faciale (grade V de House et
Brackmann) et des douleurs neuropathiques cotées a 4/10 sur I'EVA douleur, une amélioration du testing
musculaire a 4/5 sur les muscles des ceintures et & 3/5 aux extrémités, un score de I'equilibre de Berg
245/56, une reprise de la marche avec un déambulateur puis une canne canadienne, test de marche de
Bminutes=120m. Elle présentait une meilleure autonomie dans les activités de la vie quotidienne : MIF &
120, Il persistait un déficit des prises fines pollicidigitales termino-terminales et pulpaires avec un score
fonctionnel de la main a 26/30. Les signes cliniques sont résumés dans le tableau 1 et illustrés par la
figure ci-dessous.

Tahleau. 1 |Répartition selon les aspects épidémiologiques des patients

Parameétres Aradmission en MPR A 8 mois de la prise
cliniques (2 mois aprés le début des troubles)  en charge en MPR
Condition - Déconditionnement cardio-vasculaire - Reprise de la marche avec
générale - Fatigabilité intense déambulateur puis canne béquille.
- patiente alitée - Test de marche de 6minutes=120m
Déficit - Tétraparésie flasque, symétrique, Régression du déficit moteur coté a
moteur - Cotée & 3 aux muscles des membres 4 sauf les extrémités des membres
supérieurs et 2 aux muscles des cotées a3
membres inférieurs
Systeme - Syndrome vestibulaire droit - Léger Romberg a droite
d'équilibration - Syndrome cordonnal postérieur - Score de Berg a 45/56
- Score de Berg 6/56
Sensihilité - Atteinte de la sensibilité profonde - Amélioration partielle
-DN4ab
- EVA douleur 8/10 (membres inférieurs) - EVA douleur : 4/10
Atteinte - Paralysie faciale périphérique droite, ~ Régression du déficit,
faciale Charles Bell (+] Charles Bell (-)
Autonomie - Dépendante, MIF = 64 - Autonomie améliorée, MIF = 120

- Main non fonctionnelle 0/30 - Main semi-fonctionnelle 26/30

(Sollerman test)

fonctionnelle

Prise en charge - précoce en neurologie puis en MPR - Toujours suivie en MPR

Tableau. 2 | Lien entre SGB et vaccination, revue de la littérature

DISCUSSION

Cas de SGB post vaccination anti COVID-19

Notre cas illustre importance de la prise en charge pré-
coce et multidisciplinaire incluant immunothérapie, suivi
neurologique et réadaptation fonctionnelle ayant abouti &
une évolution favorable malgré la présence de facteurs de
risques représentés par : la vaccination anti covid-19 suivie
une semaine plus tard de celle contre la grippe saisonniere,
le type de vaccin & vecteur adénoviral, Iage > 40 ans, les
tares associées, la courte phase dextension< 7}, latteinte
axonale et l'importance des déficits durant la phase détat.
La récupération fonctionnelle notable apres huit mois

confirme le rle central de la rééducation intensive.

Nous avons conduit une revue de la littérature de janvier
2020 a aolt 2025, a la recherche de cas similaires. Les
hases de données consultées étaient : PubMed, Embase,
Scopus et Google Scholar, avec les mots-clés suivants : Guil-
lain-Barré syndrome (GBS), COVID-19 vaccination, Influenza
vaccination, Vaccine adverse events, Pharmacovigilance.
Les criteres dinclusion comprenaient les études originales
(rapports de cas, séries, cohortes, analyses de registres/
pharmacovigilance), les revues systématiques et mé-
ta-analyses en anglais ou frangais, rapportant le SGB apres
vaccination COVID-19 ou antigrippale (fenétre d'intérét pré-
férentielle 42 jours). Les lettres sans données cliniques, et

gtudes sans rapport direct ont été exclues.
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A 8 mois de prise en charge en MPR :
Reprise de la marche avec un
déambulateur

Fig.1

12 articles ont été sélectionnés pour cette revue. Globale-

ment, les résultats indiquent que le SGB post-vaccinal est un phénomeéne rare, mais suffisamment documenté
pour justifier une surveillance active. Le SGB a été rapporté plus fréguemment aprés les vaccins & vecteur
adénoviral Vaxzevria®, Jcovden®, sans exces de risque détecté avec les vaccins a ARNm (Comimaty®,
Spikevax®) dans la fenétre de 1-42 jours post-dose 22, Un des résultats est présenté dans le tableau 2.
Les atteintes neurologiques rapportées sont variables : de formes bénignes avec récupération fonctionnelle ra-
pide a des formes séveres nécessitant ventilation mécanique. La plupart des patients présentent une évolution
favorahle sous traitement immunomodulateur (immunoglobulines intraveineuses, plasmaphérése).

Les systemes de pharmacovigilance nationaux (ex. France, Royaume-Uni, Etats-Unis) ont permis de confirmer
larareté de Iévénement, tout en soulignant la nécessité d'une vigilance continue.

En comparaison avec le risque de SGB post-infectieux, notamment aprés infection par le SARS-CoV-2, le risque
lié ala vaccination demeure trés inférieur ®22 mais présent.

Cas de SGB post vaccination anti VRS

Le signal concernant les vaccins VRS alerte sur la nécessité de surveiller les nouveaux vaccins en dévelop-
pement ™. Les données post-commercialisation suggérent jusqua ~10 & 20 cas supplémentaires par million

Référence Type d'étude Vaccin concerné Principaux résultats
Patone et al., Cohorte Vaccins COVID-19 Signal augmenté pour AZ ;
2021 (Nature Med.) (21) populationnelle UK [AstraZeneca, Pfizer) non retrouvé avec Pfizer
Maramattom et al., Série de cas Vaccins COVID-19 Cas confirmés en Inde et
2022 [Ann Neurol ) (22) adénoviraux Moyen-Orient
Aly etal, Revue + C0OvIB-19 Association possible,
2022 (Neuroimmunol Rep) (33)  cas clinique rare
Hanson et al., Vaccine Safety COVID-19 Pas d'exces global
2022 [JAMA Netw Open] (23] Datalink, USA Signal pour adénovirus (Janssen)
Massy et al., Pharmacovigilance Vaccins a adénovirus 50 cas confirmés de SGB (41 AstraZeneca,
2023 (Therapies) (12) UE - France VaxZevria®, JCOVDEN® 9 Janssen), délai médian 15-20 j
Signal confirmé pour vaccins a adénovirus
Olajide Bamidele Ogunjimietal,  Revue systématique COVID-19 Prévalence cumulée de SGB post-vaccinal = 8,1 cas/
2023 (Cureus) (34) de 70 articles million de vaccinations
Sur risque pour les vaceins a vecteurs
Ryanetal, Base nationale I COvID-19 Sur-risque confirmé avec adénovirus
2023 (Brain) (20) Royaume unis
Abaraetal, USA, 487 millions Ad26.00V2.S vs Ad26: 9 a12x plus de cas que ARNm
2023 (JAMA Network) (24) doses BNT162b2 vs mRNA-1273 (3-4 cas/million vs ~ (0,3-0,4)
LeVuetal, Ftude nationale, ChAdOx1-S, Ad26.C0V2.S Exces 3-4 SGB/million doses adénovirus
2023 (Neurology) (28) cas-témoins. France R=~2,
Censietal, Méta-analyse COvID-19 RR=7 avec adénovirus
2024 (J Neurol) (25) Pas de sur risque avec ARNm
BGVDN, Etude multicentrique 99 millions de vaccings Signal SGB avec adénovirus confirmé
2024 (Vaccine) (26) Multinationale
Anastassopoulou et al, Review VRS chez les personnes SGB rare mais associé a une sécrétion
2025. (Vaccine) (7) vulnérables (ages extrémes) inappropriée d’ADH
ADH:hormone antidiurétique - RR:risque relatif - VRS : virus respiratoire syncytial
www.ajprm-dz.com 23

de doses, variant selonle vaccin et les cohortes étudiées
B3 Malgré un risque faible, les autorités sanitaires
(FDA, CDC, MHRA] ont exigé des mentions de mise en
garde dans les notices et encouragent une surveilance
renforcée, sans remettre en cause le rapport béné-
fice-risque favorable, notamment chez les populations
ageées arisque.

CONCLUSION

Lasurvenue d'un syndrome de Guillain-Barré sévére chez
notre patiente aprés une vaccination rapprochée contre
la COVID-19 (vaccin & adénovirus JCOVDEN®) et la grippe
saisonniere illustre limportance dune vigilance accrue
vis-a-vis des effets indésirables rares mais graves liés
a certaines technologies vaccinales. Ce cas met en évi-
dence plusieurs facteurs aggravants qui doivent étre
considérés dans évaluation du risque individuel.

Les données issues de la pharmacovigilance internatio-
nale confirment un signal spécifique concernant les vac-
cins a vecteur adénoviral et le SGB, contrairement aux
vaccins & ARNm, renforcant la nécessité dadapter les
stratégies vaccinales en fonction des profils de risque.
Au-dela de ce cas, il apparait essentiel de développer et
d'harmoniser les systemes de surveillance post-vacci-
nale, d'intégrer les signaux émergents dans les politiques
de santé publique et de promouvoir une communication
transparente sur la balance beénéfice-risque. Lexpé-
rience du COVID-19 constitue un enseignement majeur
pour anticiper et mieux gérer la sécurité vaccinale lors
de futures pandémies.
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Aspects épidémiologique, clinique et évolutifs des hémiplégies
chez I'adulte jeune au CHU BLIDA

Epidemiological, Clinical, and Evolutionary Aspects of Hemiplegia in
Young Adults at Blida University Hospital

RESUME

Introduction : L'hémiplégie ; séquelle paralytique d'un hémicorps par suite d'une Iésion céréhrale, a été, pendant longtemps, reconnue
comme survenant a la suite, essentiellement d'une pathologie cérébro-vasculaire, principalement du sujet 4gé. Depuis quelgues années,
I'hémiplégie est devenue, également une pathologie du sujet jeune, liée a des causes diverses. Cette étude se donne comme ohjectif
général d'estimer la prévalence et de préciser les principales caractéristiques épidémiologiques cliniques et étiologiques de I'hémiplégie
chez les sujets jeunes. Patients et méthodes : A cette fin, nous avons réalisé une étude transversale et rétrospective chez 31 patients
hémiplégiques, dans le service de MPR du CHU Blida, sur une période allant de Janvier 2022 au Mars 2025, et ayant un dossier complet.
Résultats : L'age moyen était de 31,17+14,68 ans, pour un sex-ratio de 1,20 en faveur des hommes. 15 patients [47%) exercaient une activité
professionnelle lors de leur maladie, et 11(371%) n'avaient aucune activité professionnelle. Sur le plan clinique ; les hémiplégies se répartis-
saient en 22 hémiplégies droites (71,1%), avec aphasie dans 14 cas ; et 09 hémiplégies gauches (29, 7%).Concernant les étiologies, 78,1% des
patients présentaient une hémiplégie suite a un accident vasculaire cérébral (AVC) ; les mécanismes des AVC se répartissaient en ischémie
: 61%; en hémorragie, 39 .La durée moyenne d'acces aux soins de la MPR est de 8+ 2,33 semaine aprés l'installation du déficit,. L'évolution
était favorable avec des séquelles minimes qui permettent une reprise, au moins des activités professionnelles chez 53,33% des cas.
Conclusion : Les étiologies de I'hémiplégie chez 'adulte jeunes sont variées, dominées par les AVC, mais le pronostic demeure favorable avec
un taux de mortalité négligeables. Une prévention des facteurs de risque vasculaires permet d'éviter une augmentation de leur fréquence.
Mots-clés : Hémiplégie, Adulte jeune, Accident vasculaire cérébral ; Etiologies, Médecine Physigue Et De Réadaptation ; Pronostic fonc-
tionnel ; Prévalence

ABSTRACT

Introduction: Hemiplegia, a paralytic sequela affecting one side of the body due to brain injury, has long been recognized as a condition pri-
marily resulting from cerebrovascular diseases, mainly in the elderly. In recent years, however, hemiplegia has also emerged as a condition
affecting young adults, linked to various etiologies. This study aimed to estimate the prevalence and to describe the main epidemiological,
clinical, and etiological characteristics of hemiplegia in young adults. Patients and Methods: We conducted a cross-sectional, retrospective
study of 31 hemiplegic patients admitted to the Physical Medicine and Rehabilitation (PM\GR) department of CHU Blida between January
2022 and March 2025, all with complete medical records. Results: The mean age was 3117 + 14.68 years, with a male-to-female sex ratio
of 1.20. Fifteen patients (47%) were professionally active at the time of onset, while eleven (371%) were unemployed. Clinically, there
were 22 right-sided hemiplegias (71.1%), including aphasia in 14 cases, and 09 left-sided hemiplegias (29.7%). Regarding etiology, 78.1% of
patients had hemiplegia secondary to a stroke, with ischemic strokes accounting for 61% and hemorrhagic strokes for 39%**. The mean
time to initiation of functional rehabilitation was 8 + 2.33 weeks** after symptom onset,. The overall prognosis was favorable, with minimal
sequelae allowing a return to at least professional activities in 53.33% of cases. Conclusion: The etiologies of hemiplegia in young adults
are diverse, predominantly cerebrovascular accidents, but the prognosis remains favorahle with negligible mortality. Preventing vascular
risk factors could help reduce the incidence in this population.

Keywords: Hemiplegia; Young adults; Stroke; Etiologies; Physical Medicine and Rehabilitation; Functional prognosis; Prevalence.
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INTRODUCTION

['hémiplégie ; séquelle paralytique d'un hémicorps par suite d'une Iésion cérébrale, a été, pendant long-
temps, reconnue comme survenant a la suite, essentiellement d'une pathologie cérébro-vasculaire,
principalement du sujet agé ™.

Chez l'adulte jeune, 'apparition de cette pathologie représente un véritable défi en raison de ses ré-
percussions sur la qualité de vie et le pronostic fonctionnel. Lhémiplégie chez les jeunes adultes se
distingue de celui des sujets agés par la prévalence d'étiologies incertaines, inconnues ou rares. 2,
Pour agir efficacement sur les facteurs de risque dans cette population spécifique, il est essentiel de
réaliser un hilan étiologique approfondi et de proposer une prise en charge thérapeutique adaptée ; ce
qui nous a incité a mener une étude visant a préciser les principales caractéristiques épidémiologiques
et cliniques, et d'identifier les différentes étiologies impliquées.

PATIENTS ET METHODE

Cette étude rétrospective descriptive porte sur 31 dossiers de patients hémiplégiques suivis au service
de médecine physique et de réadaptation du CHU de Blida, sur une période allant de Janvier 2022 au
Mars 2025.

- Criteres d'inclusion :

- Patients hémiplégiques jeunes ayant bénéficiés d'une réadaptation au sein du service MPR du CHU
Blida ; Algérie.

-age : La définition de I'adulte jeune en ce qui concerne les hémiplégies ne fait pas consensus. En effet,
dans la littérature les limites inférieures d'age varient entre 15 et 18 ans et celles supérieures entre 45 et
65 ans ¥.Dans cette étude, nous avons retenu 'age compris entre 18 et 45 ans.

Les données des patients ont été colligées sur une fiche d'exploitation préalablement établie. Lanalyse
statistique a été faite par le logiciel IBM SPSS statistics version 23. Les variables qualitatives ont été
décrites en effectif et pourcentage, et les variables quantitatives de distribution symétrique ont été dé-
crites enmoyenne + écart type et les variables de distribution asymétrique en médiane et interquartiles.

RESULTATS
1. ASPECTS EPIDEMIOLOGIQUES
Durant la période de notre étude, nous avons eu 220 cas d’hémiplégie, d'age et sexe confondus. 31 de

prm-dz.com

ces patients étaient des sujets jeunes, 4gés de 18 & 45 ans. Ainsi, la fréquence de I'hémiplégie du sujet
jeune dans notre série est de 1118%.

L'analyse des résultats montre une prédominance masculine. En effet, 14 patients sont des hommes
avec un pourcentage de 44.8 % alors que les femmes représentent 09 cas avec un pourcentage de 35.5
% pour un sex-ratio de 1,20

['age moyen était de 31,17+14,68 ans avec des extrémes de 21et 45 ans. La répartition des patients par
tranches d'age de 10 ans a montré que plus que 12.66 % des patients sont entre 18 et 25 ans. La tranche
d'age la plus touchée est entre 35 et 4bans, ce qui représente 46.66% des patients.

['hypertension artérielle (HTA) représente l'antécédent le plus fréquemment trouvé chez les malades
avec 18 patients (56.2 %) connus hypertendus. Il est suivi par le diabete chez 12 patients (38.4 %), les
coagulopathies chez 06 patients (18.9 %) et enfin I'obésité en derniére place avec 04 cas (13 %)
Concernant les étiologies, 31% des patients présentaient une hémiplégie suite & un accident vasculaire
cérébral (AVC) ; les mécanismes des AVC se répartissaient en ischémie : 75.86 % ; en hémorragie, 24.13%.
Vingt patients (47%) exercaient une activité professionnelle lors de leur maladie, et 11 (53%) n‘avaient
aucune activité professionnelle (Tableau. 1)

Tableau. 1 |Répartition selon les aspects épidémiologiques des patients

N=31

Sexe (%) Homme 552
Femme 448

Sex-ratio (F/H) 12

age moyen (ans) 3117£14,68

Tranche d'age (%) [18-25[ ans 12,66
[25-36[ ans 40
[35-45[ ans 46,66

Antécédents HTA 56.2%
Diabete 384%
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coagulopathie 189%
ohésité 13%
Etiologie n %
AVC ischémigue 22 70
AVC hémorragique 7 21
Traumatisme créanien 1 045
Post tumorale 1 045
Profession (%) Qui 47
Non 53
2. ASPECTS CLINIQUES
Tahleau. 2 | Répartition selon les aspects cliniques des patients
Coté dominant Siege de I'hémiplégie Nb de cas %
Droit Droit 14 45,16
BGauche 15 16,1
Gauche Droit 8 258
Gauche 4 129
Déficit moteur % déficit moteur total 50,2
prédominance brachio faciale 39,6
prédominance crurale 101
Tonus % Flasque 781
spastique 212
Aphasie 214
I'atteinte des fonctions  Troubles gnosiues 52
supérieures % Troubles mnésiques 6,3
Absence de troubles 68,1
Troubles neuro-0 oui 25,7
rthopédiques % non 64,2
MIF Initiale §76
moyenne /126

Sur le plan clinique ; les sujets ayant un coté dominant droit et une hémiplégie droite représentent 71,5
% des malades.

Le tonus a été flasque dans la majorité des cas avec soit 78.1% des patients ; alors que la spasticité a été
retrouvée a l'admission chez 21.2 % des cas,

Lamajorité des patients présentaient un déficit. Les résultats montrent que 50% des cas avaient un dé-
ficit moteur total, 39% avaient un déficit moteur a prédominance brachio facial et 11% avaient un déficit
moteur & prédominance crural.t hémicorporel (89.6%), Le score moyen initial de la MIF était de 67.6/126.

Tableau. 3 | Répartition selon les aspects thérapeutiques et évolutifs des patients

Délai moyen d’acces a 08 +2,33

la rééducation (semaines)

MIF Moyenne / 126 MIF initiale MIF Aprés PEC gain de la MIF
676 90,7 231

06.3% des cas avaient des troubles mnésiques, 214% présente des aphasies et 5.2 % avaient des
troubles gnosiques par contre la majorité des cas (68.1%) ne présentent aucune atteinte des fonctions
supérieures
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On a noté également que 25,7% des patients avaient des troubles neuro orthopédiques au niveau des
membres.

Aspects thérapeutigues et évolutifs Tableau 3

La durée moyenne d'acces en MPR est de 8+ 2,33 semaine apreés l'installation du déficit, avec un mini-
mum de 06 semaine et un maximum de 11 semaines

Apres prise en charge ; 12 des patients hémiplégiques avaient presque totalement récupéré de leur
déficit moteur dans les délais suivants : 03 a la sortie ;02 a un mois ;5 a trois mais ; 01a six mois ; 01aun
an . 07 patients présentaient un état neurologique normal .02 patients ont été perdus de vue .

Le score moyen initial de la MIF était de 67.6 . Apres prise en charge en MPR |, ce score est passé 4 90.7
avec un gain presque égale a 23/126.

DISCUSSION

Dans notre série, la fréquence des hémiplégies du sujet jeune était de 1118%. Cette fréquence varie
beaucoup dans la littérature, le plus souvent du fait de la définition du sujet jeune qui différe selon les
gtudes. Balogou et al. ™ avaient trouvé dans leur cohorte une fréquence de 14,8% de patients dage
compris entre 15 de 45 ans, tandis que Owolabi et al. ™ au Nigeria avaient trouvé 29,3% de patients
agés de 18 240 ans.

On notait une prédominance masculine avec un sex-ratio a 1.2. La plupart des auteurs qui ont travaillé
sur le sujet ont aussi trouvé une prédominance masculing ™48 Cela sexplique par la présence plus
glevée des facteurs de risque chez les hommes mais aussi par le fait que les jeunes femmes bénéficient
de l'influence protectrice des oestrogénes naturels sur le profil lipidique, la sensibilité & insuling et sur
la pression artériellet.

L'analyse des différentes données de la littérature montre que l'incidence des AV ischémiques aug-
mente avec I4ge, y compris chez les sujets jeunes, ol la plupart des patients sont entre 40 et 45 ans.
Notre étude confirme cette tendance, car plus de la moitié des sujets atteints, sont des tranches dage
les plus élevés. 7,

['AVC ischémique était le type d'AVC le plus fréquent dans notre série. Plusieurs auteurs ont rapporté
le méme constat!®® certainement du fait de la prévalence élevée chez ladulte jeune de facteurs tels
que le tabagisme, la dyslipidémie et le diabete qui sont les principales causes de survenue de plagues
d'athéromes .

50.2% de nos patients ont présenté un déficit hémicorporel total . Les troubles de langage ont été
constatés chez 21.4% et 06.3 % des patients ont présenté des troubles de la mémoire. Une étude japo-
naise a décrit des troubles moteurs dans 71% des cas, des troubles de langage dans 49% des cas, des
troubles de mémoire dans 25% des cas des cas ™.

Le délai d'admission en milieu de MPR était court et la récupération en conséguence était bonne.

Le pronostic fonctionnel des AV.C dépend du siége et de la taille de la lésion cérébrale. Il existe une
corrélation entre la localisation de la Iésion, la sévérité de l'atteinte motrice le degré et la rapidité de la
restauration du mouvement ©% %% Dans certains cas |évolution spontanée aboutit a la reprise de la
marche. La locomotion ainsi recouvrée est de mauvaise qualité s'il existe des troubles orthopédiques
qui étaient absent chez la majorité de nos patients. Aussila réadaptation se justifie-t-elle dans presque
tous les cas. Elle vise la récupération ou la compensation des fonctions perturbées afin de restaurer une
autonomie fonctionnelle. Bien menée, le bénéfice de cette thérapeutique est certain ®™. Dans notre
série, cet objectif est atteint avec un gain sur de 23 points /126 sur la MIF.

CONCLUSION

Les étiologies de I'hémiplégie chez Iadulte jeunes sont variées, dominées par les AVC, mais le pronostic
demeure favorable.

Une prévention des facteurs de risque vasculaires permet d'éviter une augmentation de leur fréquence.
Une prise en charge multidisciplinaire précoce et adéquate permet d'améliorer la qualité de vie de ces
jeunes hémiplégiques.
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giques radiologiques et clinicofonctionnels a courte durée.

The biotechnological benefits of antiosteoporosis drugs (Forsteo
and bisphosphonates) on osteoporosis according to biological, ra-
diological clinicofunctional parameters for short-term.
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RESUME

Lostéoporose est une maladie métabolique osseuse qui affecte en majorité les femme. Elle est devenue un véritable probleme de santé
publique, par sa fréquence et le codit conséquent qu'elle engendre, on peut la détecté ou la diagnostiqué par plusieurs critéres biologiques,
radiologigue ou clinicofonctionnels.La tériaparatide et les hiphosphonates possédent une certaines efficacité dans le gain de la masse
osseuse et la diminution du risque de fracture, mais il arrive d'aboutir sur des contraintes et des contres indications lors de leurs utilisa-
tions, tells que I'altération de la fonction rénale. Il parait plus que nécessaire d'enrichir I'arsenal thérapeutique anti-ostéoporotigue pour
une meilleure prise en charge des patients. ceci passe sans doute par de meilleures connaissances sur le mécanisme physiopathologique
de l'ostéoporose mais aussi par 'élaboration de nouvelles molécules, plus efficaces et mieux tolérés.

Mots clés : Ostéoporose, hiphosphonates, tériparatides, fractures sévere, z-score et T-score.

ABSTRACT

Osteoporosis is a metaholic bone disease that mainly affects women. It has become a real public health problem because of its frequency
and the consequent cost it generates. It can be detected or diagnosed by several biological, radiological or clinicofunctional criteria. Two
types of treatment were assigned to our study population - hisphosphonates and teriparatides These are anti-osteoporotic treatments.:
That have a certain efficacy in increasing hone mass and reducing the risk of fracture, but their use can sometimes lead to constraints and
contraindications, such as alteration of renal function. It seems more than necessary to expand the anti-osteoporosis therapeutic armoury
in order to improve patient care.

Keyword: Osteoporause, hiphosphonates Osteoporause, hiphosphonates, teriparatides, severe fractures, z-score and T-score

INTRODUCTION

Par définition, la ménopause est un phénomene physiologique caractérisée par une période de transi-
tion de la vie reproductive d'une femme. Du point de vu hormonale, la sécrétion d'cestrogéne et de la
progestérone déclinent avec 'age, ce déclin est considérable au moment de la péri-ménopause et de
la ménopause. En outre, la chute des taux des cestrogenes chez la femme ménopausée est a l'origine
de plusieurs pathologies touchant le métabolisme périphérique tel que le métabolisme osseux aboutis-
sant a l'ostéoporose post-ménopausique (OPM) ™. Lostéoporose est une maladie osseuse métaboligue
caractérisée par une faible densité minérale osseuse et une détérioration de la microarchitecture os-
seuse, est a l'origine d'un risque élevé de fractures ostéoporotiques mortelles dans le monde entier. Des
preuves de plus en plus nombreuses ont réveélé que le dimorphisme sexuel est une caractéristique no-
table de I'ostéoporose, avec des différences spécifiques au sexe dans I'épidémiologie et la pathogenése.
Plus précisément, les femme es sont plus sensibles que les hommes 4 l'ostéoporose. A ce jour, les ano-
malies des chromosomes sexuels et les hormones stéroidiennes contribuent largement au dimorphisme
sexuel de l'ostéoporose en régulant les fonctions des cellules osseuses 2. Lostéoporose est la maladie
osseuse métabolique la plus répandue qui touche environ 200 millions de d'individus dans le monde &,
sa prévalence varie d'une population a une autre, d'une ethnie a une autre et parfois d'une région a une
autre, elle est estimée selon la fondation internationale de l'ostéoporose ™ environ une femme sur trois
de plus de 50 ans subira une fracture ostéoporotique au cours de sa vie (2023). Global Burden of Disease
Study 2021 a mis en évidence une augmentation importante des fractures vertébrales causées par les
chutes entre 1990 et 2021, aussi bien en Chine qu'a I'échelle mondiale. Cette tendance traduit 'impact
du vieillissement de la population et confirme la hausse continue du risque de fractures dans le monde
B |a majorité des fractures se produisent surtout au niveau du dos, du poignet et la hanche suite a un
traumatisme minime. Les fractures de I'extrémité supérieure de fémur (ESF) représentent un probléme
majeur en termes de santé publique : en 1990, ils ont estimé a 1,7 million le nombre mondial de ces frac-
tures. La projection de ces chiffres en 2025 permet d'estimer & 2,8 million chez les femmes. Le risque de
survenue d'une fracture de I'ESF est estimé a 17% pour une femme de b0ans (pendant le reste de sa vie)
18 | gs hisphosphonates est le médicament utilisés en 1ére intention dans le mondes et ils représentent
laréférence des traitements de l'ostéoporose par leur effic acité anti-fracturaire et leur faible nombre de
contre indications. Ce sont les analogues du pyrophosphate a forte affinité osseuse. Ce sont des agents
anti-résorptifs ou antiostéoclastiques inhibant la résorption osseuse, augmentant la masse osseuse et
préservant la micro-architecture osseuse ™. En effet, ils réduisent le risque de fracture vertébrale et de
fractures du col fémoral ®, Objectif de cette étude est faire ine enquéte et analyser des critéres pré-
définis pour les patients suivis au CHU de Blida Service MPR, afin de connaitre le niveau d'adaptation et la
réponse au traitement antiostéoporotique a courte durée.

2. MATERIEL ET METHODES

Ce travail est une étude rétrospective et prospective, observationnelle. Léchantillon de notre étude est
de 20 patients atteints d'ostéoporosorose secondaire, les patients ont un sexe- ratio de 19. Le recrute-
ment a été effectué au niveau de I'établissement public hospitalier du CHU de Blida a 'hdpital de Frantz

prm-dz.com

Fanon, dans le service de Médecine physique et de réadaptation (MPR). Les patients sont sous thérapie
Anti-ostéoporotique (acide zolidronique et forsteo).

Etude biochimique : Le taux de calcium et du phosphore plasmatique a été lancée pour l'ensemble de
nos patients au niveau du laboratoire de biochimie dans I'établissement étatique de la santé urbain
d'Ouled Yaich, clinique sanitaire multiservices Berakni Fatima Zohra.

Etude radiologique : On a établie la densité minérale osseuse (OMO) avant et apres prisse de traitement
au niveau de Igtablissement multifonctionnels Ibrahim Trichine.

Etude clinicofonctionnels : On a établie plusieurs criteres de suivis ; EVA de douleurs le test de marche et
I'indice de satisfaction .au niveau du CHU de Blida service MPR.

Testes statistiques : Les analyses statistiques ont été effectuées de maniere rigoureuse. Aprés avair
vérifié la normalité des données et I'homogénéité des variances, les moyennes + erreur standard a la
moyenne (ESM) ont été calculées pour chaque parametre et les graphiques ont été générés avec Excel
2013. Le test de Student a été utilisée pour évaluer la significativité statistique des différences obser-
vées, réalisé avec SPSS version 23, Le seuil de significativité retenu était p<0,05, assurant la robustesse
des conclusions.

3. RESULTAS

31. Testes hiologiques

['6tude biologique a montré que le traitement au biphosphonates et/ou tériparatide a amélioré chez
les 20 patients la teneur de la calcémiede (90%; p=0,05) (figure 1a), et la teneur de la phosphorémie de
(334%; p=0,05] (figure 1b).

Effet du traitement au bisphosphonates et/ou tériparatide sur la calcémie (a)
et phosphorémie (b] .

Figure 1
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3.2. Testes radiologique

Les données radiologiques sont représentées par le DMO de la rachi lombaire et du fémur exprimé par
le T-score et Z-score.

« DMO du rachis lombaire

On constate d'apres figure 2a que le traitement au bisphosphonates et/ou tériparatide a amélioré le
T-score du rachis lombaire des patients traité (-3,2 vs -2,6) le Z-score (-2 vs -0,9)

« MO du fémur

On constate d'aprés la figure 2b que le traitement a améliorée le T-score du col du fémur (-2,3 vs -196)
etle Z-score (-112 vs 1,06 wMddiocre = Bien = Mal & Iaise

Répartition des patients selon les résultats de la DMO (a) du rachis lombaire « Indice de Satisfaction
(b] du Fémur AVT: avant traitement APT : apres traitement D'apres la figure 3c en remarque que la moitié (50%) des patients traités par Bisphosphonates et\ou
tériparatides possédent un indice de satisfactionse hien, (40%) d'autes présentent un mal & laise et une

Figure 2

a minorité (10%) soufrent encare de douleur.
AVT APT
0 4. DISCUSSION
1 4 Nos patients traités par la tériparatide et/ou les bisphosphonates ont subis une augmentation dans le
= T-score du rachis lombaire et du fémur. Ce qui signifie que le traitement a donnée un bon effet sur la
R DMO et méme une petite réduction de la fracture chez ces patients. La tériparatide analogue de la PTH
6 (1-34) stimule la formation osseuse et entraine une augmentattion significative de la densité minérale ,
= -3 en particulier au rachis du col fémoral. Along terme, son utilisation est associée a une réduction durable
= . du risque fracturaire, rapprochant celui des patients traités de celui de la population générale [9]. Selon
le Forstéo est le seul ostéoformateur disponible et commercialisé a I'heure actuelle [8] . La PTH joue un
5 OZ-score @T.ac0re role essentiel dans 'homéostasie du calcium et donc dans le remodelage osseux. Son action peut étre
b catabolisante ou anabolisante selon la dose et la voie d'administration. Elle a un effet catabolique lors-
AVT APT qu'elle est administrée de fagon chronique et a de fortes doses. Inversement, administrée & de faibles
0 doses et de fagon discontinue, elle a un effet anabolisant. Le Tériparatide se fixe sur les récepteurs de la
PTH situés sur les ostéoblastes et leurs précurseurs, stimulant ainsi lactivité ostéoblastique, en consé-
14 quence ce traitement doit avoir une durée maximale de 18mois en cas d'ostéoporose avec au moins
Fi deux fractures vertébrales chez la femme ménopausée. Des surveillances clinique ainsi que par_acli-
g 2 4 nique en pratique quotidienne sont nécessaires afin de suivre I'gvolution de la maladie, ainsi la tolérance
= et l'observance des traitements chez ces patients. Le bilan phosphocalcique permet de vérifier [état de
Z 3 la résorption osseuse, on constate que le taux de calcémie et phosphorémie ont augmenté de fagon
A non significatives ce ci est due a courte durée du traitement effectuée chez nos patients. Cette durée
4l varie entre un et trois mois, ce qui est insuffisant pour amélioré fortement les taux des molécules du

remodelage osseux. N'oublions pas 'utilité de la présence d‘autre molécules tells que la vitamine D en cas
de carence, car elle est utile est présente un réle principale dans I'homéostasie phosphocalcique et La
créatinine est un des bilanimportant qu' on a analysé afin de vérifiée l'altération de fonction rénale causé
par un des traitement soit les bisphosphonates dans notre cas I'acide zolidronique ou le tériparatide
[forsteo). Une augmentation des marqueurs du remodelage osseux et aussi la OMO traduit par le T-score
et le Z-score ['état du risque de fractures au niveau du col de fémur et au niveau du rachis lombaire. Le
méme traitement cité présent un risque daltération rénale chez une proportion importante des patients
traité. Les résultats du test de marche et de EVA avant et aprés OP nous a permis de mieux comprendre
le fonctionnement du remede mais le cycle du traitement n'est pas suffisant alors on doit étudier le
cycle de traitement avec de nouvelles molécules tels que le traitement hormonal ou méme avec les
Biphosphonates\et ou la tériparatide avec supplémentation en vitamine D et en calcium afin d'évolué a
nouveau |'état de nos patients.

OZ.score WT-score

3.3. Données clinofonctionnels

« EVA douleur

D'apres la figure 3a, le traitement au biphosphonates et/ou tériparatide a entrainé une dimunition de
la douleur chez les les patients, en effect, 40% et 50% des patients ayant in indice de 5/10 et 4/10
respectivement et 10% ayant un indice de 3/10. Alors que le traitement a réduit l'indices a 3/10 et 2/10
[40% ) et 20% présente un indice de 4/10.

- Teste de marche

« D' apres la figure 3b, Le test de marche a montré que les patients aprés la maladie présente un taux
moins élevé qu'avant la maladie d'ostéoporose.
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Mal de Pott chez I'enfant : a propos d’un cas

RESUME

La tuberculose vertébrale reste une affection sévére surtout dans les pays endémiques. Elle peut entrainer des déformations rachidiennes
et des complications neurologiques graves, en particulier chez I'enfant dont le rachis est instable.

Nous rapportons le cas d'un gargon de 8 ans présentant une spondylodiscite tuberculeuse dorsale compliquée d'une paraplégie. Le dia-
gnostic a reposé sur un faisceau d'arguments cliniques, biologiques et radiologiques. Lenfant a bénéficié d'un traitement antituberculeux
associé a un appareillage et a une rééducation. Lévolution a été favorable avec reprise de la marche. Ce cas illustre I'importance du
diagnostic et du traitement précoces du Mal de Pott chez I'enfant qui permettent de prévenir les séquelles neurologigues.

Mots-clés : Tuberculose vertébrale - Spondylodiscite tuberculeuse - Mal de Pott - Enfant - Paraplégie

0. CHENAF, N. BENHASSINE, L. CHERF,
C. ALLAM

Service de Médecine Physique et Réadaptation. EHS BenAknoun

INTRODUCTION

La spondylodiscite tuberculeuse ou Mal de Pott est toujours d'actualité dans les pays en voie de dévelop-
pement et constitue un probleme de santé publigue dans les zones endémigues.

Elle représente la forme la plus fréquente de la tuberculose ostéoarticulaire. Elle touche principalement
I'adulte mais peut survenir aussi chez l'enfant.

Le mal de Pott chez I'enfant est souvent lié a une primo-infection. La vascularisation des disques in-
tervertébraux favorise une localisation initiale de type discite, pouvant évoluer vers une spondylite. Le
rachis en croissance est particulierement instable, exposant a un risque accru de déformation et de
complications neurologiques.

Nous rapportons l'observation d'un enfant de 8 ans pris en charge dans notre service pour un Mal de Pott
dorsal compliqué d'une paraplégie.

OBSERVATION

MM, garcon agé de 8 ans aux antécédents d'amaigrissement et d'anorexie évoluant depuis un an avec
notion de contage tuberculeux familial a été adressé pour une prise en charge d'une déformation rachi-
dienne a type de cyphose dorsale.

L'examen clinique initial a retrouvé une cyphoscoliose dorsale avec un hilan neurologique normal (stade
0 de Patterson).

La Radiographie standard a visualisé une scoliose avec une cyphose angulaire centrée sur D7r

Fig.1 | Radiographie standard du rachis de face et de profil

L'imagerie par résonance magnétique (IRM) dorsale (octobre 2020) a montré une spondylodiscite D7-
D8 avec collection pré- et paravertébrale, une épidurite localisée, une compression médullaire modérée
et une cyphose angulaire centrée en 07-08.

Fig. 2 | IRM du rachis dorsal (octobre 2020)

Le hilan biologique a retrouvé une vitesse de sédimentation a 70 mm, une CRP 312 mg/L et une IDR a la
tuberculine positive a 19 mm.

La prise en charge initiale a consisté en un drainage scanno-guidé dont la culture du liquide s'est révélée
négative.

L'évolution clinique a été marquée par I'apparition d'une paraparésie (stade llb de Patterson) puis d'une
paraplégie (stade IIl).

www.ajprm-dz.com

Le diagnostic de tuberculose vertébrale a été retenu. Il a reposé sur un faisceau d'arguments cliniques,
biologiques et radiologiques.

Le patient a regu un traitement antituberculeux (2SRHZ/10RH) associé a un corset de maintien, une
rééducation motrice et une prise en charge psychologique.

Apres 6 mois, 'évolution a été favorable avec reprise de la marche et amélioration neurologique (stade
| de Patterson).

L'indication chirurgicale n'a pas été posée, la collection étant antérieure et d'évolution favorable.

L'IRM de contrdle (janvier 2021 puis juin 2021) a montré une spondylodiscite D4-D8 a l'origine d'un effet
de masse sur le cordon médullaire sans signe de souffrance.

Fig.4 | IRM du rachis dorsal (juin 2021)

Fig. 3 | IRM du rachis dorsal (janvier 2021)

DISCUSSION

La tuberculose vertébrale chez I'enfant est une affection grave par sa localisation et son évolution ra-
pide. La déformation rachidienne peut étre le premier signe révélateur de la maladie.

Les complications neurologiques apparaissent lorsque l'infection entraine une compression médullaire,
qu'elle soit précoce (processus inflammatoire et compressif) ou tardive (séquelles liées ala déformation
vertébrale).

Chez notre patient, la paraplégie était secondaire & un abces pottique et a une épidurite, évoluant favo-
rablement sous traitement médical.

Ce casillustre :

-la spécificité du rachis de I'enfant, en croissance et particulierement instable

-limportance de 'lRM comme examen clé pour le diagnostic,

-I'efficacité du traitement antituberculeux associé a l'appareillage et a la rééducation, permettant d'évi-
ter la chirurgie.

Nos résultats rejoignent ceux rapportés par Alliez et al ainsi que par Maftah et al qui soulignent I'intérét
d'un diagnostic précoce et d'une prise en charge adaptée pour prévenir les séquelles neurologiques.

CONCLUSION

La tuberculose vertébrale chez l'enfant reste une affection sévere et rapidement évolutive.

La déformation rachidienne peut en étre la premiére manifestation.

L'IRM occupe une place centrale dans le diagnostic.

Le traitement médical précoce, I'appareillage et la rééducation, permettent souvent d'éviter la chirurgie.
La prévention des séquelles neurologiques repose sur une prise en charge rapide et adaptée.
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Prise en charge de la granulomatose septique chronique en méde-
cine physique et de readaptation, étude de cas.

Management of chronic septic granulomatosis in physical and re-
habilitation medicine, a case report.
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RESUME

La granulomatose septique chronigue (GSC) est une immunodéficience génétique caractérisée par des infections récurrentes et des com-
plications inflammatoires.

Les patients atteints de GSC présentent une susceptihilité particuliere aux infections causées par des organismes catalase-positifs, no-
tamment Staphylococcus aureus, Aspergillus spp., Burkholderia cepacia, Serratia spp., et Nocardia. ™

Nous rapportons ici le cas d'un patient suivi dans le service de médecine physique et de réadaptation du CHU de Blida. Le patient a présenté
des la période néonatale une tuberculose pulmonaire, des infections cutanées récurrentes et difficiles a traiter. Le diagnostic de GSC a été
confirmé a I'age de 11ans.

Le patient hénéficie actuellement d'un traitement prophylactique adapté, permettant un contrdle satisfaisant de son état clinique et d'une
réhabilitation respiratoire périodigue visant a maintenir un état fonctionnel satisfaisant et par conséquent contribuer a améliorer la qualité
de vie du patient. Ce cas souligne I'importance d'un diagnostic précoce, condition indispensable a la mise en place d'une prophylaxie
antimicrobienne et antifongique adéquate. Une telle approche contribue non seulement a améliorer le controle de la maladie, mais aussi a
optimiser le pronostic vital et la qualité de vie des patients atteints de GSC.

Mots clés : Granulomatose septique chronique Réhabilitation respiratoire

SUMMARY :

Chronic granulomatous disease (CGD) is a genetic immunodeficiency characterized by recurrent infections and inflammatory complica-
tions.

Patients with CGD have a particular susceptibility to infections caused by catalase-positive organisms, including Staphylococcus aureus,
Aspergillus spp., Burkholderia cepacia, Serratia spp., and Nocardia ™.

We report here the case of a patient followed in the Department of Physical Medicine and Rehabilitation at Blida University Hospital. Since
the neonatal period, the patient had presented with pulmonary tuberculosis, as well as recurrent and difficult-to-treat skin infections. The
diagnosis of CGD was confirmed at the age of 11years.

The patient is currently receiving appropriate prophylactic therapy, which has allowed satisfactory clinical control, in addition to periodic
respiratory rehabilitation aimed at maintaining adequate functional status and therehy improving quality of life. This case highlights the
importance of early diagnosis, which is essential for the initiation of appropriate antimicrobial and antifungal prophylaxis. Such an ap-
proach not only improves disease control but also optimizes prognosis and quality of life in patients with CGD.

Keywords : Chronic granulomatous disease  Pulmonary rehabilitation

INTRODUCTION

La granulomatose septique chronique (GSC) est un déficit immunitaire primitif rare, survenant avec
une fréquence de 1/250 000 individus. Cette maladie héréditaire est caractérisée par une anomalie du
métabolisme oxydatif des cellules phagocytaires, responsable d'infections bactériennes et fongiques
graves et récidivantes @,

Les infections les plus fréquemment rencontrées dans la GSC sont les infections pulmonaires, cutanées
et les lymphadénites ©.

Une fois le diagnostic posé, la prise en charge repose sur une prophylaxie antifongique et antimicro-
bienne, associée a une prise en charge rapide des infections aigués.

La présentation du cas rapporté a pour objectif d'illustrer cette pathologie rare, de mettre en évidence la
gravité des infections quelle peut engendrer et de souligner Iimportance d'un suivi médical adapté. Elle
montre également comment une prise en charge optimale, multidisciplinaire peut contribuer a améliorer
le pronostic vital et la qualité de vie de ces patients.

OBSERVATION CLINIQUE

Nous rapportons le cas d'un jeune homme agé de 29 ans, célibataire, coiffeur de profession, non assuré.
Le patient est issu de parents consanguins du deuxiéme degré et est le troisiéme enfant d'une fratrie de
quatre. I n'existe pas de nation de déficit immunitaire dans la famille. Il a été diagnostiqué porteur d'une
6SC a l'age de 11ans, les premiers symptomes sont survenus a Iage de 18 mois, marqué par la survenue
d'une tuberculose pulmonaire ayant nécessité un traitement spécifique pendant 6 mais.

HISTOIRE DE LA MALADIE

Présentation initiale et évolution chronologique :

Premigre hospitalisation a 4ge de 18 mois pour une tuberculose pulmonaire, traitée pendant 6 mois
malgré une microscopie négative. Cette présentation précoce est caractéristique de la GSC, ot les symp-
tomes apparaissent généralement avant 'age de 2 ans

['évolution clinique a été marquée par la survenue de plusieurs infections séveres ayant nécessité des
hospitalisations:

A5 ans : Deuxiéme hospitalisation pour une infection  double localisation incluant une pneumonie ronde
et un abces de la cuisse droite

At1ans: Troisigme hospitalisation pour des abces multiples, période durant laquelle le diagnostic de GSC
aété posé sur la base de trois tests NBT (nitrobleu de tétrazolium)

négatifs

A 12 ans : Quatriéme hospitalisation pour un abces pulmonaire

Cette séquence d'infections récurrentes impliquant la peau, les poumans et les tissus mous est typique
de la GSC
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Le patient a présenté un retard statural ayant nécessité un traitement par hormone de croissance
de 20114 2017, Le retard de croissance est une complication fréquente de la GSC, lige aux infections
récurrentes et a l'inflammation chronique.

Le patient présente toujours des épisodes infectieux récurrents, notamment des infections pulmo-
naires, gastro-intestinales et des parties molles malgré la prescription d'un traitement prophylactique
par voriconazole a raison de 200mg/j, depuis 2017.

EXAMEN CLINIQUE

Lors de la premiére consultation en MPR, le patient pesait 42 k pour une taille de 165cm, soit un IMC de
15,42kg/m2.

I présentait un état général conserve, des cicatrices d'abces cutanés sont visibles au niveau de aisselle,
coude et avant-bras droits (figure1) et de la cuisse droite (figure2)

Fig. 1 | (source personnelle) Cicatrices d'une I)ﬁmphadénite-aisselle droite (A) et d'abces

cutanés (B': coude et avant-bras droits

A Lexamen pleuropulmonaire : le thorax présente une morphologie normale. Le patient est eupnéigue.
Sans anomalies a la palpation, percussion et a l'auscultation des deux champs pulmonaires. Par ailleurs
I'indice de Hirtz est de Tcm au trois niveaux (axillaire, mamelonnaire et xiphoidien). Le patient est classé
au stade 2 sur I'echelle MMRC.

L'examen cardiovasculaire révele des bruits du ceeur hien frappés, un rythme régulier avec une fré-
quence cardiaque de 85 battements par minute.

L'examen des autres appareils est strictement normal.
Résultats des échelles fonctionnelles :
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Fig. 2 | (source personnelle) Cicatrice d'abces cutané au niveau de la cuisse droite

-Les épreuves fonctionnelles respiratoires ont objectivé un déficit ventilatoire mixte trés sévere partiel-
lement réversible au test de bronchodilatation.

-Le test de marche de six minutes (TOM6) initial : vitesse de marche a 3,6 km/h

Distance parcourue : 360 metres

Sans arrét pendant le test

Fig.3 | (source personnelle)

La radiographie pulmonaire de face : (figure 3)
Opacité para cardiaque droite dense homogeéne a limite flou avec un bronchogramme aérien en son sein
avec multiples clartés interhilo axillaire séquellaires.

www.ajprm-dz.com

32

REVUE SEMESTRIELLE
AJPRM N°01 Janvier 2025

Prise en charge en MPR:

Le patient a bénéficié d'un programme de réhabilitation respiratoire personnalisé incluant outre le travail
respiratoire, un travail de renforcement musculaire progressif des muscles des membres supérieurs
et inférieurs, entrecoupé de périodes de repos. Un travail de I'équilibre unipodal ainsi gu'un travail de la
marche sur tapis roulant.

Parallelement le patient a suivi une activité physique adaptée qui a consisté a la prescription de séances
de marche sur tapis roulant d'une durée de 30 minutes, a raison de 3 fois par semaine.

EVOLUTION

A 6 mais de prise en charge, le patient nous rapporte une évolution favorable jugée sur la diminution
du nombre d'hospitalisation pour exacerbation pulmonaire (Avant le patient comptait 1a 2 épisodes
infectieux pulmonaires durant 6 mois).

Sur le plan clinique nous avons noté une amélioration de l'ampliation thoracique a la mesure de l'indice de
Hirtz de 1cm aux niveaux axillaire et xiphoidien et de 0,5 cm au niveau mamelonnaire.

Au test de marche de six minutes (TDMG) post réhabilitation respiratoire :

Vitesse de marche a4,6 km/h

Distance parcourue : 460 metres

Sans arrét pendant le test.

La satisfaction du patient selon I'echelle numérique visuelle est de 60%.

SUIVI MEDICAL

Le patient bénéficie d'un suivi multidisciplinaire régulier incluant pneumologie, MPR et d'autres spéciali-
tés en fonction de la symptomatologie.

DISCUSSION

Ce cas illustre plusieurs caracteéristiques épidémiologiques classiques de la GSC. La consanguinité paren-
tale du deuxieme degré est un facteur de risque bien établi pour les formes autosomiques récessives
de la maladie .

La prévalence de la GSC est estimée a 1/200 000-250 000 naissances, ce qui en fait une maladie rare
nécessitant une reconnaissance précoce des signes cliniques.

Malgré les symptomes cliniques précoces dés la période néonatale chez notre patient, le diagnostic n‘a
été porté qu'a I'age de Tlans et ceci a été rapporté dans dautres études'®.

L'apport de la MPR dans la prise en charge de ce patient a été bénéfique en agissant :

Sur la mécanique ventilatoire a travers des exercices appropriés avec une amélioration de I'indice de
Hirtz et une diminution de la fréquence de survenue des infections respiratoires

Sur les capacités fonctionnelles du patient illustrée par le gain obtenu au TDMG avec une amélioration
de la vitesse de marche.

Cette prise en charge personnalisé a contribué a l'amélioration de la qualité de vie de notre patient qui
adhére au programme d'activité physique adapté qui lui a été prescrit et qui arrive actuellement a se
projeter dans Iavenir.
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La fatigue dans la sclérose en plaques :

evaluation et prise en charge.

Fatigue in multiple sclerosis: assessment and management

N. BENHASSINE, 0. CHENAF, WicHEuR,  INTRODUCTION

C.ALLAM.

La fatigue est un symptome fréquent dans la sclérose en plaques (SEP] , ses répercussions sont considérables tant sur les limitations d'acti-
vités que sur les restrictions de participations. La fatigue peut étre le premier symptome ressenti par le patient avant le diagnostic de SEP ™.

Plusieurs enquétes de pré-valence ont montré que la fatigue est le symptéme rapporté par le plus grand nombre de patients (entre 70 et 90

Service de Médecine Physique et de Réadaptation,
Etablissement Hospitalier Spécialisé en Appareil Locomoteur
Pr. A. Boukhroufa - Ben Aknoun

%), et elle fait fréquemment partie des symptomes les plus génants ™2 ,
IIn'existe pas de consensus concernant la définition de la fatigue. Celle-ci est définie comme « un manque subjectif d'énergie physique et/ou
mentale percu par la personne ou le soignant comme pouvant interférer avec ses activités hahituelles ou souhaitées» 41,

Cette fatigue est un symptome subjectif et est souvent sous-estimée et incomprise par I'entourage familial et/ou professionnel du patient.
Elle differe grandement de la fatigue ressentie par un adulte en bonne santé [« peut survenir tt le matin aprés une nuit réparatrice », « est

aggravée par la chaleur »).

La fatigue est considérée comme un des symptomes les plus invalidants . Elle peut étre reconnue comme premiére cause d‘altération de la
qualité de vie, indépendamment du handicap et de la dépression ™,

CARACTERISTIQUES DE LA FATIGUE

La fatigue est le plus souvent rapportée et décrite par le patient, parfois par l'entourage dans le cas de
troubles cognitifs importants.

Elle est considérée comme « pathologique » si elle interfere avec les activités de la vie quotidienne.Globa-
lement, il existe peu ou pas de corrélation de la fatigue avec les caractéristiques démographiques (4ge,
sexe) ou de la maladie telles que la durée d'évolution, la faiblesse musculaire, le score d'EDSS (Expanded
Disahility Status Scale) qui évalue le niveau de handicap neurologique , ou des Iésions détectées par
imagerie & résonance magnétique (IRM) .

La fatigue dans la SEP se différencie de la sensation de fatigue « normale » par son retentissement sur
les performances fonctionnelles, par sa durée et par son aggravation par la chaleur. En revanche, il est
important de différentier la fatigue primaire liée a la maladie de la fatigue secondaire a d'autres facteurs
tels que les troubles du sommeil, la dépression, les comorhidités, ou les complications de décubitus.
Dans la pratique clinique quotidienne, ces deux catégories sont souvent associées.

La fatigue a plusieurs composantes : physique et mentale (psychique et cognitive) ™.

thiques intenses aux membres inférieurs cotés & 8/10 sur 'échelle EVA douleur et une paralysie faciale
périphérique droite grade VI sur la classification de House et Brackmann. Sur le plan fonctionnel, elle était
alitée et dépendante d'une tierse personne, MIF a 64/126 et des mains non fonctionnelles scorées a 0/30
(adaptation Kapandji/Schlesinger)

['évolution apres huit mois de prise en charge médicale, kinésithérapie, ergothérapie, psychothérapie,
orthophonie, appareillage, est marquée par une réduction de la paralysie faciale (grade V de House et
Brackmann) et des douleurs neuropathiques cotées a 4,/10 sur I'EVA douleur, une amélioration du testing
musculaire a 4/5 sur les muscles des ceintures et & 3/5 aux extrémités, un score de I'equilibre de Berg
245/56, une reprise de la marche avec un déambulateur puis une canne canadienne, test de marche de
Bminutes=120m. Elle présentait une meilleure autonomie dans les activités de la vie quotidienne : MIF
120, Il persistait un déficit des prises fines pollicidigitales termino-terminales et pulpaires avec un score
fonctionnel de la main a 26/30. Les signes cliniques sont résumés dans le tableau 1 et illustrés par la
figure ci-dessous.

FATIGUE PHYSIQUE

- Fatigue physigue permanente

Cette fatigue physigue permanente ou asthénie est définie comme un mangue subjectif d'énergie d'un
point de vue physique, percu par l'individu comme interférant avec ses activités usuelles ou désirées
(Krupp, 2003). Lapparition de plusieurs signes fonctionnels tels qu'une sensation anormale, une diminu-
tion rapide de la force au cours d'une activité continue ou tout autre symptéme suggérant une limitation
des capacités physiques, permettent le diagnostic et une résistance a la fatigue plus faible que les
Sujets sains.

- Fatigabilité physique a I'effort

L'accomplissement de téches minimes exige un effort ressenti par le patient comme disproportionnel-
lement élevé.

FATIGUE PHYSIQUE COGNITIVE

Les troubles cognitifs peuvent survenir et entrainer une fatigue psychique. Celle-ci a été décrite comme
un manque subjectif d'énergie d'un point de vue mental, percu par l'individu comme interférant avec ses
activités usuelles ou désirées (Krupp, 2003).

Facteurs influengant la fatigue

La fatigue est exacerbée pendant la deuxiéme partie de la journée, par la chaleur et par le stress. En
revanche, elle est réduite par les siestes, les périodes de repos régulieres ™ 1,

Pathophysiologie de la SEP

L'origine de la fatigue est multifactorielle. Plusieurs causes potentielles ont été proposées :

Lésions du SNC : des études hasées sur I'imagerie fonctionnelle (IRM fonctionnelle et tomographie ont
objectivé qu'une diminution du métabolisme dans les aires préfrontales, le thalamus, et les noyaux gris
centraux, est associée a la présence de fatigue chez les patients atteints de SEP #4111

Lafatigue primaire dans la SEP pourrait étre liée a un défaut d'interactions cortico-sous-corticales (avec
les thalami et les ganglions de la base) qui interviennent dans la planification et I'exécution du geste
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moteur @,

Phénomenes immunitaires : Il a été suggéré que les réactions immunitaires jouent un role a l'origine
de la fatigue ™19

Autres causes : des perturbations endocriniennes (hypothyroidie ou dysfonctionnement du systeme
hypothalamohypophysaire], une demande métabolique accrue, ou une atteinte du systeme nerveux
autonome, ont été citées par certains auteurs comme mécanismes potentiels ™,

DIAGNOSTIC DE LA FATIGUE

La fatigue étant un symptome subjectif, il n'existe pas de test diagnostique objectif. Puisqu'il n'existe pas
de test diagnostique objectif. Généralement, suite & des plaintes de la fatigue rapportée par le patient
et/ou son entourage, I'interrogatoire sera orienté et approfondi afin de connaitre les caractéristiques
de cette asthénie.

Le multiple sclerosis council for clinical practice guidelines a proposé un algorithme simple d'‘évaluation
et de traitement de la fatigue qui peut étre un point de départ utile. Quelques exemples de questions :

« sagit-t-il d'une sensation passagere de fatigue apres activité physique ou stress psychologique, qui
peut rentrer dans la définition d'une « fatigue normale » ?

« S'agit-il d'une fatigue physique ou faiblesse musculaire a l'effort ?

« Depuis combien de temps la fatigue est-elle présente ? Si elle est chronique, sest-elle aggravée ré-
cemment ?

« La fatigue est-elle présente des le lever ? Augmente-t-elle ou saméliore-t-elle au long de la journée
(cela suggere une asthénie psychologique) ?

« Par quoi la fatigue est-elle aggravée (chaleur, activités, prise de médicaments) ou améliorée ?

« Des traitements ont-ils déja été prescrits ? Avec quels résultats ?

« Quel est I'mpact de la fatigue sur les activités de la vie quotidienne, la vie familiale, etc. ?

Compléter I'interrogatoire par la recherche d'autres causes de la fatigue telles que liées aux comorbi-
dités et médicamenteuses. De méme I'examen clinigue devra étre complet et explorer les spheres non
neurologiques.

Des examens paracliniques peuvent étre utiles. Il a été suggéré de pratiquer un bilan sanguin de rou-
tine (numération formule sanguine, ionogramme, bilan thyroidien), et examen cyto-bactériologique
des urines afin d' éliminer une infection. D'autres examens seront demandés en fonction de 'examen
clinique ™.

EVALUATION DE LA FATIGUE

Il existe de nombreuses échelles qui reposent essentiellement sur des questionnaires. Il sagit d'au-
to-gvaluations.

40 questions : 10 cognitives 10 physiques, 10 psychosociales
Echelle Likert: 0a 4, total sur 160

Fatigue Impact Scale (FIS)

Modified Fatigue Impact
Scale (MFIS)

21questions : 10 cognitives, 9 physiques, 2 psychosociales.
Echelle de Likert 0 4 4, total sur 84 (~38 — fort impact)
Fatigue Severity Scale (FSS) 9 questions

Echelle de Likert de 0 a 3, total sur 63
Chalder Fatigue Scale (CFS) 11414 questions : 4 & 6 mentales, 7 a 8 physiques.
Likertde 0 a3.

Fatigue Scale for Motor and
Cognitive Functions (FSMC)

20 questions : 10 cognitives, 10 motrices ; seule échelle
spécifique de la SEP.
Echelle de Likert 04 4.

Les échelles Chalder Fatigue Scale (CFS) et Fatigue Severity Scale évaluent la sévérité de la fatigue alors
que la Fatigue Impact Scale (FIS), La Fatigue Impact Scale dans sa version modifiée et la Fatigue Scale for
Motor and Cognitive Functions (FSMC) évaluent I'impact de la fatigue ™.
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Les échelles les plus fréquemment utilisées sont la fatigue severity scale (FSS) (alice, z&phir) et la mo-
dified fatigue impact scale (MFIS) ™. La FSS est un auto-questionnaire facile, rapide et reproductible est
largement utilisé dans les études dans la sclérose en plaques .

THERAPEUTIQUES PROPOSEES

Les thérapeutiques proposées dans la prise en charge de la fatigue liée a la SEP décrites dans les études
sont:

« Pharmacologiques : 2 médicaments sont utilisés pour traiter la fatigue chez les patients atteints de SEP.
II's'agit de 'Amantadine et le Modafinil.

- Amantadine : Il sagit d'un médicament utilisé comme traitement antiviral et dans la maladie de Parkin-
son. Les doses habituelles sont de 100 a 200 mg/jour. Les effets indésirables sont peu fréquents et ré-
versibles alarrét du traitement, il Sagit de l'anxiéte, insomnie,les cauchemards et le livédo réticularis ™.
C'est e seul traitement dont 'efficacité a été prouvée dans les études mais elle est modeste ™ Muray
avait objectivé en 1985 dans une étude controlée en double insu sur 32 patients que les patients pré-
sentaient une amélioration de la fatigue sous traitement par [Amantadine a la posologie de 100 mg 2
fois par jour dans une proportion de 62% contre 21% dans le groupe placébo . Une étude canadienne
multicentrique et croisée sur 115 patients atteints de Sclérose en Plagues a objectivé une efficacité
légére de I'Amantadine sur la fatigue et les activités physiques de la vie quotidienne 121!,

- Modafinil : Il s'agit d'un agoniste alpha-adrénergique central utilisé dans le traitement de la somnolence
diurne. La dose habituelle est de 200 mg par jour. Les effets indésirables sont les céphalées, les nausées,
la nervosité, lrritabilité et anxiété ™,

Bien que quelques études avaient montré une certaine efficacité, la seule étude contrdlée versus pla-
cébo en double aveugle et regroupant une large cohorte de patients a conclu a I'absence de supériorité
du Modafinil versus placébo dans le traitement de la fatigue . Une étude de Naubakhsh (2021) n'a pas
montré de supériorité de l'Amantadine et du Modafinil au placého ™.

AUTRES THERAPEUTIQUES

Les antidépresseurs inhibiteurs de la recapture de la sérotonine : peuvent avoir un effet bénéfique sur
la fatigue, ceci est lié & leur effet sur la dépression et sur les troubles du sommeil ™,

Les amphétaminiques du systeme nerveux central : ces thérapeutiques stimulantes ont été utilisées,
mais leurs effets sont variables.

Thérapeutiques alternatives (venin d'abeille, vitamines, substances herbales) : dans des études contro-
lées versus placébo, leur efficacité n'a pas été démontrée.

Régimes alimentaires: des études n'ont pas prouvé leur efficacité. Toutefois, des recommandations
d'hygiene alimentaires sont souvent bénéfiques parmi lesquelles :

- Régime hypocalorique pour lutter contre [obésite.

- Alimentation équilibrée.

- Consommation suffisante de liquides.

- Eviction des stimulants comme le café, le thé ou la nicotine.

- Eviction de certaines substances sédatives (alcaol, certaines préparations herhales..) ™,

NON PHARMACOLOGIQUES

Cryothérapie : quelques études suggerent que ['utilisation des techniques de refroidissement réduit la
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fatigue ™.

Il'est impératif d'éviter toutes les sources de chaleur y compris les repas tres chauds et de prévoir les
aménagements adaptés : lave-vaisselle, four micro-ondes, climatisation.

- La température doit étre fraiche : bains froids, piscines fraiches et douches froides, les bains a plus
de 30° contre-indiqués.

-De méme, les salles ot se déroulent les séances de rééducation doivent étre fraiches.

GESTION DE LA FATIGUE

Celle ci doit étre entamée précocement afin d'éviter les conséquences secondaires de la fatigue parmi
lesquelles le déconditionnement a l'effort.

Le programme de la gestion de la fatigue comprend plusieurs aspects :

« Respect d'une bonne hygiene de vie : sommeil adapté, pratique réguliére de la relaxation.

« Instauration d" un «programme de lutte contre le gaspillage d'énergie:

- Planification des taches quotidiennes adaptée au seuil de la fatigue : choix des horaires des taches a
réaliser, prévoir les temps de repos.

- Supprimer les activités non essentielles — priorisation des taches 4 effectuer [, ™ @1

« Lors des séances de rééducation

- Alterner les exercices actifs avec les temps de repos.

- Prioriser la pratique d'un petit nombre d'exercices.

- lutter contre le déconditionnement par la pratique réguliére des exercices aérobies ™, .,

« Utilisation des aides techniques. La marche bien qu'elle doit étre encouragée selon les possibilités
du patient, des fauteuils roulants ou des scooters sont recommandeés pour les longues distances 1 .

« Adaptation de I'environnement ™,

ACTIVITE PHYSIQUE

La pratique d'une activité physique adaptée aux capacités du patient est recommandée. Petajan et
al ont appliqué chez des patients atteints de SEP un protocole de 3 séances d'exercice aérobie de 40
minutes par semaine pendant 15 semaines. Ils ont observé que l'augmentation de la capacité aérobique
maximale et la diminution de la fatigue sont fortement corrélées.

l'a été ainsi démontré qu'une balance entre activité physique réguliere et repos est préconisée plutdt
que I'inactivité "%, En effet, la réadaptation a l'effort, sous forme d'une pratique réguliere d'une activite
physique, réduit la fatigue et renforce la force musculaire ™.,

DISCUSSION- CONCLUSION

La fatigue chez les patients atteints de sclérose en plaques est un symptome fréquent et invalidant. Il
est important de savoir le dépister, d'ou I'intérét des échelles d'évaluation afin de proposer une prise en
charge précoce et individualisée.

Compte tenu des résultats modestes de Iefficacité des traitements médicamenteux dans la prise en
charge des patients atteints de sclérose en plaques, les alternatives non pharmacologiques trouvent
leur place a savoir les approches rééducatives, l'autogestion de la fatigue et la pratique réguliere de
I'activité physique.
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Arthropathie hémorragique du genou chez un enfant atteint de
maladie de von Willebrand type 3 : a propos d’un cas

Hemorrhagic knee arthropathy in a child with type 3 von Willebrand

disease: a case report

I.A. BEHNAS RESUME

Objectifs : Présenter une stratégie de prise en charge comhinée par infiltration intra-articulaire de corticostéroides et rééducation fonc-
tionnelle dans une arthropathie hémorragique du genou chez un enfant atteint de maladie de von Willebrand type 3.

EPH Bouguerra Boulaares

Méthodes : Un garcon de 10 ans, porteur de la maladie de von Willehrand type 3, a été pris en charge pour une hémarthrose du genou droit

avec flessum, amyotrophie de la cuisse et limitation fonctionnelle. Aprés traitement substitutif par concentré de facteur de von Willebrand
et de facteur VIIl (schéma adapté, cible plasmatique atteinte avant le geste], une ponction évacuatrice a été réalisée, suivie d'une infiltra-
tion échoguidée de triamcinolone hexacetonide (Hexatrione®), dose totale 20 mg (1mL & 20 mg/mL), voie suprapatellaire. Un programme
de rééducation fonctionnelle a été mis en ceuvre selon les recommandations MASAC 2023.

Résultats : L'évolution clinique a été marquée par une nette amélioration : réduction de la douleur (EVA 7/10 — 1/10 a J15), disparition de
I'épanchement, correction du flessum, récupération musculaire, amélioration de la fonction motrice (Gillette FAQ 4/10 — 9/10) et reprise
de la marche autonome en huit semaines.

Conclusions : Ce cas illustre I'intérét d’une prise en charge multidisciplinaire intégrée, adaptée aux spécificités de la maladie de von Wille-
brand type 3, permettant d'éviter les séquelles articulaires et de restaurer la fonction en phase post-hémarthrose.

Mots-clés

Maladie de von Willehrand type 3 ; hémarthrose du genou ; infiltration intra-articulaire ; rééducation fonctionnelle ; enfant

ABSTRACT

Objectives: To present a combined therapeutic approach using intra-articular corticosteroid injection and functional rehabilitation in the
management of knee hemorrhagic arthropathy in a child with type 3 von Willebrand disease.

Methods: A 10-year-old boy diagnosed with type 3 von Willebrand disease was treated for a knee hemarthrosis associated with knee
flexion deformity, muscular atrophy, and functional impairment. Following hematologic preparation with von Willebrand factor/factor VIIl
concentrate, joint aspiration was performed, followed by an ultrasound-guided injection of triamcinolone hexacetonide (Hexatrione®],
20 mg (1 mL at 20 mg/mL), suprapatellar approach. A structured physiotherapy program was then initiated, adapted from existing MASAC
2023 guidelines for bleeding disorders.

Results: Clinical progression was favorable, with significant reduction in joint pain (VAS 7/10 — 1/10 at day 15), complete resolution of
joint effusion, correction of the flexion deformity, recovery of muscle mass, improvement in function (Gillette FAQ 4/10 — 9/10), and
independent walking within eight weeks.

Conclusions: This case highlights the effectiveness of a multidisciplinary and integrated approach combining medical, interventional, and
rehabilitative strategies for functional recovery of joint mobility in children with severe von Willebrand disease. Early intervention may
prevent long-term joint complications and support the return to daily activities.

Keywords

Type 3 von Willebrand disease; knee hemarthrosis; intra-articular corticosteroid injection; functional rehabilitation; pediatric

OBSERVATION

Gargon de 10 ans issu d'un mariage consanguin, avec un frére atteint de VWD type 3. Il est sous traite-
ment substitutif (facteur de von Willebrand, facteur VIIl, acide tranexamique).

On note un flessum de 35° du genou droit, partiellement réductible en passif. Le genou est chaud, tumé-
fié, avec un cedeme prédominant en suprapatellaire.

Une amyotrophie musculaire est objectivée : 2 cm de déficit du quadriceps a5 cm au-dessus de la rotule
et 1,5 cm au niveau du mollet 2 5 cm au-dessous de la rotule comparativement au coté controlatéral.
La marche seffectue avec appui partiel & laide de béquilles, en raison de la douleur et de la raideur
articulaire.

L'échographie ostéo-articulaire du genou droit met en évidence un épanchement intra-articulaire de
moyenne abondance, d'échostructure hétérogene avec fins échos internes et cloisons, siégeant au ni-
veau du récessus sous-quadricipital et de la bourse sus-patellaire. La synoviale apparait épaissie sans
signe de vascularisation Doppler.

Une ponction évacuatrice suivie d'une infiltration échoguidée de triamcinolone hexacetonide [Hexa-
trione®) 20 mg (1mL a 20 mg/mL) est réalisée, voie suprapatellaire, sous conditions d'asepsie stricte.

Rééducation selon le protocole MASAC #275 (2023) ™ :

- Phase aigué : substitution + décharge + cryothérapie + orthese

- Phase subaigug : reprise progressive des appuis, mobilisation active, renforcement isométrique
- Phase chronique : renforcement global, proprioception, activités fonctionnelles adaptées

DISCUSSION

La maladie de von Willebrand est une coagulopathie héréditaire liée a un déficit quantitatif ou qualitatif

sons-with-bleeding-disorders

REFERENCES

[1] MASAC Document #275. Physical therapy management for the care of per-
sons with bleeding disorders. National Bleeding Disorders Foundation; 2023.
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en facteur de von Willebrand, glycoprotéine essentielle a Il'adhésion plaguettaire et a la stabilisation du
facteur VIII. Le type 3, forme la plus rare et la plus sévere, Se caractérise par une absence quasi totale de
VWF et des taux trés bas de facteur VIIl, mimant cliniguement une hémophilie A sévere !,

L'approche combinée a permis :

-Réduction de la douleur (EVA 7/10 — 1/10 4 J15)

- Disparition de I'épanchement a I'échographie de controle

- Amélioration de la fonction motrice (Gillette FAQ 4/10 — 9/10)

- Rééquilibrage musculaire au bout de 8 semaines

Bien que larthropathie soit rare dans la vWD, elle peut survenir en type 3 du fait d'un déficit majeur
en VWF et en FVIIL. Ce profil mime 'hémophilie A sévere, justifiant 'application de protocoles issus de
I'hémophilie, incluant options de synovectomie et rééducation progressive 3.

La synoviorthése chimique est indiquée en cas d'hémarthroses récidivantes associées a une hypertro-
phie synoviale. Si les produits les plus étudiés (isotopes, rifampicine, tétracyclines) ont montré jusqua
80 % d'efficacité dans certaines séries, leur usage reste limité chez les patients a risque chirurgical.
Dans ce contexte, 'utilisation de corticoides & action prolongée, comme la triamcinolone hexacetonide
[Hexatrione®], représente une alternative thérapeutique symptomatique pertinente, notamment chez
[enfant ou les patients avec contre-indication aux autres formes de synoviorthese. Bien que ces infil-
trations ne démontrent pas d'effet direct sur la destruction de la membrane synoviale, elles soulagent
efficacement la douleur et l'inflammation articulaire, avec la possibilité de les répéter deux a trois fois
par an, a visée purement symptomatique 1.

Perspectives : Des études multicentriques permettraient de confirmer I'efficacité et la tolérance de
cette stratégie dans le vIWD type 3.

J, eds. The Elbow and Its Disorders. 4th ed. Philadelphia: Saunders/Elsevier;
2009. p. 1068-77.

[4] Frenzel L. Larthropathie hémophilique en 2016 : doit-on étre résigné ou
optimiste ? Horizons Hémato. 2015;5(2):115-6.Disponible a Iadresse : https://
horizonshemato.com/wp-content/uploads/2017/10/Horizons-Hemato-Juin-
2015-115-116-Frenzel.pdf
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Maladie de CADASIL: ]
Approche en Medecine Physiqueet Réadaptation A propos d’un cas

CADASIL disease: Approach in Physical Medicine and Rehabilitation
About a case

W. MERAH

EHS Zoheir Yakoubi, Azur plage Staoueli

RESUME

La maladie de CADASIL (Cerebral Autosomal Dominant Arteriopathy with Subcortical Infarcts and Leukoencephalopathy) est une angio-
pathie héréditaire rare touchant les petites artéres cérébrales. Elle se manifeste par des AVC ischémiques, des troubles cognitifs, des
migraines et, dans les stades avancés, une démence. Le diagnostic repose sur la clinique, I'imagerie cérébrale (IRM) et la confirmation
génétique (mutation du géne NOTCH3). En I'absence de traitement curatif, la médecine physique et de réadaptation vise a optimiser I'au-
tonomie, prévenir les complications et améliorer la qualité de vie. La prise en charge comprend la rééducation motrice, la stimulation
cognitive, la gestion des troubles de la déglutition, le soutien psychologique et une approche multidisciplinaire. Le cas clinique présenté
illustre I'importance d'une prise en charge globale adaptée a I'évolution lente mais progressive de cette maladie.

Cas clinique : Patient agé de 53 ans demeurant & Boumerdes adressé pour prise en charge d’une tetraparesie spastique avec troubles
vesicosphincteriens sur maladie de cadasil évoluant depuis plus de 10ans aux antécédents HTA, d'épisodes dépressifs , syndrome clinique
d’hyperactivité vésicale

Le patient a été vu en consultation puis convoqué pour exploration urodynamique , éventuellement des séances de rééducation et suivi
régulier

ABSTRACT

CADASII is a rare hereditary angiopathy affecting small cerebral arteries. It presents with ischemic strokes, cognitive decline, migraines,
and—at advanced stages—dementia. Diagnosis is based on clinical features, brain MRI, and confirmation of a NOTCH3 gene mutation. In the
absence of curative treatment, physical and rehabilitation medicine plays a key role inimproving autonomy, preventing complications, and
enhancing quality of life. Management includes motor rehabilitation, cognitive stimulation, treatment of communication and swallowing di-
sorders, and psychological support. A multidisciplinary and personalized rehabilitation program improves social participation and alleviates
caregiver burden. The clinical case presented highlights the need for a comprehensive long-term approach to care.

Clinical Case: A 53-year-old male patient from Boumerdes was referred for the management of spastic tetraparesis associated with vesi-
cosphincteric dysfunction, in the context of CADASIL disease evolving for over ten years. His medical history includes arterial hypertension,
recurrent depressive episodes, and clinical signs of overactive bladder syndrome. The patient was initially seen in consultation and subse-

quently scheduled for urodynamic studies, with consideration for pelvic floor rehabilitation sessions and regular follow-up.

1. INTRODUCTION

La maladie de CADASIL est une artériopathie cérébrale génétique autosomique dominante rare. Elle
résulte de mutations du gene NOTCH3 situé sur le chromosome 19, codant pour une protéine expri-
mée dans les cellules musculaires lisses vasculaires, entrainant une angiopathie des petits vaisseaux
cérébraux avec épaississement des parois, fibrose et réduction du calibre vasculaire, aboutissant a une
hypoperfusion cérébrale chronique et une leucoencéphalopathie progressive M.

2. MANIFESTATIONS CLINIQUES

Les premiers signes cliniques apparaissent entre 30 et 50 ans. On retrouve des migraines avec aura
(30 %), suivies d'accidents vasculaires cérébraux ischémigques sous-corticaux récurrents, entrainant
des troubles moteurs, de la marche, une parésie, ainsi que des troubles du langage ou de la deglutition
et des troubles vesicosphincteriens. A un stade plus avancé, apparaissent une démence vasculaire, une
altération des fonctions exécutives, et des troubles psychiatriques ®™. Des cas rares d'hémorragies
cérébrales, de parkinsonisme ou de psychose ont été rapportés ©.

3. DIAGNOSTIC

La maladie est évoquée chez un adulte jeune présentant des AVC sans facteurs de risque vasculaire
traditionnels et ayant des antécédents familiaux. L'1RM cérébrale montre des hypersignaux T2/FLAIR
dans la substance blanche, des infarctus lacunaires, une atrophie cérébrale, et des espaces périvascu-
laires dilatés (5). La confirmation se fait par analyse génétique du géne NOTCH3 ®. La biopsie cutanée,
n'est plus utilisée.

4. PRISE EN CHARGE EN MEDECINE PHYSIQUE ET READAPTATION

La MPR est fondamentale pour maintenir l'autonomie, améliorer la qualité de vie et limiter les complica-
tions @ Elle est multidisciplinaire

41 Rééducation Motrice : Lobjectif est de restaurer les fonctions motrices, de prévenir les chutes et
d'éviter les complications telles que les rétractions musculaires ou les troubles posturaux. La kinésithé-
rapie comprend des exercices de renforcement musculaire, d'équilibre, de coordination et de marche.
La balnéothérapie peut étre utilisée pour réduire la spasticité. Des orthéses sont parfois nécessaires.

4.2 Ergothérapie : Lergothérapeute travaille & l'autonomie dans les activités de la vie quotidienne (AVQ)
et al'adaptation de I'environnement (aides techniques, aménagement du domicile).

4.3 Prise en charge des Vésico-Sphinctériens : Un bilan urodynamique peut révéler une hyperactivité dé-
trusorienne. Le traitement associe , anticholinergiques, et éducation mictionnelle . Le suivi est assuré
en coordination avec les urologues.

4.4 Rééducation Cognitive et Orthophonie : La stimulation cognitive porte sur la mémoire, 'attention et

.ajprm-dz.com
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les fonctions exécutives, via des programmes informatisés ou des ateliers encadrés par un neuropsy-
chologue. Lorthophonie intervient en cas de dysarthrie ou de troubles de la déglutition.

4.5 Soutien Psychologique : Face a une maladie évolutive et héréditaire, le soutien psychologique est
crucial, tant pour le patient que pour les aidants. Un accompagnement psychiatrique est souvent né-
cessaire

5. TRAITEMENT MEDICAL ET PERSPECTIVES

Actuellement, le traitement reste symptomatique. Il repose sur les antiagrégants plaquettaires, la prise
en charge des facteurs de risque cardiovasculaires (HTA, diabéte, dyslipidémie), et le traitement des
symptémes neuropsychiatriques.

“Des recherches sont en cours sur les traitements neuroprotecteurs et vasculaires ciblant les effets des
mutations de NOTCH3 @@,

6. CAS CLINIQUE

II's'agit d'un patient agé de 53 ans, demeurant a Boumerdes, marié, pére de trois enfants, agent de
surveillance de profession, actuellement en arrét de travail. Il est assuré social et adressé pour prise en
charge d'une tétraparésie spastique et de troubles vésicosphinctériens.

Antécédents :

- Suivi en psychiatrie pour état dépressif.

- Hypertension artérielle.

- Maladie de CADASIL diagnostiquée en 2023.
- Cas similaire chez la maman.

Traitement actuel :

- Déprétine 1cp/j,

- Aspegic 100 mg/j,

- Modopar 3 cp/j.

Histoire de la maladie :

Le début des signes cliniques remonte a environ 10 ans, dans un contexte de céphalées chroniques et de
troubles cognitifs, avec installation progressive de troubles moteurs  type de spasticité des membres
inférieurs, une instabilité & la marche avec chutes occasionnelles, ainsi que des troubles urinaires a type
de pollakiurie, urgenturie, parfois dysurie. Le tableau a également été compliqué par une dépression
récurrente ayant nécessité un suivi psychiatriquer.

Le patient consulte aujourd’hui pour un hilan fonctionnel global et une proposition de prise en charge
rééducative et urologique adaptée a son évolution clinique.

Examen clinique :
- Bilan cutané, trophique et articulaire : sans particularités.

SSN 3088-8298
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- Bilan neuromusculaire :
- Bonne force musculaire aux quatre membres.
- Spasticité sur les adducteurs cotée a 2 des deux ctés.
- Spasticité sur le triceps sural a 3 a droite.

- Réflexes ostéotendineux rotuliens et achilléens vifs des deux cotés.

- Réflexe cutané plantaire en extension des deux cotés.
- Sensibilité subjective: engourdissement des membres inférieurs.

Bilan vésico-sphinctérien :

- Interrogatoire :

- Sensation de besoin présente.
- Pollakiurie > 8 fois par jour.
- Nycturie 3 fois la nuit.

- Fuites par urgenturie.

- Transit régulier.

- Examen périnéal :

- Sensibilité : conservée.

- Réflexe anal : présent.

- Tonus anal: normotone

Fonctions supérieures :
- Troubles de la mémoire et de la compréhension.
- Bonne orientation temporospatiale
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Projet thérapeutique proposé :

- Rééducation motrice intensive en kinésithérapie.

- Prise en charge orthophonique des troubles cognitifs.

- Education thérapeutique des troubles vésicaux, du traitement anticholinergigue.

- Soutien psychologique ou psychiatrigue.

- Adaptation du cadre de vie et sécurisation.

- Suivi MPR régulier

Discussion

Notre CADASIL est une angiopathie héréditaire rare due a une mutation du géne NOTCH3, responsable
d'AVC lacunaires, de troubles cognitifs et parfois de troubles urinaires™. Le diagnostic repose sur I'RM
cérébrale et la confirmation génétique.

Chez notre patient, I'évolution sur 10 ans s'est traduite par une dégradation neurologique progressive,
associée a des Iésions sous-corticales caractéristiques en imagerie ©. Les troubles urinaires, bien que
rares, peuvent sexpliquer par l'atteinte des circuits fronto-pontiques “.

La prise en charge en Médecine Physique et Réadaptation (MPR) est centrée sur le maintien de I'au-
tonomie. Elle associe rééducation motrice, hilan urodynamique et parfois autosondage ou traitement
pharmacologique 8.

Ce cas llustre I'importance d'un suivi pluridisciplinaire

7. CONCLUSION

La maladie de CADASIL a un retentissement fonctionnel et psychosocial majeur. Une prise en charge
précoce, pluridisciplinaire et continue permet d'en atténuer les conséquences et de préserver la parti-
cipation sociale des patients. La coordination entre les différents acteurs de soins est essentielle dans
cette pathologie rare, chronique et évolutive.

8.Ho CS, Mondry A. CADASIL presenting as schizophreniform organic psychosis.
Gen Hosp Psychiatry. 2009.

9, Panicker N, Fowler CJ, Kessler TM. Managing neurogenic lower urinary tract
dysfunction in MSA and related disorders. Nat Rev Urol. 2015;12(11):667-678.
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4.1. Adultes - Bléphar . Spasme hémifacial. - Torticolis spasmodique. « Traitement symptomatique membre doit étre adaptée a chaque patient, sans

local de la spasticité (hyperactivité musculaire) des membres supérieurs et/ou inférieurs. - Traitement de lincontinence urinaire chez les Brachialis (brachial) 50-400 U 1-2 dépasser la dose maximale totale de 1500 unités. Chez

adultes avec une hyperactivité neurologique du détrusor due a une blessure médullaire (traumathue ou non traumatique) ou a une Brachioradialis (brachio-radial) 50200 U lesujet dgé (= 65ans) Les personnes agées doivent faire

sclérose en plaques, qui effectuent régulierement un sondage intermittent propre. Enfants a partir de 2 ans - Traitement sym e Sicens brachi (biceps brachial 593000 l'objet d'une surveillance pour évaluer leur tolérance au

local de la spasticité des membres supérieurs et/ou inférieurs. Ce traitement médicamenteux doit étre inclus dans une prise en charge iceps brachil (biceps brachial) - traitement compte tenu de la plus grande fréquence de

globale multidisciplinaire (associant neurologue, pédiatre, médecin de médecine physique et de réadaptation, chirurgien Pronator Teres (rond 45200 U 1 maladie concomitante et de traitement associé chez ces

orthopédiste...). NB : DYSPORT 500 UNITES SPEYWOOD DOIT ETRE ADMINISTRE PAR DES MEDECINS AYANT DEJA UNE BONNE pronateur) patients. Les données cliniques nont pas mis en

EXPERIENCE DE L'UTILISATION DE LA TOXINE DANS CES INDICATIONS. 4.2. logie et mode d'admi Rec “Triceps brach, caput longum évidence de différences de réponse entre les personnes

générales Les doses recommandées de DYSPORT 500 UNITES SPEYWOOD sont spécifiques de la préparation et ne sont pas (Triceps brachial, chef long) 150-300 U 2 agées et les patients adultes plus jeunes. Mode

interchangeables avec les autres préparations de toxines botuliniques A. Elles sont exprimées en unités SPEYWOOD (voir rubrique 4.4). Pacioralis Major (Grand gi'admipistratinn A laide d'une aiguille stél:ile,

Un intervalle minimum de 12 semaines entre deux séances d'injection doit étre respecté. DYSPORT doit étre uniquement administré par pectoral) 100-300 U 2 introduire dans le flacon 1 ml, 2,5 ml ou 5 ml (fonction

des médecins ayant été formés de facon appropriée. Une aiguille stérile de 23 ou 25 gauge doit étre utilisée pour réaliser I'injection. En cas _ du volume du muscle cible) d’une solution injectable

d'antécédents d'atteinte neurogéne de la face, il est recommandé de réduire la posologie (voir rubrique 4.4). Les instructions pour la Subscapularis (Sous- 75-300 U 1-2 de chlorure de sodium a 0,9 pour cent (voir rubrique

reconstitution sont spécifiques a chaque dosage de DYSPORT (DYSPORT 300 Unités Speywood et DYSPORT 500 Unités Speywood). Les seapulaire) 6.6). On obtient ainsi une solution limpide contenant

volumes de dilution correspondent a des concentrations qui sont spécifiques a chaque indication. Latissimus Dorsi (Grand 150-300 U 1.2 500, 200 ou 100 UNITE_S SPEYWOOD/m de substance

Volume de solution injectable NaCl | Pour la spasticité des membres inférieurs dorsa) active. Utiliser une seringue de 1 mi ou de 5 mi en

Concentration en unités A . ‘ Phudieli) T conviendra duiiser une dose inifiale moindre pour éviter Tapparition d'une fabiesse | Tonction du volume total a injecter. Le produit doit étre

0,9%" a ajouter par flacon de chez fenfant, |a dose étant determinge en i injecté par voie intra musculaire. Bien que la localisation

Speywood par ml L fonction du poids corporel, une dilution musculaire excessive des muscles concernés, par exemple chez les patients dont les Jecte par voie ints C e. q  lo

DYSPORT 500 Unités 0 P rporel, ¢ muscles 4 traiter sont peu développés ou encore chez les patients qui nécessitent une | des sites d'injection puisse étre déterminée par la

560 Unitgsimi T ;‘,‘Pnp'?’ge"‘la"e IPE‘" ﬁE"el nécessaire tf"ﬁ" injection concomitante dans un autre groupe musculaire. palpation manuelle, il est recommandé de recourir a

nitesim m BLaEPerlIrl‘\RIgSSA‘gcl‘qunll‘f‘Slﬁsl\ﬁ?ﬂﬂ?&%ﬂ‘ 2 e nombre de sites dépend du volume du muscle injecté des techniques de guidage électromyographique ou de

200 Unités/ml 2,5ml Posologie Dans le  traitement  du — - - - - - s}lmulatlon nerveuse qu.de.chographle pour Ioc’al'lser

# la toxine botulini t les muscles concernés. Toutefois en raison de la difficulté technique de ces méthodes de guidage, l'injection du jambier postérieur

100 Unités/ml 5ml €pharospasme, 1a toxiné botulinique es nécessite une formation et une compétence particuliére du médecin injecteur. Lamélioration clinique survient généralement au cours

habituellement injectée dans les muscles

*Stérile, sans conservateur suivants : orbicularis oculi, corrugator et
procerus. Le traitement standard |mpf|que 4sites d'injection autour de chacun des yeux dont deux injections au niveau des paupiéres
supérieures, 'une médiane et l'autre latérale a proximité du canthus. Dans le traitement du spasme hémifacial, les muscles injectés
par la toxine botulinique sont trés similaires a ceux injectés pour traiter un blépharospasme et incluent le plus souvent l'orbicularis
oculi et le corrugator (parmi d’autres muscles de la face). Habituellement, lors de la premiére séance d'injection pour le traitement
d’un spasme hémifacial, seules les régions peri-oculaires sont injectées. Méme si le spasme hémifacial affecte la région inférieure de
la face, seuls les muscles de la région supérieure de la face sont injectés lors de la premiére séance car il est admis que cela peut étre
suffisant pour contréler les spasmes affectant la région inférieure de la face. Une étude clinique de recherche de doses pour le
traitement du blépharospasme essentiel et bénin a montré que l'injection d’'une dose de 40 unités de DYSPORT par oeil est
significativement efficace. Linjection d’une dose de 80 unités par oeil engendre un effet de plus longue durée. Cependant, I'incidence
des événements indésirables et plus particulierement du ptosis est dose-dépendant. Lors du traitement d’un blépharospasme ou
d’un spasme hémifacial, la dose maximale injectée ne doit pas excéder une dose totale de 120 unités par oeil. Une injection de 10
unités (0,05 ml) dans la partie interne (médiane) et de 10 unités (0,05 ml) dans la partie externe (latérale) de la jonction entre les zones
préseptales et orbitales de chacun des deux muscles orbiculaires, supérieur (3 et 4) et inférieur (5 et 6), de chaque oeil doit étre
réalisée. Afin de réduire le risque de ptosis, les injections a proximité du muscle élévateur de la paupiére supérieure doivent étre évitées.
Lors de l'injection dans la paupiére supérieure, l'aiguille doit étre orientée de telle
sorte que l'on évite le centre de la paupiére, partie ol s'insére le muscle releveur
de la paupiére. Le diagramme ci-dessus aide a repérer les points d'injection. Les
injections doivent étre renouvelées approximativement toutes les 12 semaines
ou dés que nécessaire pour éviter la réapparition des symptomes, mais elles ne
doivent pas étre répétées plus fréquemment que toutes les 12 semaines. Pour les
injections ultérieures, si la réponse observée a la dose initiale est insuffisante, la
dose injectée par oeil peut étre augmentée comme suit : 60 unités (10 unités (0,05
ml) dans la partie interne et 20 unités (0,1 ml) dans la partie externe) ; 80 unités (20
unités (0,1 ml) dans la partie interne et 20 unités (0,1 ml) dans la partie externe ou
jusqua 120 unités (20 unités (0,1 ml) dans la partie interne et 40 unités (0,2 ml)
dans la partie externe) au-dessus et en-dessous de chaque oeil selon la maniére décrite précédemment. D'autres sites, localisés dans le
muscle frontalis, au-dessus du sourcil (1 et 2) peuvent également étre injectés si les spasmes génent la vision. Dans le cas de
blépharospasme unilatéral, les injections devront étre limitées a l'oeil atteint. Les patients atteints de spasme hémifacial doivent étre
traités de la méme fagon que lors de la prise en charge d’un blépharospasme unilatéral. Les doses recommandées sont applicables &
I'adulte quel que soit son &ge y compris le sujet 4gé. Population pédiatrique Chez I'enfant, la tolérance et I'efficacité de DYSPORT dans le
traitement du blépharospasme et du spasme hémifacial chez I'enfant nont pas été démontrées. Mode d’administration A |'aide d'une
aiguille stérile, introduire dans le flacon 2,5 ml d’une solution injectable de chlorure de sodium a 0,9 pour cent (voir rubrique 6.6). On
obtient ainsi une solution limpide contenant 200 UNITES SPEYWOOD/ml de substance active. DYSPORT est administré par injection par
voie sous-cutanée dans les parties interne (médiane) et externe (latérale) de la jonction entre les zones préseptales et orbitales de chacun
des deux muscles orbiculaires (supérieur et inférieur) des yeux. TORTICOLIS SPASMODIQUE Posologie Les doses recommandées pour
le traitement du torticolis sont applicables a I'adulte, quel que soit son &ge, a condition qu'il présente un poids normal et qu'il ne présente
pas de signe de réduction de la masse musculaire du cou. Linjection d’une dose plus faible est recommandée chez le patient présentant
un poids sensiblement insuffisant ou chez le sujet agé, chez lequel peut exister une réduction de la masse musculaire. La dose initiale
recommandée est de 500 unités par patient (soit 1 ml, pour la dilution de 1 flacon de 500 unités dans 1 ml). Cette dose ne doit jamais
excéder 1000 unités par patient et par séance d'injection. La dose totale doit étre répartie entre les 2 ou 3 muscles cervicaux les plus actifs
(le plus souvent : sterno-cléido-mastoidien, splenius, trapéze ou angulaire). Afin de minimiser le risque de dysphagie, le muscle
sterno-cléido-mastoidien ne doit pas étre injecté de fagon bilatérale et la dose initiale pour ce muscle ne doit pas dépasser 150 unités
(soit 0,3 ml). Le clinicien est libre de déterminer avec ou sans guidage électromyographique (E.M.G), les muscles les plus actifs, et le
nombre de sites a injecter par muscle. Pour chaque muscle, la dose sera répartie en 2 ou 3 sites. Lors des injections ultérieures, la dose
doit étre adaptée en fonction de la réponse clinique et des effets indésirables observés. Linjection de doses comprises entre 250 et 1000
unités est recommandée bien que l'injection des doses les plus fortes puisse étre associée a une augmentation de la survenue d'effets
indésirables, en particulier la dysphagie. Les séances d'injection doivent étre répétées environ toutes les 16 semaines ou dés que
nécessaire pour maintenir l'effet recherché, mais pas plus fréqguemment que toutes les 12 semaines. En cas de forme rotationnelle de
torticolis : répartir la dose de 500 unités en injectant 350 unités dans le muscle splénius de la téte, de facon ipsilatérale a la rotation, dans
la direction de I'axe menton/téte, et 150 unités dans le muscle sternomastoidien, de facon controlatérale a I'axe de rotation. En cas de
laterocolis, répartir la dose de 500 unités en injectant 350 unités dans le splénius ipsilatéral de la téte et 150 unités dans le sternomastoi-
dien ipsilatéral. Si une élévation de I'épaule est associée, une injection dans le trapéze ipsilatéral ou dans le muscle angulaire de
l'omoplate pourrait étre requise dans les cas d’hypertrophie visible du muscle ou des résultats de I'électromyogramme. Quand l'injection
de 3 muscles est nécessaire, répartir la dose de 500 unités comme suit : 300 unités dans le muscle splénius de la téte, 100 unités dans le
sternomastoidien et 100 unités dans le troisiéme muscle. En cas de retrocolis, répartir la dose de 500 unités en injectant 250 unités dans
chacun des splénius de la téte. Les injections bilatérales dans le muscle splénius de la téte peuvent augmenter le risque de faiblesse
musculaire au niveau du cou. Dans les autres formes de torticolis, l'identification des muscles les plus actifs est trés dépendante de
l'expertise du spécialiste et de 'EMG. L'EMG devrait étre utilisé dans le diagnostic de toutes les formes complexes de torticolis, lors d’'une
réévaluation aprés échec des injections dans les formes non complexes de torticolis et pour guider les injections dans les muscles
profonds ou chez les patients en surpoids chez lesquels les muscles du cou sont peu palpables. Population pédiatrique Chez l'enfant, la
tolérance et l'efficacité de DYSPORT dans le traitement du torticolis chez I'enfant n'ont pas été démontrées. Mode d’administration A
l'aide d'une aiguille stérile, introduire dans le flacon 1 ml d’une solution injectable de chlorure de sodium a 0,9 pour cent (voir rubrique
6.6). On obtient ainsi une solution limpide contenant 500 UNITES SPEYWOOD/mI de substance active. DYSPORT est injecté par voie
|ntramusculalre TRAITEMENT SYMPTOMATIQUE LOCAL DE LA SPASTICITE DES MEMBRES SUPERIEURS ET/OU INFERIEURS CHEZ
L’ADULTI gil édu ieur chez 'adulte Des doses allant jusqua 1500 unités peuvent étre administrées au
cours d’une seule séance de traitement. La dose a l'initiation ou lors d’une nouvelle séance d'injection doit étre adaptée a chaque patient
en fonction de la taille, du nombre de muscles concernés, de la sévérité de la spasticité, de I'existence d'une faiblesse musculaire localisée
et de la réponse du patient au traitement précédent. Cependant, la dose totale ne doit pas excéder 1500 unités. Le volume administré a
chaque site d'injection ne devrait généralement pas excéder 1ml.

des deux semaines qui suivent la séance d'injection. Les séances d'injections pourront étre répétées si besoin pour maintenir l'effet
clinique recherché, mais seront toujours espacées d’au moins 12 semaines. INCONTINENCE URINAIRE DUE A UNE HYPERACTIVITE
NEUROLOGIQUE DU DETRUSOR Posologie La dose recommandée est de 600 U. Une dose de 800 U peut étre utilisée en cas de réponse
insuffisante, ou chez les patients avec une forme sévére de la maladie (par exemple, selon la gravité des signes et symptomes et/ou des
paramétres urodynamiques). Dysport doit étre administré aux patients qui effectuent régulierement un sondage intermittent propre. La
dose totale administrée doit étre repartle en 30 injections intra-détrusoriennes uniformément distribuées dans tout le détrusor, en
évitant le trigone. Dysport est injecté a l'aide d'un cystoscope flexible ou rigide et chaque injection doit se faire & une profondeur
d'environ 2 mm avec I'administration de 0,5 mL a chaque site. Pour la derniére injection, environ 0,5 mL de solution injectable de chlorure
de sodium a 0,9 % (0,9 mg/mL) doit étre injecté pour assurer une administration compléte de la dose.

Une antibiothérapie prophylactique doit étre initiée
conformément aux recommandations et protocoles locaux
ou conformément aux études cliniques (voir rubrique 5.1).
Les médicaments anticoagulants doivent étre arrétés au
moins 3 jours avant l'administration de Dysport et repris
uniquement le lendemain des injections. Si nécessaire, les
héparines de bas poids moléculaire peuvent étre
administrées 24 heures avant |'administration de Dysport.
Avant l'injection, une anesthésie locale de |'urétre ou un gel
lubrifiant peuvent étre utilisés pour faciliter l'insertion du
cystoscope. Si nécessaire, une instillation intravésicale d'une
solution anesthésique diluée (avec ou sans sédation) ou une
anesthésie générale peuvent également étre effectuées. Si
une instillation locale d'anesthésique est réalisée, la solution
anesthésique devra étre drainée, puis la vessie instillée
(rincée) avec une solution injectable de chlorure de sodium a
0,9 % (9 mg/mL) et drainée a nouveau avant de poursuivre la
procédure d'injection intra-détrusorienne. Avant l'injection,
un volume suffisant de solution injectable de chlorure de sodium & 0,9 % (9 mg/mL) doit étre instillé dans la vessie afin d'obtenir une
visualisation adéquate pour les injections. Aprés I'administration des 30 injections intra-détrusoriennes, la solution injectable de chlorure
de sodium a 0,9 % (9 mg/mL) utilisée pour la visualisation de la paroi vésicale doit étre drainée. Le patient doit rester sous observation
pendant au moins 30 minutes aprés l'injection. Le début de I'effet est généralement observé dans les 2 semaines suivant le traitement.
Le traitement par Dysport doit étre répété lorsque I'effet de l'injection précédente a diminué, mais pas plus tot que 12 semaines aprés
l'injection précédente. Dans les études cliniques (voir rubrique 5.1), le délai médian jusqu'au retraitement chez les patients traités par
Dysport était compris entre 39 et 47 semaines. Toutefois, la durée de réponse peut étre plus longue car plus de 40 % des patients
n'avaient pas été retraités a 48 semaines. Population pédiatrique La sécurité et I'efficacité de Dysport pour le traitement de I'incontinence
urinaire due & une hyperactivité neurologique du détrusor chez les enfants (moins de 18 ans) n'ont pas été établies. Mode d'administra-
tion Dysport est administré par injection intra-détrusorienne comme indiqué ci-dessus. Lors du traitement de l'incontinence urinaire
due a une hyperactivité neurologique du détrusor, Dysport est reconstitué avec une solution injectable de chlorure de sodium a 0,9 % (9
mg/mL) pour donner une solution de 15 mL contenant soit 600 unités, soit 800 unités. Pour des instructions concernant la reconstitution
du médicament avant administration, voir la rubrique 6.6. TRAITEMENT SYMPTOMATIQUE LOCAL DE LA SPASTICITE DES MEMBRES
SUPERIEURS ET/OU INFERIEURS CHEZ L'ENFANT A PARTIR DE 2 ANS Posologie La dose 4 linitiation ou lors d’'une nouvelle séance
d'injection doit étre adaptée a chaque patient en fonction de la taille, du nombre et de la localisation des muscles concernés, de la
sévérité de la spasticité, de I'existence d'une faiblesse musculaire localisée, de la réponse du patient au traitement précédent et/ou
d'antécédents d’événements indésirables avec la toxine botulinique. Spasticité du membre inférieur chez I'enfant a partir de 2 ans La
dose totale maximale de DYSPORT administrée par séance d'injection ne doit pas dépasser 15 unités/kg en cas d'injections unilatérales
ou 30 unités/kg en cas d'injections bilatérales. De plus, la dose totale de DYSPORT par séance d'injection ne doit pas dépasser la dose la
plus faible entre les deux doses suivantes : 1 000 unités ou 30 unités/kg. La dose totale doit étre répartie entre les différents muscles
spastiques des membres inférieurs. Dans la mesure du possible, la dose doit étre répartie sur plus d'un site d'injection par muscle. Le

Care

Shas cirjectan -

Tazons

2 le nombre de sites dépend du volume du muscle injecté

711 conviendra d'utiliser une dose initiale moindre pour éviter Iapparition d'une faiblesse
musculaire excessive des muscles concerés, par exemple chez les patients dont les
muscles & traiter sont peu développés ou encore chez les patients qui nécessitent une
injection concomitante dans un autre groupe musculaire.

Dose1 de DYSPORT Nombre de sites2 Le renouvellement de linjection doit étre réalisé
Muscle ’°°°’;"'f"d::;)“""° diinjection recommandé | lorsque leffet clinique lié & la précédente injection
_ peyw! diminue, généralement entre 12 et 16 semaines ou plus,
Distal mais en respectant un intervalle minimum de 12
Soleus (soléaire) 300-550 2-4 semaines aprés la précédente injection. Spasticité du
Gastrocnemius membre supérieur chez l'adulte La dose maximale
(gastrocnémien) % . . )
recommandée ne doit pas dépasser 1000 unités (ou
Chef médial 100-450 1500 unités en cas diinjection dans les muscles de
Chef latéral 100-450 1-3 Iépaule). La dose a linitiation ou lors d’'une nouvelle
Tibialis posterior (tibial 100250 13 séance d'injection doit étre adaptée a chaque patient
postérieur) en fonction de la taille, du nombre et de la localisation
Flexor digitorum longus des muscles concernés, de la sévérité de la spasticité, de
(0”:::‘;55“”"0'“"‘“" des 50-200 1-2 l'existence d’une faiblesse musculaire localisée, de la
i . N " s
_ _ réponse du patient au traitement précédent et/ou
Flexor digitorum brevis d'antécédents d‘événements indésirables. Dans les
(court fléchisseur des 50-200 1-2 BN h . o
orteils) essais cliniques, lors d’'une séance d'injection, les doses
Fiexor hallucis longus (long 50200 T de 500, 1009 e't 1500 Unités Spe\:/wopd oql été réparties
fléchisseur de 'hallux) entre les différents muscles sélectionnés (cf. tableau
Flexor hallucis brevis (court 50-100 T ci-apres). A partir du deuxiéme cycle de traitement, des
fléchisseur de I'hallux) doses supérieures a 1000 Unités et jusqu’a 1500 Unités
Proximal peuvent étre administrées en cas d'injection dans les
Rectus femoris (muscle 100400 T muscles de Iépaule. Dans le cas de I'administration
droit fémoral) d'une dose de 1500 U dans le membre supérieur, 500 U
Muscle ischio-jambier 100-400 1-3 seront injectées dans les muscles de Iépaule.
Dosel de DYSPORT Nombre de sitas2 Le volume administré a chaque site d'injection ne
Muscle recommandée (Unité Finlention rocommange | devrait généralement pas excéder Tml. Des doses
Spoywood) injection recommandé ral N Pe | o
peyw supérieures a 1500 Unités de DYSPORT n'ont pas été
Adductor magnus (grand 100-300 1-3 évaluées pour le traitement de la spasticité des
adducteur) membres supérieurs chez I'adulte.
‘Adductor Longus (long 50-150 2
adducteur)
"Adductor Brevis (court 50-150 2
adducteur)
Gracilis 100-200 1-3
Gluteus maximus (grand
fessien) 100-400 1-2

volume injecté ne doit pas dépasser 0,5 ml par site d'injection. Voir le tableau ci-dessous pour les doses recommandées par muscle.

Le renot it de linjection doit étre réalisé
lorsque leffet clinique lié a la précédente injection
diminue mais en respectant un intervalle minimum
de 12 semaines apres la précédente injection. Dans
les études cliniques, la majorité des patients ont été

réinjectés entre 16 et 22 semaines aprés la
précédente injection. Cependant, chez certains

patients leffet clinique recherché a duré plus
longtemps par exemple jusqu'a 28 semaines. Au
moment du renouvellement de linjection,
I'évaluation du degré et du type de spasticité peut

conduire & une modification de la dose et du choix

des muscles injectés. La posologie devra étre réduite
chez les enfants : + présentant des comorbidités
associées notamment troubles pré-existants de la
déglutition ou respiratoires, « dont les muscles a

traiter sont peu développés, + qui nécessitent une
injection multisite, « qui bénéficient d'injections sous

anesthésie générale. Dans tous les cas, lors du choix
de la dose, une évaluation individuelle du rapport
bénéfice/risque devra étre envisagée, afin de réduire
le risque d'effets indésirables notamment le risque de
diffusion de la toxine a distance du site
d'administration (voir rubriques 4.4 et 4.8). Spasticité
du membre supérieur chez I'enfant a partir de 2

Dose par muscle et par .
Muscle jambe (Unités Speywood | NOPre de sie dinjection
par kg de poids corporel) P

Distal

Gastrocnemius 52415 Ulkg Jusqua 4

(gastrocnémien)

Soleus (soléaire) 4a6Ukg Jusqua 2

Tibialis posterior (tibial , "

o 345 Ulkg Jusqua 2

Proximal

Biceps femors,

semitendinosus, , .

semimembranosus (ischio 5a6Ukg Jusqua2

jambiers)

Sartorius (sartorius) 3415 Ulkg Jusqua 2

‘Adductor

magnus/longus/brevis 3410 Ukg Jusqua 2

(adducteurs)

Rectus femoris, vastus

medialis, vastus intermedius, . .

vastus lateris 3215Ukg Jusqu'a 2

(quadriceps)
Jusqua 15 Ulkg/jambe si Tinjection conceme uniquement
les muscles distaux, uniquement les muscles proximaux ou
multiniveaux (muscles proximaux et distaux).

Dose totale
Ne doit pas dépasser la dose la plus faible entre les deux
doses suivantes par séance dinjection : 1 000 unités ou 30
unités/kg.

ans En cas d'injection unilatérale, la dose maximale
de DYSPORT administrée par séance ne doit pas
dépasser la plus faible des doses suivantes : 16 U/kg
ou 640 U. En cas d'injection bilatérale, la dose
maximale de DYSPORT par séance ne doit pas
dépasser la plus faible des doses suivantes : 21 U/kg
ou 840 U. La dose totale doit étre répartie entre les

différents muscles spastiques du ou des membres supérieurs. Le volume injecté ne doit pas dépasser 0,5 ml par site d'i injection. Voir le
d

membres supérieurs chez I'enfant
Le traitement par DYSPORT doit étre renouvelé
lorsque l'effet de la précédente injection a diminué,
mais en respectant un intervalle minimum de 16
semaines aprés la précédente injection. Dans I'étude
clinique, la majorité des patients ont été réinjectés
entre 16 et 28 semaines aprés la précédente injection.
Cependant, certains patients ont eu une réponse plus
longue, a savoir 34 semaines ou plus. Au moment du
renouvellement de l'injection, I'é i

du type de spasticité peut conduire a une
modification de la dose et du choix des muscles
injectés. Spasticité des membres supérieurs et
inférieurs chez I'enfant a partir de 2 ans En cas de
traitement de la spasticité affectant a la fois les
membres supérieurs et les membres inférieurs au
cours de la méme séance d'injection, la dose de
DYSPORT a injecter dans chaque membre doit étre
adaptée a chaque patient et définie conformément a
la rubrique posologie des membres correspondants
(membres supérieurs et membres inférieurs), sans
dépasser la dose maximale totale la plus faible entre
les deux doses suivantes de 30 U/kg ou 1000 U par
séance d'injection. Le traitement ne doit pas étre
renouvelé avant 12 a 16 semaines aprés la précédente

séance d'injection. Le délai avant le renot rent
du traitement sera défini pour chaque patient en
fonction de son évolution et de la réponse au
traitement. Mode d’administration DYSPORT est
reconstitué avec une solution injectable de chlorure
de sodium a 0,9 % (voir rubrique 6.6) et injecté par
voie intramusculaire comme indiqué ci-dessus. Bien
que la localisation des sites d'injection puisse étre
déterminée par la palpation manuelle, il est
recommandé de recourir a des techniques de guidage
électromyographique ou de stimulation nerveuse ou

tableau ci-dessous pour les doses recommandées par muscle. Dose de DYSPORT par muscle dans le trai e la ité des
Dose recommandée par
Muscle muscle du membre Nombre de site d'injection
supérieur (en U/kg de poids par muscle
corporel)
Brachialis (brachial) 346 Ulkg Jusqu'a 2
Brachioradialis (brachio- 1583 Ukg ;
radial)
Biceps brachii (biceps 346 Ukg Jusqua 2
8Y | brachial)
1 du degré et Pronator Teres (ond
ronator Teres (ron N

pronateur) 1a2Ukg !
Pronator quadratus (muscle 5
carré pronateur) 0581 Ukg !
Flexor carpi radialis . "
(fléchisseur radial du carpe) 2a4Ukg Jusqua 2
Flexor carpi ulnaris
(fléchisseur ulnaire du 1,523 Ulkg 1
carpe)
Flexor digitorum profundus
(fléchisseur profond des 142 Ukg 1
doigts)
Flexor digitorum superficialis
(fléchisseur superficiel des 1,543 Ukg Jusqua 4

e doigts)
Flexor pollicis
brevis/opponens pollicis
(court fléchisseur du 0,521 Ukg 1
pouce/muscle opposant du
pouce)
Adductor Pollicis (adducteur 5
du pouce) 0,5a1Ulkg 1

Jusqu'a 16 Ulkg pour chaque membre supérieur (sans
dépasser 640 U par membre)
Dose totale . AN
Jusqu'a 21 Ulkg en cas d'injection dans les deux membres
supérieurs (sans dépasser 840 U)

d'échographie pour localiser les muscles concernés.




4.3. Contre-indications Hypersensibilité a la substance active ou a I'un des excipients mentionnés a la rubrique 6.1. Infection urinaire au
moment du traitement dans le cas de la prise en charge de I'incontinence urinaire due & une hyperactivité neurologique du détrusor. 4.4.
Mises en garde spéciales et précautions d'emploi La concentration de la solution reconstituée de DYSPORT est exprimée en Unités
Speywood Etant donné 'absence d’harmonisation des systemes d'unités pour les différentes toxines botuliniques commercialisées, il
est nécessaire de faire preuve d'une extréme prudence au cas ot le passage d'une toxine botulinique d’un laboratoire pharmaceutique a
la toxine botulinique d'un autre laboratoire pharmaceutique s'avérerait nécessaire. Des effets indésirables, liés a la diffusion de la toxine
a distance du site d’administration, ont été rapportés (cf. 4.8 Effets indésirables). Les patients traités a dose thérapeutique peuvent
présenter une faiblesse musculaire excessive. Le risque de survenue de tels effets indésirables peut étre réduit en ayant recours a la plus
faible dose efficace et en ne dépassant pas la dose maximale recommandée. De trés rares cas de déces faisant parfois suite a une
dysphagie, une pneumopathie (incluant de facon non limitative : dyspnée, insuffisance respiratoire, arrét respiratoire) et/ou chez des
patients ayant une asthénie significative ont été rapportés aprés traitement par la toxine botulinique de type A ou B. DYSPORT doit étre
administré avec précaution chez les patients présentant des antécédents de troubles de la déglutition ou de troubles respiratoires car la
diffusion de la toxine dans les muscles impliqués peut aggraver ces troubles. Une pneumopathie d'inhalation a été observée dans de
rares cas et représente un risque chez les patients présentant des troubles respiratoires chroniques. DYSPORT doit étre utilisé
uniquement avec prudence et sous étroite surveillance médicale chez les patients présentant un déficit marqué de la transmission
neuromusculaire (exemple : myasthénie grave) clinique ou infraclinique. Ces patients peuvent présenter une sensibilité accrue aux
produits tels que DYSPORT pouvant conduire & une faiblesse excessive des muscles. Les patients et leur entourage doivent étre avertis
de la nécessité d'une prise en charge médicale immédiate en cas de troubles de la déglutition, de troubles du langage ou de troubles
respiratoires. La posologie et la fréquence d’administration recommandées ne doivent pas étre dépassées. DYSPORT ne doit pas étre
administré pour traiter la spasticité d'un patient présentant une contracture fixe. La prudence est de rigueur lors du traitement de
patients adultes, en particulier les sujets agés, présentant une spasticité des membres inférieurs, car ils peuvent présenter un risque plus
élevé de chute. Au cours des études cliniques controlées par placebo dans le traitement de la spasticité des membres inférieurs, des cas
de chute ont été rapportés chez 6,3% et 3,7% des patients dans les groupes DYSPORT et placebo respectivement. Lexistence
d'antécédents d'atteinte neurogéne de la face (paralysie faciale, polyradiculonévrite) nécessite, lors de la premiére injection, d'utiliser des
doses égales au quart de la dose recommandée (cf. 4.2 Posologie et mode d’administration). Les patients souffrant de blépharospasme
peuvent avoir été sédentaires pendant un trés long moment. En conséquence, lors d'un traitement par la toxine botulinique, il est
nécessaire de leur conseiller une reprise d’activité progressive. La diminution du clignement due a l'injection de la toxine botulinique
dans le muscle orbiculaire peut conduire & une exposition prolongée de la cornée, a une lésion épithéliale persistante et a une ulcération
de la cornée en particulier chez les patients ayant présenté une paralysie faciale. Dans ce cas, des mesures préventives et curatives
doivent étre prises. Des cas de sécheresse oculaire ont été rapportés lors de I'utilisation de DYSPORT dans les régions périoculaires (voir
rubrique 4.8). Il est important de porter une attention particuliére a cet effet indésirable car la sécheresse oculaire peut prédisposer a des
troubles cornéens. Des gouttes protectrices, des pommades, l'occlusion de I'oeil par un pansement ou d'autres moyens peuvent étre
nécessaires pour prévenir les troubles cornéens. Comme pour toute injection intramusculaire, DYSPORT ne doit étre injecté que si
strictement nécessaire, chez les patients présentant des temps de saignement allongés ou une infection/inflammation au niveau du site
dinjection. En cas d'atrophie du muscle ciblé, des précautions particuliéres doivent étre prises. Des cas d'atrophie musculaire ont été

Classes de systémes

Torgancs Fréquent

Peu fréquent

* La fréquence relative aux dysphagies est issue de

Affections gastro-
intestinales

dysphagie*

I'analyse combinée des essais cliniques réalisés en
ouvert. Aucun cas de dysphagie n‘a été rapporté

faiblesse musculaire du
membre supérieur

dans les études cliniques conduites en double
aveugle.

Affections musculo-
squelettiques et
systémiques

douleur musculo-
squelettique du membre
supérieur

Spasticité des membres supérieurs et inférieurs chez
ladulte

douleur aux extrémités

réactions au point dinjection
(telles que douleur,

Troubles généraux et érythéme, gonflement....)

Les effets indésirables suivants ont été observés
chez des patients adultes traités par DYSPORT pour
une spasticité affectant a la fois les membres
inférieurs et les membres supérieurs.

anomalies au site asthénie

d'administration
fatigue

syndrome pseudo-grippal

Incontinence urinaire due a une hyperactivité
neurologique du détrusor

Classes de s"ys(émes Fréquent Peu fréquent
Affections gastro-
intestinales dysphagie

Affections musculo-
i et

faiblesse musculaire du
membre inférieur

systémiques

Taiblesse musculaire du
membre supérieur

Affections du rein et des
voies urinaires

incontinence urinaire

Troubles généraux et
anomalies au site
d'administration

troubles de la démarche

Lésions, intoxications et

blessure accidentelle

rapportés aprés I'utilisation de toxine botulinique (voir rubrique 4.8). Une dysréflexie autonome associée a la procédure de traitement de procédures fiées aux chute
I'hyperactivité neurologique du détrusor peut survenir. Une prise en charge médicale rapide peut étre nécessaire. DYSPORT ne doit étre
utilisé que pour le traitement d’un seul patient, au cours d'une méme séance d'injection. Toute fraction de solution restante doit étre - - - -
éliminée conformément aux instructions pour élimination et la manipulation (cf. section 6.6). Des précautions particuliéres doivent étre Classes de systémes d'organes | Fréquent __| Peufréquent
prises pour la préparation et I'administration du produit, ainsi que pour l'inactivation et I'élimination de la solution reconstituée non Infaction  des voies
utilisée (voire rubrique 6.6). Ce produit contient une faible quantité d'albumine humaine. Le risque de transmission d'une infection virale Infections et infestations urinaires’
ne peut étre totalement exclu aprés utilisation de sang humain ou de dérivés sanguins. La formation d'anticorps dirigés contre la toxine Bactériurie® a Possiblement lié a lintervention b Dans les
botulinique n'a été que rarement observée chez les patients traités par DYSPORT. Au plan clinique, la présence d'anticorps neutralisants Affecions _du__sydteme études pivots en double aveugle contr(_)!ées
est suspectée en cas de diminution de la réponse au traitement et/ou de la nécessité d'augmenter constamment les doses. Population nerveux 4 Céphalée Hypoesthésie versus place_bo, au cours des 2 premiéres
pédiatrique Dans la déformation dynamique du pied en équin chez les enfants présentant une paralysie cérébrale, une évaluation semaines suivant le traitement, des infections
fonctionnelle initiale précise doit étre effectuée en milieu spécialisé. Elle permet : - d‘évaluer la pertinence de l'indication : o spasticité Affections gastro-intestinales | Constipation des voies urinaires ont été signalées chez 4,0 %
prédominante, o absence de faiblesse musculaire parfois masquée par I'hypertonie. Cette faiblesse pourrait étre aggravée par une fections ‘musculo- des patients traités par Dysport et 6,2 % des
injection de toxine botulinique, o absence de rétraction fixée importante ou de cicatrice post chirurgicale rendant inutile une injection squelettiques et systémiques Faiblesse musculaire patients sous placgbo, ‘Les ir\fectipns ldes .voies
de toxine botulinique. « de déterminer les différentes composantes du traitement (kinésithérapie, port d‘attelles...), « d’adapter le Rétention Urinaire® urinaires peuvent induire des pyélonéphrites ¢
traitement en fonction de I%volution clinique. Pour le traitement de la spasticité associée a une paralysie cérébrale chez les enfants, Affections du rein et des Peut survenir si les patients nont pas un
DYSPORT ne doit étre utilisé que chez les enfants de 2 ans ou plus. Aprés la commercialisation, des signalements concernant une Voies urinaires Hématurie* Hémorragie uréthrale calendrier de sondage adapté.
éventuelle diffusion de la toxine a distance du site d'injection ont été trés rarement rapportés chez les patients pédiatriques présentant Heémorragie de la vessie 2mer local _de la
des comorbidités, principalement en cas de paralysie cérébrale. En général, la dose utilisée dans ces cas était supérieure a celle , spasticité¢ des membres supérieurs et/ou
recommandée (voir rubrique 4.8). De rare signalements spontanés de déces, parfois associés a une pneumonie d'inhalation, ont été A«ec'éo"f desl durgapes de | pysérection inférieurs chez I'enfant a partir de 2 ans
rapportés chez des enfants atteints de paralysie cérébrale grave aprés un traitement par la toxine botulinique, y compris aprés une feproduction et du sein Spasticité qes mgmbres inf_éneurs chez lenfant
utilisation non conforme a I aulonsallon de mlse sur le marché (par exemple au niveau du cou). Le traitement des patients pédiatriques Troubles  généraux et Les effets indésirables suivants ont été observés
présentant des troubles net dysphagie ou ayant des antécédents de pneumonie d'inhalation ou de maladie des anomalies  au site | Fievre Vessie douloureuse? chez les enfants traités par DYSPORT pour une
poumons nécessite une extréme prudence Chez les patlents presentant un mauvais état général, le traitement doit étre administré d'adminigtration spasticité affectant les muscles des membres
uniquement si le bénéfice potentiel pour le patient est supérieur aux risques. Tragabilité Afin d'améliorer la tracabilité des médicaments _ _ inférieurs.
biologiques, le nom et le numéro de lot du produit administré doivent étre clairement enregistrés. 4.5. Interactions avec d'autres Lesions, ~intoxications et N
médicaments et autres formes d'interactions Associations déconseillées Leffet de la toxine botulinique peut étre potentialisé par complications  liées  aux Dysréflexie autonome
d‘autres médicaments (aminoglycosides, curares, anticholinestérasiques, etc) interférant directement ou indirectement sur la procédures
transmission neuromusculaire, I'utilisation de tels médicaments doit se faire avec prudence chez les patients traités par toxine Ciasses de systomes
botulinique. 4.6. Fertilité, et Les études réalisées chez I'animal nont pas mis en évidence d'effet d,orga"yes Fréquent Peu fréquent
deélétere direct ou indirect sur la grossesse, le développement foetal/embryonnaire, la parturition ou le développement post natal,
excepté a des doses trés élevées, toxiques pour la mere (cf. section 5.3). Les données relatives a l'utilisation du complexe toxine Affections musculo- Myalgie
botulinique de type A-hémagglutinine chez la femme enceinte sont limitées. DYSPORT ne doit pas étre utilisé chez la femme enceinte 2“:2;‘:‘%:? et Faiblesse musculaire
sauf si le bénéfice attendu justifie le risque encouru par le foetus. Allaitement Le passage dans le lait maternel du complexe toxine 4 a
botulinique de type A - hémagglutinine n'est pas connu. Lutl_llsanon du complexe toxine botullmque de type A - hgmagglulmme n'est Affections du rein et des Incontinence urinaire Spasticit Eriet
pas recommandée pendant |'allaitement. 4.7. Effets sur I des eta utiliser des Lesrisques de Vvoies urinaires Les effets Ir\dESIrab|eS suivants ont été observés
faiblesse musculaire et de trouble de la vision peuvent, s'ils se manlfestent altérer temporairement I'aptitude & conduire des véhicules et Syndrome grippal chez les enfants traités par DYSPORT pour une
a utiliser des machines. 4.8. Effets indésirables La fréquence des effets indésirables est classée comme suit : trés fréquent (= 1/10), IRéaction au site dnection | spasticité affectant les muscles des membres
fréquent (= 1/100 a < 1/10), peu fréquent (= 1/1 000 a < 1/100), rare (= 1/10 000 a < 1/1 000), trés rare (< 1/10 000), fréquence Troubles généraux et (tels que douleur, éri:theme supérieurs.
indéterminée (ne peut étre estimée sur la base des données disponibles). Général anomalies au site bleus...) ' " | Asthénie
d'administration  froubies do o gemarche
C'“s:?o‘::;ye’f'“es Fréquent Peu fréquent Rare i
Affections du systéme amyotrophie Lésions, intoxications et
nerveux névralgique complications lies aux Chute
‘Affections de la peau procédures
et du tissu sous- prurit rash PN
cutané Blépharospasme et  spasme  hémifacial Spasticité_des membres supérieurs et inférieurs chez Classes de systémes Fréquent Peu fréquent
P Les effets ir bles suivants ont été observés chez [enfant Lors du traitement concomitant des membres dorganes réquel eu fréquel
les patients traités avec DYSPORT pour un supérieurs et inférieurs avec DYSPORT a une dose [Afections muscaio- Faibiesse muscuiaie
Troubles généraux et fatigue blépharospasme ou un spasme hémifacial. totale ne dépassant la plus faible des doses suivantes, et — Myalgie
anomalies au site syndrome pseudo- 30 U/kg ou 1000 U, il n'y a pas de nouvelles données Extrémit
d'administration grippal de_ sécurité par rapport a celles attendues pour le Syndrome grippal
douleur/hématome traitement  séparé des muscles de_s ln_'\embres _
au point d'injection supérieurs ou des muscles des membres inférieurs. Les Asthénie
chutes et les troubles de la démarche peuvent étre dus | Troubles généraux et Fatigue
Classes de a une faiblesse excessive du muscle traité et/ou a une | anomalies au site Reash e Tniecion |
systemes | Trés fréquent Fréquent Peu fréquent Rare diffusion locale de DYSPORT au niveau des autres | d'administration (13?52%22232:2 rach
d’organes musgl_es impliqués dans _Ia § mgrche et I’éq\{ilibre. Cmms%m gonﬂem’enl, '
Affections du paralysie du Expérience post commercialisation Le profil d'effets eczéma...)
Les effets indésirables peuvent survenir suite a une sy:(:r:e parésie faciale | e facial mdesnabl_els_ _rapportesh'au Iabolrato'ljre aPEES Tesions. Tnioxcations of
injection profonde ou mal localisée de DYSPORT | pemeux (septieme nerf commercialisation est cohérent avec la pharmacolo- | (Crou” o0 il 0 Rash
entrainant une paralysie temporaire des muscles cranien) gie du produit et reflete le profil observe pendant les | procedures
proches du site d'injection. ptosis diplopie ophtalmoplégie études cliniques.
Torticolis spasmodique SSchorose Classes de systémes d’organes Fréquence indéterminée
Les effets rables suivants ont été observés _Ch?Z Affections oculaire ‘Affections du systéme immunitaire Hypersensibilité
g;;sgegggtjse.traltes par DYSPORT pour un torticolis | oculaires augmentation ‘Affections du systéme nerveux Hypoesthésie
de la sécrétion 2
Jacrymale Affections musculo-squelettiques et systémiques Atrophie musculaire
‘Affections de la N Les effets indésirables résultant de la diffusion de la toxine a distance du site d'injection ont été trés rarement observés (faiblesse
peau et du tissu cedéme entropion musculalre excesslve, dysphagie, pneumopathie dfinhalation qui peuvent étre fatales) (voir rubrique 4.4). Déclaration des effets
sous cutané palpébral ectés La déclaration des effets indésirables suspectés aprés autorisation du médicament est importante. Elle permet
une survelllance continue du rapport bénéfice/risque du médicament. Les professionnels de santé doivent déclarer tout effet
Classes de indésirable suspecté via le systéme national de déclaration, au Centre National de Pharmacovigilance et de Matériovigilance via le site
systemes Tres fréquent Fréquent Peu fréquent Rare internet www.cnpm.org.dz et/ou par téléphone au 020 39 66 18/ 020 39 66 11/020 39 66 16 IPSEN Pharmacovigilance contact : Courriel
d’organes : pharmacovigilance.algeria@ipsen.com 4.9. Surdosage Des doses excessives peuvent provoquer & distance de profondes paralysles
céphalées heuromusculaires. Un surdosage peut augmenter le risque que la neurotoxine pénétre dans la circulation sanguine et peut conduire a
des complications associées au syndrome botulinique (ex dysphagie et dysphonie). Une réanimation respiratoire peut étre nécessaire
CSI;;S::‘:: Trés fréquent Fréquent Peu fréquent Rare si des doses excessives provoquent une paralysi'e des muscl_es respiratoires. Des soins médicaux généraux (#oivent étre conseillgs. Dans
dorganes le cas d’un surdosage, le patient doit étre placé sous surveillance médicale pour rechercher d'éventuels signes et /ou symptomes de
faiblesse musculaire excessive ou de paralysie musculaire. Un traitement symptomatique doit étre mis en place si nécessaire. Les
Affections du sensations symptomes de surdosage ne se manifestent pas obligatoirement juste aprés linjection. En cas d'injection ou dingestion orale
systeme vertigineuses accidentelle, le patient doit étre placé sous surveillance médicale pendant plusieurs semaines afin de rechercher d’éventuels signes
nerveux parésie faciale et/ou symptomes de faiblesse musculaire excessive ou de paralysie musculaire. 5. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES 5.1.
Vision trouble | diplopie . - . Classe pharmac : Autres p code ATC :
Affections . Les dysphagies sont a priori dose dépendantes et M03AXO1 La toxme botulinique A est produite par Clostridium bolulmum Elle bloque la Ilberatlon d acetylcholme dans la jonction
oculaires baisse de ptosis surviennent le plus souvent apres une injection dans le neuro-musculaire, entrainant une dégénérescence des terminaisons nerveuses et donc une paralysie. Ce blocage est définitif, mais
facuité visuelle muscle  sterno-cléido-mastoidien.  Un  régime I'existence de phénoménes de repousse axonale explique le caractére réversible des paralysies induites par les injections de toxine.
aspirations du | alimentaire léger doit &tre mis en place en attendant la Suite a l'injection intra-détrusorienne pour le traitement de I'hyperactivité neurologique du détrusor, la toxine a un effet sur les voies
Affections Fz"‘;""lgdaﬂm' rés(_)lution des symptomes. ) efférentes de I'activité du détrusor par l'inhibition de la libération d 'acétylcholine. De pIus la toxine peuti |nh|ber Ies neu{otransmetteurs
respiratoires, dysphonie e dans Traitement _symptomatique local de la_spasticité afférents et les voies sensitives. Efficacité et sécurité clinique dela supérieurs
thoraciques et respiratoires affortfmt les et/ou inférieurs chez I'adulte Lefficacité et la sécurité de DYSPORT dans le traitement de la spasticité des membres supeneurs chez I'adulte ont été
médiastinales (fausse route) ML& o , eva]uees dans Ig gadre d'une étude multlcgqtrlque, randomisée, en double av ugle, comparanvemer)t.a un plgcebq mcluang 238
Spasticité des membres inférieurs chez 'adulte patients (159 traités par DYSPORT et 79 traités par placebo) souffrant de spasticité des membres supérieurs, soit aprés un accident
dyspnée Les effets indésirables suivants ont été observés chez vasculaire cérébral (90%) ou un traumatisme cérébral (10%) survenus au moins six mois auparavant. Le Principal Groupe Musculaire
Affections dysphagie des patients adultes traités par DYSPORT pour une Cible (PGMC) était les muscles fléchisseurs des doigts (56%) suivis des fléchisseurs du coude (28%) et des fléchisseurs du poignet (16%).
jastro- sécheresse de - spasticité affectant les membres inférieurs. Le critére principal d'évaluation de lefficacité était le tonus musculaire du PGMC a la semaine 4, mesuré au moyen de I'Echelle
intestinales la bouche. nausées d’Ashworth Modifiée (MAS). Les principaux résultats obtenus aux semaines 4 et 12 sont présentés ci-dessous :
faiblesse douleur atrophie Semaine 4 Semaine 12
musculaire cervicale musculaire placebo | DYSPORT [ DYSPORT [ . "DYSPORT | DYSPORT
douleur atteinte do fa 500U 1000 U 500U 1000U
; musculo- machoire n=79 | n=80 n=79 n=79 | n=80 n=79
Affections squelettique o = = — — — —
iy myaigie musculaire sur " i ’ ' ' !
systémiques douleurs la MAS
distales variation o)
moyenne - - -
raideur P ( n=75 n=76 =76
musculo- Iinclusion sur le
squelettique PGMC
Tonus -0,3 -1,4" -1,6" -0,3 -0,7* -0,9"
musculaire sur
5 2 2 la MAS
Classes de systémes d'organes Fréquent variation
Affections gastro-intestinales dysphagie moyenne (MC)
‘Affections musculo-squelettiques et Taiblesse musculaire, myalgie S o ur n=54 n=57 n=58 n=52 n=54 =56
Spasticité des membres supérieurs chez l'adulte systémiques les fléchisseurs
Les effets indésirables suivants ont été observés chez asthénie du poignet
des patients adultes traités par DYSI?ORT pour une Tatigue "f“t:)r;ucila"e ur 03 0,9 2% 01 0,4* 06"
spasticité affectant les membres supérieurs. Troubles généraux et anomalies au site syndrome pseudo-grippal la MAS
dadminisiration réaction au site dinjection (douleur, ‘r’:o”a“""
yenne (MC)
hématomes, rash, prurit) depuis n=70 n=66 =73 =67 n=62 n=70
Lésions, intoxications et complications liées | chute Pinclusion sur
aux procédures les fléchisseurs
des doigts




Tonus 03 1,00 12 03 07 08"
musculaire sur

la MAS ©
variation
moyenne (MC)
depuis n=56 n=61 n=48 n=53 n=58 n=46
'inclusion sur
les fléchisseurs
du coude
Tonus
musculaire sur
la MAS :
variation
moyenne (MC)
depuis n=12 n=7 n=6 n=12 n=7 n=6
inclusion sur

les extenseurs

de 'épaule

*p<0,05

**p<0,0001

MC = moindres carrés

(1) Aucun test Statistique n'a été effectué en raison de la fréquence réduite par groupe de
traitement et groupe placebo

Dans une étude de suivi, ouverte, d'une durée de 15 mois, le renouvellement de l'injection a été décidé en fonction des besoins
cliniques aprés un minimum de 12 semaines. Lobjectif principal de cette étude de suivi était d'évaluer la sécurité a long terme de
DYSPORT. Les effets indésirables sous traitement observés étaient généralement d'intensité légére a modérée. Par ailleurs, évaluation
de critéres secondaires (exploratoires) semble suggerer que l'efficacité de DYSPORT est malnlenuejusqu a1 an d'aprés 'échelle MAS
(Modified Ashworth Scale) et I'échelle de Tardieu. dela édes inférieurs chezI'adulte
Lefficacité et la sécurité de DYSPORT dans le traitement de la spastlclte des membres inférieurs ont été évalués dans le cadre d'une
étude pivot multicentrique randomisée, en double-aveugle, contrélée par placebo, qui a inclus 385 patients (255 traités par DYSPORT et
130 traités par placebo) souffrant de spasticité des membres inférieurs aprés un accident vasculaire cérébral ou un traumatisme
cérébral. Le critére principal était le score de I'Echelle d’Ashworth Modifiée (MAS) évalué au niveau de l'articulation de la cheville. Un
volume total de 7,5 ml de DYSPORT 1000 unités (N = 125), de DYSPORT 1500 unités (N = 128) ou de placebo (N = 128) a été réparti entre
les muscles gastrocnémiens et soléaires et au moins un autre muscle du membre inférieur en fonction du tableau clinique. Une
amélioration statistiquement significative du score de MAS a été rapportée  la dose de 1500 unités lors de I'évaluation a la cheville avec
le genou en extension (impliquant tous les fléchisseurs plantaires). Une amélioration statistiquement significative du score de MAS a été
rapportée aux doses de 1000 et 1500 unités lors de I'évaluation a la cheville avec le genou fléchi (impliquant tous les fléchisseurs
plantaires a I'exception du gastrocnémien). Une amélioration de la spasticité évaluée au niveau de I'articulation de la cheville au moyen
de I'Echelle de Tardieu (TS) a également été rapportée, avec des améliorations statistiquement significatives du grade de sévérité de la
spasticité aux doses de 1000 et 1500 unités. Le traitement par DYSPORT a également été associé a une amélioration clinique, telle que
mesurée par l'échelle d'évaluation globale par le médecin (Physician Global Assessment, PGA), statistiquement significative aux deux
doses. Al'issue de cette étude, 345 patients ont été inclus dans une étude d'extension en ouvert au cours de laquelle un renouvellement
du traitement par DYSPORT aux doses de 1000 ou 1500 unités était envisagé selon les besoins. Les patients présentant également une
spasticité des membres supérieurs ont pu recevoir des injections de DYSPORT a la dose de 500 unités dans le membre supérieur atteint,
en plus des 1000 unités dans le membre inférieur, sans dépasser une dose totale maximale de 1500 unités. L'amélioration des
paramétres d'efficacité (MAS, PGA et TS) observée aprés 4 semaines de traitement par DYSPORT en double aveugle dans le membre
inférieur s'est maintenue aprés des traitements répétés. Au cours de I'étude en double aveugle, aucune amélioration de la vitesse de la
marche n'a été observée aprés un traitement unique, mais une amélioration a été observée aprés un traitement répété. Une autre étude
contrélée en double aveugle a été menée dans le traitement de la spasticité des adducteurs de la hanche chez 74 sujets atteints de
sclérose en plaques, recevant soit un placebo, soit DYSPORT 500, 1000 ou 1500 unités. Le médicament actif ou le placebo ont été répartis
entre le grand adducteur, le petit adducteur et I'adducteur moyen des deux jambes. Une amélioration statistiquement significative de
la distance entre les genoux a été rapportée dans le groupe DYSPORT 1500 unités par rapport au placebo. Incontinence urinaire due
a une hyperactivité neurologique du détrusor Deux études cliniques pivots randomisées, en double aveugle, contrélées versus
placebo et multicentriques ont été menées chez des patients souffrant d'incontinence urinaire due a une hyperactivité neurologique du
détrusor. Tous les patients pratiquaient déja un sondage pour vider réguliérement leur vessie et étaient insuffisamment contrélés par
des traitements oraux; les patients étaient naifs ou non naifs d'un traitement antérieur par la toxine botulinique pour voie intra-détruso-
rienne. Dans les deux études, un total de 485 patients avec une blessure médullaire (N = 341) ou de sclérose en plaques (N = 144) ont
été randomisés pour recevoir Dysport 600 U (N = 162), Dysport 800 U (N = 161), ou le placebo (N = 162). Le traitement a été administré
par cystoscopie en 30 injections intra-détrusoriennes uniformément réparties, en évitant le trigone. Une antibiothérapie
prophylactique a été débutée au moins 3 jours avant I'administration de Dysport et poursuivie pendant au moins 3 jours apres
I'administration de Dysport. Apres le traitement initial, les patients pouvaient recevoir d'autres injections de Dysport 600 U ou Dysport
800 U s'ils remplissaient les critéres de retraitement. Le critére principal d'évaluation de I'efficacité était la variation du nombre
d'épisodes hebdomadaires d'incontinence urinaire entre l'inclusion et la semaine 6. Les critéres d'évaluation secondaires comprenaient
le pourcentage de patients sans épisodes d'incontinence urinaire (réduction de 100 %) a la semaine 6, la variation du volume par
miction entre l'inclusion et la semaine 6, une série de paramétres urodynamiques (cystométrie de remplissage), un questionnaire de
qualité de vie des patients spécifique de l'incontinence (I-QOL ; comprend les comportements d'évitement et de limitation, I'impact
psychosoclal et la géne sociale) et I'impression globale de Ia reponse au traitement. Les résultats combinés des etudes pivots sont

présentés dans le tableau ci-dessous : Critéres d'e et secondaires dans les études pivots
randomisée)
Placebo Dysport 600 U Dysport 800 U
(N=162) (N=162) (N=161)
Episodes hebdomadaires
d'incontinence urinaire
Semaine 2
Variation movenne* (ET) -11.3(14) -19.9 (1.4) 21.9(1.4)
Différence  vs _placebo 86(-12.2:-49) |-10,6(-14.3:-7.0)
<0,0001 <0,0001
Semaine 6
Variation movenne* (ET) 127 (14) -22.7 (1.3) -23.6(1.3)
Différence vs placebo (95% 10,0 (-13.5:-65) |-10.9 (-14.4:-7.4)
o <0.0001 <0.0001
Semaine 12
Variation moyenne* (ET) 9.2(15)

-22,8(1,5)
Différence vs placebo -13.6 (-17.6 :-9.7)
<0,0001

p
Absence d’épisodes
d’incontinence urinaire,

E'Bourcentage de patients 2.9% 36.1% 28.8%
Odds ratio vs  placebo 189(6.9:519) | 155(56:429)
<0.0001 <0.0001
Capacité cystomanométrique
maximale (mL), Semaine 6 1
on moyenne (E1) 400139) | 1648 (130) 17580137
Difiérence ~ vs - placebo
001 001
Absence de contractions
involontaire du détrusor,
Semaine 6 1
Pourcentage de pallenls 6.6% 44.0% 85.0%
dds  rato Ve placebo 119(53:266) | 18.6(83:41.7)
<0.0001 <0.0001
Volume lors de la premiére
contraction _ involontaire du
détrusor (mL), Semaine 6
\/arialic()n w?oyenne (ET) 123(147) 166.4 (14,4) 191.2(14,6)
Différence ~ vs  placebo 1541 178.9
b <0.0001 <0.0001
Pression détrusorienne
maximale pendant o stockage
(i) semaine & Em) 49(23) 33.1 (22 354 (2.2)
Difiérence ~ vs  placebo 52500223 | 304 laea -
<0.0001 <0.0001
Score -QOL tofal [c], Semaine
6
Variation movenne (ET) 74018) 221(18) 222(1.7)
Difiérence  vs - placebo 150 (104:19.6) | 15.1(105:19.7)
D <0.0001 <
M‘w
écart-type ; I-QOL = qualité de vie liée a I'incontinence ; IC95% = intervalle de confiance & 95 %
@l Le pourcentage de patients pour \esque\s la reuucucn des épisods dincontinence éail dau moins 75% de
rinclugion 5 %etsT, B U et800U versus
15,0 % dans le gmupe placebo. LB puurcsnlage wrrsspondam de Dal\ems avec une rsducl\cn d"au moins 50 %
était 6% 7.6 % 34,
)l Basé sur la =447), I'e X pas tous

les patients: N =148 (placebo), (Dysport 600 U), N=146 (Dysport 800 U)
9 échelle du score I-QOL total s'étend de 0 (géne maximale) & 100 (aucune géne). Dans la population avec une
hyperactivité neurologique du détrusor, la plus petite différence rapportée pour le score I-QOL total est e
11 points. Des améliorations significatives par rapport au placebo ont également été observées pour les scores
de chaque dimension (comportement d'évitement et de limitation, impact psychosocial et géne sociale).

Dans les deux groupes Dysport comparativement au groupe placebo, des améliorations significatives du volume par miction et du
paramétre urodynamique de la compliance détrusorienne par rapport aux données a l'inclusion ont été observées. En plus de la qualité
de vie liée a la santé spécifique de I'incontinence mesurée par I-QOL, I'impression globale du patient sur la réponse au traitement, telle
que mesurée par |'échelle d'évaluation a 7 niveaux (de "beaucoup mieux" a "bien pire") a montré une réponse significativement
meilleure aprés le traitement Dysport par rapport au placebo. Pour tous les critéres d'efficacité, les patients ont présenté une réponse
similaire en cas de renouvellement de l'injection de Dysport. Quatre-cent-vingt-six (426), 217 et 76 patients ont requ respectivement au
moins 1, 2 et 3 administrations de Dysport. La diminution moyenne des épisodes hebdomadaires d'incontinence urinaire a la semaine
6 sur I'ensemble des cycles Dysport était de -21,2 a-22,3 pour Dysport 600 U et de -21,3 a -23,7 pour Dysport 800 U. Le délai médian de
retraitement était de 39 a 47 semaines apres Ie traitement initial par Dysporl Cependanl plus de 40 % des patients n ‘avaient pas été
retraités a 48 semain dela chez I'enfant a partir de 2 ans Une
étude multicentrique, en double aveugle, comparative versus placebo (etude Y-55-52120-141) a été réalisée chez des enfants atteints
de paralysie cérébrale souffrant d’une déformation dynamique du pied en équin due a une spasticité. Au total, 235 patients (naifs ou
non d'un traitement par toxine botulinique) avec un tonus musculaire de grade 2 ou plus sur l'échelle modifiée d’Ashworth (Modified
Ashworth Scale, MAS) ont été randomisés pour étre traités soit par DYSPORT 10 U/kg/jambe soit par DYSPORT 15 U/kg/jambe soit par
un placebo. Quarante et un pour cent (41%) des patients ont requ des injections bilatérales correspondant a une dose totale de 20 U/kg
ou 30 U/kg. Le critére d’évaluation principal était la variation moyenne sur 'échelle modifiée d’Ashworth (Modified Ashworth Scale, MAS)
entre l'inclusion et la semaine 4, au niveau des fléchisseurs plantaires de la cheville. Variation de la MAS entre le début de Iétude et la
semaine 4 (populationen ITT) :

Placebo
Critére DYSPORT
(n=77)

10 Ulkg/jambe | 15 Ulkg/jambe
(n=79) (n=79)

Variation moyenne* de la MAS des
fléchisseurs plantaires de la cheville
entre le début de I'étude et la

Semaine 4 -0,5 -0,9* -1,07*

*estimée par la méthode des moindres carrés

**p<0,003 par rapport au placebo
***p<0,0006 par rapport au placebo

Une amélioration de la spasticité des fléchisseurs plantaires de la cheville a été observée sur I'échelle de Tardieu. DYSPORT a amélioré,
de maniére statistiquement significative, le grade de spasticité (Y) mesuré sur I'échelle de Tardieu, aux deux doses de 10 U/kg/jambe et
15 U/kg/jambe, par rapport au placebo, a la semaine 4. Langle de ressaut (Xv3) était amélioré de maniére statistiquement significative
par rapport au placebo dans le groupe DYSPORT 15 U/kg/jambe a la semaine 4. Les deux doses de DYSPORT (10 U/kg/jambe et 15
U/kg/jambe) ont démontré une amélioration significative du score moyen sur I'échelle de réalisation des objectifs (Goal Attainment
Scale, GAS) a la semaine 4, Le score GAS mesurait la progression de la réalisation des objectifs de traitement sélectionnés au début de
I'étude. Les 5 objectifs les plus souvent retenus étaient : une amélioration de la marche (70,2% des patients), une amélioration de
I'équilibre (32,3%), une réduction de la fréquence des chutes (31,1%), une réduction des trébuchements (19,6%) et une amélioration de
I'endurance (17,0%). A l'issue de cette étude, 216 patients ont été inclus dans I'extension de étude, en phase ouverte (Y-55-55120-147),
au cours de laquelle ils pouvaient recevoir une nouvelle injection de DYSPORT selon le besoin clinique. Dans cette étude, dont I'objectif
principal était d'évaluer la sécuri long terme de DYSPORT, les injections pouvaient étre réalisées au niveau distal (gastrocnémien,
soléaire et tibial postérieur) et proximal (ischio-jambiers et adducteurs de la hanche), et également aux deux niveaux. Traitement
symptomatique de la spasticité des membres supérieurs chez I'enfant a partir de 2 ans Lefficacité et la sécurité de DYSPORT dans
le traitement de la spasticité des membres supérieurs chez I'enfant a partir de 2 ans ont été évaluées dans une étude multicentrique,
randomisée, en double aveugle, dans laquelle des doses de 8 U/kg et 16 U/kg ont été comparées a une dose faible de 2 U/kg
administrée aux patients du groupe témoin (étude Y-52-52120-153). Un total de 210 patients naifs ou non naifs de toxine botulinique
avec une spasticité des membres supérieurs due a une paralysie cérébrale a été randomisé et traité dans le cadre de I'étude. Aprés le
traitement initial, jusqu'a 3 autres séances d'injection de DYSPORT pouvaient étre effectuées aux doses prévues de 8 U/kg ou de 16 U/kg,
l'investigateur pouvant choisir d'augmenter ou de diminuer la dose (sans toutefois dépasser 16 U/kg). La dose totale de DYSPORT a été
injectée par voie intramusculaire dans les muscles des membres supérieurs concernés, ce qui comprenait le PGMC (principal groupe
musculaire cible) parmi les fléchisseurs du coude ou des fléchisseurs du poignet ainsi que d'autres muscles du membre supérieur, selon
la conﬁguratlon dela spasnate Le volume maximal |nJecte par site d'injection était de 0,5 ml. Cependant, plusieurs sites d'injection par
électrique et/ou par échographie ont été utilisées pour faciliter la
tait le changement moyen du score MAS (Modified Ashworth
Scale) dans le PGMC entre sa valeur a l'inclusion et a la semaine 6. Les critéres d'efficacité secondaires étaient le score moyen sur I'échelle
d'évaluation globale par le médecin (Physician Global Assessment, PGA) et le score moyen sur Iéchelle de réalisation des objectifs (Goal
Attainment Scale, GAS) a la semaine 6. Variation de la MAS et de la PGA entre le début de [étude et les semaines 6 et 16 — ler cycle de
traitement (population ITT modifiée,

DYSPORT 2 Ulkg | DYSPORT 8 Ulkg DYSE?(';T 16

(n=69) (n=69) (n=70)
Changement moyen® du
score MAS du PGMC entre
le début de I'étude et
Semaine 6 16 20" 23
Semaine 16 0,9 128 15"
Changement moyen® du
score PGA entre le début
de l'étude et
Semaine 6 18 20 20
Semaine 16 18 17 19
[a] calculé par la méthode des moindres carrés
PGMC : muscles fléchisseurs du poignet ou muscles fléchisseurs du coude
Pour les scores MAS et PGA, la moyenne calculée par la méthode des moindres carrés est
basée sur la valeur rétrotransformée et la valeur p et basée une analyse ANCOVA /
ANOVA de rang.
* ps 0.05; **p< 0.001; *** ps 0.0001; comparativement au groupe 2 Ulkg

Une amélioration de la spasticité du PGMC évaluée par I'échelle de Tardieu a été observée. Pour les fléchisseurs du coude du PGMC,
I'angle de ressaut (Xv3) a été amélioré de facon statistiquement significative, a la semaine 6 pour les groupes DYSPORT traités par 8 et
16 U/kg comparativement au groupe contrdle traité par 2 U/kg, et, également a la semaine 16, pour le groupe traité par 16 U/kg. En
outre, une diminution statistiquement significative du grade de spasticité (Y) aux semaines 6 et 16 par rapport aux valeurs initiales a été
observée pour le groupe DYSPORT 16 U/kg par rapport au groupe contréle traité par 2 U/kg. Dans les muscles fléchisseurs de poignet
du PGMC, des améliorations statistiquement significatives de Xv3 et Y par rapport aux valeurs de base ont été observées a la semaine 6
uniquement dans le groupe DYSPORT 16 U/kg par rapport au groupe DYSPORT 2 U/kg. Le renouvellement de l'injection a été effectué
a la semaine 28 pour la majorité des sujets traités avec DYSPORT (62,3% dans le groupe DYSPORT 8 U/kg et 61,4% dans le groupe
DYSPORT 16 U/kg), et seulement a la semaine 34 pour plus de 24% des patients de ces deux groupes de traitement. 5.2. Propriétés
pharmacocinétiques Leffet clinique apparait 48 heures aprés l'injection. Il est maximum 8 & 15 jours plus tard. La durée d’action varie
entre 2 et 6 mois. 5.3. Données de sécurité préclinique Administration intramusculaire (muscles striés) Dans une étude de toxicité
chronique réalisée chez des rats (jusqu'a 12 U/animal), aucune toxicité systémique n‘a été observée. Les études de toxicité sur la
fonction de reproduction effectuées chez des rats et des lapins en gestation, ayant respectivement requ par injection intramusculaire
quotidienne, le complexe hémagglutinine-toxine A de Clostridium botulinum a des doses de 79 U/kg et de 42 U/kg, n'ont pas entrainé
de toxicité embryo-foetale. Une toxicité maternelle sévére associée a des pertes implantatoires a été observée a des doses les plus
élevées chez les deux espéces. Le complexe hémagglutinine-toxine A de Clostridium botulinum n'a démontré aucune activité
tératogéne chez les rats ou les lapins et aucun effet n'a été observé dans I'étude pré- et postnatale sur la génération F1 chez les rats. Chez
le rat, la diminution de la fertilité observée chez le méle et la femelle était due a la diminution du nombre d'accouplements due a la
paralysie musculaire secondaire a I'administration de fortes doses. Dans une étude de toxicité juvénile, les rats traités chaque semaine,
a partir du sevrage au 21éme jour apreés la naissance et jusqu'a la 13éme semaine, utilisés comme modeéle animal de I'enfant, agé de 2
ans jusqu‘au jeune adulte (11 administrations sur plus de 10 semaines, jusqu'a une dose totale d'environ 33 U/kg) ne présentent pas
d'effets secondaires sur la croissance postnatale (y compris squelettique) et le développement des fonctions de reproduction,
neurologique et neurocomportementale. Les effets observés lors des études précliniques réalisées sur la fonction de reproduction et
sur la toxicité juvénile et chronique étaient limitées & des changements locaux sur les muscles injectés liés au mécanisme d'action du
complexe hémagglutinine-toxine A de Clostridium botulinum. Administration intra-détrusorienne Dans des études de toxicité a dose
unique chez le rat et le singe, aucun effet lié a la toxine botulinique de type A n'a été retrouvé dans la vessie quelles que soient les doses
testées. A des doses supérieures a la dose maximale sans effet nocif observable (NOAEL) de 67 U/kg chez le rat et de 40 U/kg chez le
singe, une perte de poids corporel, une diminution de l'activité et des signes de détresse respiratoire ont été signalés chez les deux
especes. Ces signes sont révélateurs d'une toxicité systémique qui a également été observée dans des études non cliniques menées
pour évaluer la sécurité de la toxine botulinique de type A administrée dans les muscles striés. 6. DONNEES PHARMACEUTIQUES 6.1.
Liste des excipients Solution d’albumine humaine a 20%, lactose monohydraté. 6.2. Incompatibilités En I'absence d'études de
compatibilité, ce médicament ne doit pas étre mélangé avec d'autres médicaments. 6.3. Durée de conservation 2 ans. La stabilité
physique et chimique en cours d'utilisation a été démontrée pendant 24 heures entre 2°C et 8°C. Du point de vue microbiologique, a
moins que la méthode de reconstitution exclue le risque de contamination microbienne, le produit doit étre utilisé immédiatement. En
cas d'utilisation non immédiate, les durées et conditions de conservation relévent de la responsabilité de I'utilisateur. 6.4.Précautions
particuliéres de conservation A conserver au réfrigérateur (entre + 2°C et + 8°C). Ne pas congeler. 6.5. Nature et contenu de
I' emballage exterleur Poudre pour solutlon |nJectabIe en ﬂacon (verre type I), muni d’un bouchon (halobutyl) ; boite de 1 flacon. 6.6.
Pré i par etde Preparatlon du produit - Il est impératif que DYSPORT ne soit utilisé
que pour le traitement d’ un seul patient, au cours d’une seule séance. « La préparation du produit doit étre réalisée dans un local
approprié et par du personnel expérimenté afin de minimiser le risque d'incident lors de la manipulation. « Pour reconstituer DYSPORT
500 UNITES SPEYWOOD, utiliser une solution injectable de chlorure de sodium a 0,9 pour cent. - Aspirer une quantité de solvant
adaptée a la dilution souhaitée dans une seringue de taille adéquate. - Aprés avoir nettoyé a I'alcool la partie centrale du bouchon en
caoutchoug, introduire lentement ce solvant dans le flacon a température ambiante et mélanger doucement pour en dissoudre le
contenu, en évitant la formation de bulles susceptibles de dénaturer le produit. «+ On obtient ainsi une solution reconstituée limpide a
la concentration souhaitée : EXPRIMEE EN UNITES SPEYWOOD. - Les unités Speywood sont spécifiques de DYSPORT et ne sont pas
interchangeables avec d'autres médicaments contenant de la toxine botulinique. « Les instructions pour la reconstitution sont
spécifiques a chaque dosage de DYSPORT. Les volumes de dilution correspondent a des concentrations qui sont spécifiques a chaque
indication, sauf dans le cas d'incontinence urinaire chez les adultes présentant une hyperactivité neurologique du détrusor pour lequel
s'appliquent des instructions spécifiques (voir ci-dessous).

Concentration en Volume de solution
unités Speywood par | injectable NaCl 0,9%*
ml (aprés a ajouter par flacon de
reconstitution) DYSPORT 500 Unités
500 Unités/ml 1Tml
200 Unités/ml 2,5ml
100 Unités/ml 5ml

* stérile, sans conservateur a8 9 mg/mL de chlorure de sodium

« Instructions de dilution pour l'incontinence urinaire due a une hyp ivité i du détrusor : La préparation permet
d'obtenir le volume requis de 15 mL de solution injectable reconstituée de Dysport réparti de facon égale dans deux seringues de 10
mL. Chaque seringue contient 7,5 mL de Dysport reconstitué a la méme concentration. Aprés la reconstitution dans la seringue, le
meédicament doit étre utilisé immédiatement. o Instructions de dilution pour des flacons de 500 U - Pour une dose de 600 U :
Reconstituer deux flacons de 500 U chacun avec 2,5 mL de solution injectable de chlorure de sodium a 0,9 % (9 mg/mL) sans
conservateur. Dans la premiére seringue de 10 mL, prélever 1,5 mL du premier flacon et dans la deuxiéme seringue de 10 mL, prélever
1,5 mL du deuxiéme flacon. Terminer la reconstitution en ajoutant 6 mL de solution injectable de chlorure de sodium a 0,9 % (9 mg/mL)
sans conservateur dans les deux seringues et mélanger doucement. Il est ainsi obtenu deux seringues de 10 mL, contenant chacune 7,5
mL, et correspondant a un total de 600 U de Dysport reconstitué. « Pour une dose de 800 U : Reconstituer deux flacons de 500 U chacun
avec 2,5 mL de solution injectable de chlorure de sodium a 0,9 % (9 mg/mL) sans conservateur. Dans la premiére seringue de 10 mL,
prélevez 2 mL du premier flacon et dans la deuxiéme seringue de 10 mL, prélevez 2 mL du deuxiéme flacon. Terminer la reconstitution
en ajoutant 5,5 mL de solution injectable de chlorure de sodium a 0,9 % (9 mg/mL) sans conservateur dans les deux seringues et
mélanger doucement. Il est ainsi obtenu deux seringues de 10 mL, contenant chacune 7,5 mL, et correspondant a un total de 800 U de
Dysport reconstitué. o Instructions de dilution utilisant une combinaison de flacons de 500 U et 300 U (uniquement applicable pour la
dose de 800 U) « Pour une dose de 800 U : Reconstituer le flacon de 500 U avec 2,5 mL de solution injectable de chlorure de sodium a
0,9 % (9 mg/mL) sans conservateur et le flacon de 300 U avec 1,5 mL de solution injectable de chlorure de sodium a 0,9 % (9 mg/mL)
sans conservateur. Dans la premiére seringue de 10 mL, prélever 2 ml du flacon de 500 U. Dans la deuxiéme seringue de 10 mL, prélever
les 0,5 mL restants du flacon de 500 U et la totalité des 1,5 mL du flacon de 300 U. Terminer la reconstitution en ajoutant 5,5 mL de
solution injectable de chlorure de sodium a 0,9 % (9 mg/mL) sans conservateur dans les deux seringues et mélanger doucement. Il est
ainsi obtenu deux seringues de 10 mL, contenant chacune 7,5 mL, et correspondant a un total de 800 U de Dysport reconstitué. - Toute
fraction de solution restante doit étre éliminée de maniére appropriée. Recommandations en cas d'incident lors de la manipulation
de la toxine botulinique - La toxine est fournie et doit étre utilisée a des doses thérapeutiques. Chaque ampoule correspond a une
dose inférieure au 1/200e de la dose létale par voie parentérale chez I'homme. En cas d'incident lors d’'une manipulation du produit qu'il
soit a I'état lyophilisé ou reconstitué, les mesures appropriées décrites ci-dessous doivent étre mises en route immédiatement. - La
toxine botulinique est trés sensible a la chaleur et a certains agents chimiques. - Toute projection doit étre essuyée : o soit avec un
matériel absorbant imbibé d’une solution d’hypochlorite de sodium (eau de Javel) en cas de produit lyophilisé. o soit avec un matériel
absorbant sec en cas de produit reconstitué. « Les surfaces contaminées seront nettoyées avec un matériel absorbant imbibé d’une
solution d'hypochlorite de sodium (eau de Javel) puis séchées. « En cas de bris de flacon, procéder comme indiqué ci-dessus et
ramasser soigneusement les particules de verre et essuyer le produit, en évitant les coupures cutanées. « En cas de projection cutanée,
laver avec une solution d’hypochlorite de sodium (eau de Javel) puis rincer abondamment a I'eau. « En cas de projection oculaire, rincer
abondamment avec de l'eau ou avec une solution ophtalmique de ringage oculaire. - En cas de blessure du manipulateur (coupure,
autopiqre), procéder comme ci-dessus et prendre les mesures médicales appropriées en fonction de la dose injectée. Recommanda-
tion pour Iélimination du matériel contaminé - Les aiguilles, les seringues et les flacons qui ne doivent pas étre vidés, seront placés
apres usage, dans des containers adaptés qui devront étre incinérés. « Le matériel contaminé (tissu absorbant, gants, débris d'ampoule)
doit étre placé dans un sac intraversable et éliminé par incinération. 7 CONDITIONS DE DELIVRANCE Liste |. 8 INFORMATIONS
ADMINISTRATIVES 8.1. Nom et adresse du détenteur de la dec ion d’enregistrement IPSEN Pharma 70 RUE BALARD 75015
PARIS 8.2.Nom et adresse de | i de la décision d' IPSEN PHARMA ALGERIE SPA Lots 10/11 Boulevard du
11 Décembre 1960, El Biar, Alger, Algérie 8.3. Nom et adresse des différents intervenants dans la fabrication du produit fini Site
de Fabrication, de conditionnement (primaire et secondaire), et libération des lots IPSEN Biopharm Ltd., Ash Road,Wrexham Industrial
Estate, Wrexham, LL13 9UF UNITED KINGDOM Site additionnel de libération des lots Ipsen Manufacturing Ireland Limited.
Blanchardstown Industrial Park, Blanchardstown, Dublin 15, D15 Y363, Ireland 8.4. Numéro de la décision d’enregistrement 24/07 /
15H079/020. 8.5. Date de mise a jour du texte : Juin 2025
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