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MISSION

L’'Unité d’évaluation des technologies et des modes d’intervention en santé (UETMIS) a pour mission de
conseiller les décideurs du CHUM dans leurs choix de technologies et de modes d’intervention en santé, en
basant sa méthodologie sur les données probantes, les pratiques les plus efficaces dans le domaine de la santé
et I'état des connaissances actuelles. En outre, en conformité avec la mission universitaire du CHUM, elle travaille
a diffuser les connaissances acquises au cours de ses évaluations, tant au sein de la communauté du CHUM qu’a
I’extérieur, contribuant ainsi a I'implantation d’une culture d’évaluation et d’innovation.

En plus de s’associer aux médecins, aux pharmaciens, aux membres du personnel infirmier et aux autres
professionnels du CHUM, 'UETMIS travaille de concert avec la communauté de pratique. Cette derniére est
composée des unités d’évaluation des technologies et des modes d’intervention en santé des autres centres
hospitaliers universitaires, de I'Institut national d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS) ainsi que
du Réseau universitaire intégré de santé de I’'Université de Montréal (RUIS de 'UdeM).

L’'UETMIS participe également au processus permanent d’amélioration continue de la performance clinique. Elle
travaille de concert avec I'’équipe de la gestion de I'information a élaborer des tableaux de bord permettant une
évaluation critique et évolutive des secteurs d’activités cliniques. L’'UETMIS propose des pistes de solution
contribuant a accroitre la performance clinique par une analyse des données probantes et des lignes directrices
cliniques, de méme que des pratiques exemplaires. Cette démarche est réalisée en collaboration avec les
gestionnaires (administratifs et cliniques).
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RESUME

Les fractures vertébrales (FV) peuvent étre acquises, localisées ou diffuses. Il s’agit d’'une pathologie courante
dont les causes peuvent étre bénignes ou plus rarement malignes. Parmi les FV bénignes, les fractures
ostéoporotiques par compression vertébrale (FOCV) sont les plus fréquentes et, en raison du vieillissement de
la population, son taux d’incidence est croissant. Elles sont diagnostiquées souvent fortuitement a la suite de
maux de dos persistants entrainant une réduction fonctionnelle. Plus des deux tiers des patients sont
asymptomatiques et diagnostiqués accidentellement par radiographie simple. Au Canada, en 2015-2016, on a
rapporté environ 40 200 fractures, dont 29 400 fractures de la colonne vertébrale (157,4/100 000",
156,6/100 000 pour le Québec?).

Un traitement médical conservateur est généralement utilisé pour soulager les symptomes en quelques
semaines (Acétaminopheéne, anti-inflammatoires non stéroidiens, narcotiques, alitement, port d’'un corset,
injections épidurales, etc.). Ces douleurs sont parfois persistantes et réfractaires au traitement conservateur et
sont I'origine une incapacité fonctionnelle importante. Parmi les complications des FOCV, on peut assister a une
déformation progressive de la colonne vertébrale et 'accentuation d’'une cyphose entrainant une réduction de
la mobilité et des activités professionnelles et sociales. En plus de la thérapie conservatrice, d’autres traitements
ont été utilisés la vertébroplastie percutanée, la spondyloplastie expansive (ou cyphoplastie par ballonnet ou
kyphoplastie) et la pose dimplants. La majorité des procédures de vertébroplastie sont réalisées par
fluoroscopie intra-procédure ou tomodensitométrie par des chirurgiens du rachis ou des radiologues
interventionnels.

L’objectif de cette note informative est d’analyser les données actuelles sur l'utilisation de la cyphoplastie par
ballonnet et sur son efficacité chez les personnes atteintes de fractures ostéoporotiques par compression
vertébrale douloureuses, puis de définir la place de cette technologie dans I’'arsenal thérapeutique chirurgical et
non chirurgical pour cette maladie. A partir des données disponibles, I'utilisation des procédés d’augmentation
vertébrale percutanés s’avére appropriée pour les patients atteints de FOVC douloureuses réfractaires ou
associés a des déficits neurologiques pharmacorésistants. On note que les résultats publiés restent, pour la
majorité des études, limités a un suivi de 24 mois.

L’Unité d’évaluation des technologies et des modes d’intervention en santé (UETMIS) est d’avis que le Centre
hospitalier de I"'Université de Montréal (CHUM), en tant que pdle d’excellence en santé tertiaire, devrait inclure
la cyphoplastie par ballonnet dans I'arsenal thérapeutique des FOCV, favoriser la mise en ceuvre d’études
rigoureuses pour identifier les malades nécessitant I'utilisation de ce traitement, et évaluer son efficacité a long
terme.

T Données excluant le Yukon et la Saskatchewan.

2 Agence de la santé publique du Canada, a partir des fichiers de données du SCSMC fournis par les provinces et les
territoires, juillet 2018.



SUMMARY

Vertebral compression fractures (VCFs) secondary to osteoporosis have become more common as the
population ages. Two thirds of patients with this pathology are asymptomatic but these fractures can lead to
chronic pain, disfigurement and height loss as well as having a serious negative effect on quality of life. In
Canada, between 2015-2016, approximately 40,200 fractures were reported, including 29,400 fractures of the
spine (157.4 / 100,0003, 156.6 / 100,000 for Québec)4. Acute painful VCFs may be treated with acetaminophen,
nonsteroidal anti-inflammatory medications and narcotics in juxtaposition with conservative therapy such as
bed rest, back braces, physical therapy, nerve root injections and even epidural anesthesia. When these
treatment options are inadequate to relieve pain percutaneous vertebroplasty and balloon kyphoplasty can be
considered as therapeutic alternatives.

The majority of vertebroplasty procedures are performed using intra-procedure fluoroscopy or CT scans by
spine surgeons or interventional radiologists. When compared with conservative therapy these operations
decrease pain more rapidly and also improve motor function and quality of life without increasing the incidence
of supplemental vertebral fractures. The differences with respect to treatment with conservative measures
remain statistically significant at 24 months. Minimally invasive percutaneous kyphoplasty certainly has the
potential for surgical complications including pulmonary embolism, infection, epidural hematoma and adjacent
vertebral body fractures. Intra-spinal cement leakage following this procedure can result in serious morbidity
however reported rates vary significantly depending on the precision of imaging (simple x-ray or CT scan) and
the fact that most leakage requires no further treatment so it is often clinically overlooked. There are no obvious
differences in the results obtained by balloon and percutaneous kyphoplasty, but as both are minimally invasive
they represent an attractive therapeutic option when compared with open surgery for VCF’s.

Our assessment highlights that several of the review articles have important biases including reliance on certain
studies and the exclusion of some (likely pertinent) data. Follow up rarely exceeds two years in most of the
analyzed papers. At present, evidence-based medicine concludes that either of these percutaneous procedures
are appropriate for patients with VCF’s that result in unmanageable pain or neurological deficits that do not
improve with conservative treatment. As most articles conclude that further evaluation of this technology is
necessary the Centre Hospitalier de I'Université de Montréal (CHUM) should consider employing these
techniques in conjunction with ongoing studies that ensure freedom of biases, use appropriate scientific
methodology and, importantly, provide follow up on the long-term results.

3 Données excluant le Yukon et la Saskatchewan.

4 Agence de la santé publique du Canada, a partir des fichiers de données du SCSMC fournis par les provinces et les
territoires, juillet 2018.



GLOSSAIRE

Incidence : nombre de nouveaux cas d’'une maladie ou d’un état pathologique survenant au cours d’une période
donnée dans une population a risque, exprimé en proportion ou en taux.

Indice de Barthel (IB) : indice mesurant I'étendue du fonctionnement indépendant et de la mobilité dans les
activités de la vie quotidienne (AVQ).

Kiva®: le systeme Kiva est un implant utilisé pour le traitement des fractures vertébrales par compression. Le
Kiva® est un systéme unipédiculaire posé par voie percutanée. La hauteur de I'implant s’adapte aux différentes
morphologies de fracture vertébrale. Une fois positionné au centre de la vertébre, le ciment osseux est introduit
a travers I'implant pour stabiliser la fracture. Il remplace le ciment osseux comme principal support structurel.

Kiimmell (maladie ou syndrome de Kimmell-Verneuil) : ensemble de manifestations survenant aprés une
période de guérison d’une nécrose vertébrale partielle apparente a la suite d’'un traumatisme vertébral, le plus
souvent minime, et comportant une cyphose, des douleurs et des contractures musculaires en ceinture. La
maladie de Kimmell-Verneuil peut apparaitre plusieurs semaines ou plusieurs mois aprés le traumatisme initial.

Kyphoplastie : cyphoplastie par ballonnet ou spondyloplastie expansive.

NOMS Framework : le cadre décisionnel NOMS comprend les considérations neurologiques, oncologiques,
mécaniques et systémiques.

Prévalence : fréguence d’'une maladie ou d’un état dans une population au cours d’une période définie, exprimée
en proportion de cette population qui est atteinte de la maladie ou de I'état.

Proportion ou taux standardisé selon I’age : proportion ou taux ajusté pour tenir compte des différences dans
la structure par dge entre la population étudiée et une population de référence. Les proportions ou les taux
standardisés selon 'dge sont couramment utilisés aux fins de I'analyse des tendances ou de la comparaison de
taux entre différentes régions géographiques ou différents sous-groupes.

SPINEJACK® (implant de type) : cette technique percutanée est une évolution de la vertébroplastie. Elle permet
de relever une partie du plateau vertébral fracturé a I'aide d’un « cric » en titane, qui sera laissé en place puis
cimenté dans le corps vertébral.

Spondyloplastie expansives ou cyphoplastie ou kyphoplastie : technique d’expansion mécanique permettant
de réparer une vertébre écrasée, qui consiste a injecter du ciment biologique dans le corps vertébral
préalablement élargi grace a un ballonnet.

Systéme de stenting pour corps vertébral : traitement percutané mini-invasif de reconstruction pour les
fractures de corps vertébral. || est destiné a la réduction de fractures-tassements douloureuses des vertebres
et/ou a la création d’une cavité dans I'os spongieux du rachis, pour le traitement des niveaux compris entre T5
et L5. Il est utilisé en association avec un ciment osseux a base de PMMA dans les indications adéquates de
vertébroplastie et de cyphoplastie.

5 Spondyloplastie expansive : terme et définition publiés dans le Journal officiel de la République francaise, le 24 octobre
2012. « Cyphoplastie » et « kyphoplastie » ne sont pas recommandés.



ABREVIATIONS ET ACRONYMES

AFSSAPS : Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé

ASIA : American Spine Injury Association

CAROC : Canadian Association of Radiologists/Osteoporosis Canada

CEDIT : Comité d’évaluation et de diffusion des innovations technologiques
DM : Différence moyenne

DMP : Différence moyenne pondérée

EQ-5D EuroQol 5 dimensions : Questionnaire sur 5 éléments de la qualité de vie
ECR : Etudes contrélées randomisées

ETS : Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias

EVA : Echelle visuelle analogique

FCV : Fracture par compression vertébrale

FDA : Food and Drug Administration

FRAX : Fracture Risk Assessment Tool

FTV : Fracture par tassement vertébrale

HAS : Haute autorité de santé (France)

HRQoL : Health-Related Quality of Life (qualité de vie liée a la santé)

HTA : Health Technology Assessment (évaluation des technologies de santé)
IRM : Imagerie par résonance magnétique

KAST : Kiva Safety and Effectiveness Trial

MHRA : Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (Royaume-Uni)
NICE : National Institute for Health and Care Excellence (Royaume-Uni)

NOMS Framework : Neuro, oncologic, mechanical and systemic considerations
NRS : Numeric Rating Scale (échelle d’évaluation numérique)

ODI : Oswestry Disability Index

OHTAC : Ontario Health Technology Advisory Committee

PCS : Physical Component Score (questionnaire SF-36)

PMMA : Polyméthacrylate de méthyle

10



QoL : Quality of Life (qualité de vie)

QUALEFFO : Quality of Life Questionnaire of the European Foundation for Osteoporosis (questionnaire sur la
qualité de vie de la Fondation européenne contre I'ostéoporose)

RCT : Randomised Controlled Trial

RFK : Radio Frequency Kyphoplasty

ScHARR : School of Health and Related Research (Royaume-Uni)
SCSMC : Systéme canadien de surveillance des maladies chroniques
SPB : Spondyloplastie par ballonnets (cyphoplastie)

TDM : Tomodensitométrie

TNC : Traitement non chirurgical

VAS : Visual Analog Scale (échelle visuelle analogique EVA)

VBS : Vertebral Body Stenting

VCHYV : Vertébroplastie avec ciment de haute viscosité

VP : Vertébroplastie percutanée; spondyloplastie

77



1 INTRODUCTION

Les fractures vertébrales (FV) peuvent étre acquises, localisées ou diffuses. Il s’agit d’'une pathologie courante
dont les causes peuvent étre bénignes ou, plus rarement, malignes. Parmi les FV bénignes, les fractures
ostéoporotiques par compression vertébrale (FOCV) sont les plus fréquentes [35]. Elles sont diagnostiquées
souvent fortuitement a la suite de maux de dos persistants entrainant une réduction fonctionnelle [73].

Plus des deux tiers des patients sont asymptomatiques et diagnostiqués accidentellement par radiographie
simple. En raison du vieillissement de la population, la fracture ostéoporotique par compression vertébrale
(FOCV) semble avoir un taux d’incidence croissant. Au Canada, pour la période 2015-2016, on a rapporté environ
40 200 fractures, dont 29 400 fractures de la colonne vertébrale (157,4/100 0008, 156,6/100 000 pour le
Québec?).

Pour soulager les symptémes dues a ces FOCV, un traitement médical conservateur est généralement utilisé
pendant quelgues semaines (antalgiquessd, alitement, port d’un corset, injections épidurales, etc.). Ces douleurs
sont parfois persistantes et réfractaires au traitement conservateur et peuvent étre a I'origine une incapacité
fonctionnelle importante. Parmi les complications des fractures par compression vertébrale (FCV), on peut
assister a une déformation progressive de la colonne vertébrale et a I'accentuation d’'une cyphose entrainant
une réduction de la mobilité et des activités professionnelles et sociales. Les FCV sont le plus souvent dues a
une ostéoporose chez la personne agée (85 %), mais peuvent étre d’origine traumatique ou néoplasique.

En 2010, 43 000 déceés en Europe avaient une cause liée a une fracture ostéoporotique [61]. On estime que les
fractures ostéoporotiques tous sites confondus représentent un colt global de 29 millions d’euros pour les 5
plus grands pays d’Europe (France, Allemagne, Italie, Espagne et Royaume-Uni) [113] et de 38,7 millions d’euros
pour les 27 pays de I"'Union européenne (UE) réunis [61]. Des études portant sur les tendances temporelles ont
également démontré que les fractures de la colonne vertébrale augmentent au Canada [2; 98]. Les taux annuels
standardisés de fractures selon I'dge chez les Canadiens de 40 ans et plus ont augmenté pour la colonne
vertébrale®.

Parmi les différents traitements actuellement disponibles, la thérapie conservatrice (CT), la vertébroplastie
percutanée, la spondyloplastie expansive© ou (cyphoplastie par ballonnet ou kyphoplastie) et la pose d'implants
ont toutes été utilisées pour traiter les FOCV.

L’objectif de cette note informative est d’analyser les données actuelles sur l'utilisation de la cyphoplastie par
ballonnet et de son efficacité chez les personnes atteintes de fractures ostéoporotiques par compression
vertébrale douloureuses et et de définir la place de cette technologie dans 'arsenal thérapeutique chirurgical et
non chirurgical pour cette maladie.

& Données excluant le Yukon et la Saskatchewan.

7 Agence de la santé publique du Canada, & partir des fichiers de données du SCSMC fournis par les provinces et les
territoires, juillet 2018.

8 Acétaminophéne, anti-inflammatoires non stéroidiens, narcotiques et calcitonine.
9 Variation annuelle en pourcentage (VAP)AP = 0,9 %, p < 0,001 jusqu’en 2010-2011 et VAP = 3,0 %, p < 0,001 par la suite.

10 Technique d'expansion mécanique permettant de réparer une vertébre écrasée, qui consiste a injecter du ciment
biologique dans le corps vertébral préalablement élargi grace a un ballonnet (Office québécois de la langue francaise).
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2 RAPPEL

2.1 Les fractures ostéoporotiques par compression vertébrale (FOCV)

La notionLa notion de fracture vertébrale dorsale ou lombaire est utilisée lorsque la radiographie révele d’une
diminution de la hauteur vertébrale supérieure ou égale a 25 % [39]. Les fractures vertébrales ostéoporotiques
sont des fractures diagnostiquées a la suite de douleurs dorsales persistantes entrainant une réduction
fonctionnelle. Les fractures par compression vertébrales (FCV) sont la complication la plus courante de
'ostéoporose. En l'absence de facteurs de risque d’ostéoporose (p.ex., dge avancé), ces fractures sont rares.
Les fractures de vertebres et les autres fractures sont la troisieme cause d’hospitalisation nécessitant les plus
longs séjours [97]. Les femmes étaient 1,3 fois plus susceptibles de se fracturer la colonne vertébrale que les
hommes, et jusqu’a 25 % des femmes ménopausées sont touchées par une fracture par compression au cours
de leur vie.

Les signes radiologiques sont habituellement une perte de hauteur vertébrale, une diminution de la radiodensité
et une perte de la structure trabéculaire. Autrefois nommés « tassements vertébraux » en raison de
I'affaissement d’'une vertébre dd a une fragilisation osseuse et a une trop grande pression mécanique, les FOCV
peuvent toucher une partie de la vertebre ou sa totalité. Elles ont une incidence directe sur la qualité de vie des
patients, puisgu’elles provoquent des douleurs dorsales, une cyphose et une immobilité [74; 94]. Ces fractures
sont fréquentes au niveau de la colonne thoracique (généralement en dessous de T6) et de la colonne vertébrale
lombaire, en particulier prés de la jonction T12-L1. Cet état clinique a un impact direct sur les activités
quotidiennes [45] et professionnelles, mais aussi sur la santé mentale des patients [110]. Au Canada, il existe
actuellement deux outils de prédiction du risque de fracture ostéoporotique majeure (par exemple, les fractures
des vertébres) a 10 ans : 'outil CAROC, cong¢u conjointement par I’Association canadienne des radiologistes et
Ostéoporose Canada [67], et 'outil FRAX, de I’Organisation mondiale de la santé [69]. Ces deux outils utilisent
uniguement la densité de la moelle osseuse (DMO) ou le score T au niveau du col fémoral. lls sont calibrés en
utilisant les mémes données canadiennes sur les fractures et sont validés pour la population canadienne [37; 61;
68; 701.

2.2 Traitement des FCV

Les principaux objectifs des traitements sont de soulager tres rapidement les douleurs liées aux fractures des
vertébres, qu’elles soient de type ostéoporotiques, traumatiques ou néoplasiques, et de garantir la stabilisation
du corps vertébral. Différentes procédures de radiologie interventionnelle sont actuellement disponibles pour
le traitement des fractures vertébrales avec une efficacité antalgique rapide: la vertébroplastie ou
cimentoplastie percutanée, 'ostéosynthése percutanée sous scanner par cyphoplastie avec ballonnet cimenté,
et la pose d’'un implant (SPINEJACK Kiva) ou de stents.

2.2.1 Augmentation vertébrale par vertébroplastie percutanée

L’augmentation vertébrale se fait le plus souvent par une approche transpédiculaire : un certain nombre de
variants chirurgicaux est utilisé selon la localisation de la Iésion a traiter. La vertébroplastie percutanée (VP)
consiste a injecter lentement et uniformément, a 'aide d’un trocart, jusqu’a 8 cm?3 d’un ciment polymére appelé
polyméthylmétacrylate (PMMA) au niveau du corps vertébral. Cette intervention se fait sous contréle
radioscopique ou guidage fluro-scannographique continu dans un service de radiologie interventionnelle,
d’orthopédie ou de neurochirurgie. Ces interventions sont réalisées sous anesthésie locale. Le protocole
nécessite une hospitalisation de courte durée (généralement moins de 24 h). Les opérateurs doivent s’assurer
de I'absence de fuite extravertébrale afin de prévenir le risque de récidive de fracture vertébrale.

2.2.2 Cyphoplastie par ballonnet

Dans la cyphoplastie par ballonnet, un ou deux ballonnets sont mis en place par voie transpédiculaire dans le
corps vertébral fracturé, puis gonflés sous pression pour relever le plateau vertébral et créer un espace
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intravertébral. Les ballonnets sont ensuite dégonflés et retirés afin que le ciment puisse étre injecté a basse
pression pour remplir la cavité. En 2016, Cox et collaborateurs ont analysé a partir de deux études randomisées
[14; 60] 'impact sur le volume et les taux d’utilisation ultérieurs de I'augmentation vertébrale (AV) aux Etats-
Unis™. Les résultats de ces études révelent une forte diminution des volumes et des taux de vertébroplastie avec
I’émergence des interventions de cyphoplastie, atténuant la diminution du volume total des interventions
d’augmentation vertébrale. Les auteurs ont noté que les radiologues avaient le réle le plus important dans
’exécution de ces procédures : en 2013, 33 618 interventions [42 %] ont été effectuées par les radiologues et
19 886 [25 %] ont été pratiquées par les chirurgiens orthopédistes.

2.2.3 Autres traitements

Parmi les nombreux dispositifs d’augmentation vertébrale, on trouve les implants ou «crics » de type
SPINEJACK et les « stents », qui servent a repousser le plateau vertébral enfoncé; contrairement aux ballonnets,
ils sont laissés en place et « coulés » dans le ciment.

L’ostéosynthése percutanée sous scanner par implant de type SPINEJACK permet de relever une partie du
plateau vertébral fracturé a l'aide d’un « cric » en titane. L'implant est cimenté dans le corps vertébral. Cette
procédure a 'avantage théorique de limiter la survenue de fractures vertébrales adjacentes. Contrairement a la
VP, cette procédure nécessite une hospitalisation de 48 h.

2.3 Stratégie de recherche et critéres de sélection

2.3.1 Moteurs de recherche et banques de données

Une recherche documentaire complete a été effectuée entre janvier 2015 et février 2021, selon les directives de
la Cochrane Collaboration. Les bases de données électroniques suivantes ont été utilisées pour identifier les
articles pertinents comparant l'effet thérapeutique de la cyphoplastie dans le traitement des FCV, sans
restriction en ce qui concerne la langue ou la collecte de données : PubMed, Embase, CINAHL, MEDLINE,
Cochrane Library Database, Current Contents index. Les mots clés utilisés pour identifier les études pertinentes
sont : Kyphon, kyphoplasty. En outre, nous avons récupéré des données a partir de références lorsque les titres
répondaient a nos critéres d’inclusion.

Parmi les exclusions, on retrouve : les études ne traitant pas de la cyphoplastie, les séries de cas présentant des
résultats incomplets ou sans description des outils d’évaluation des indicateurs, les revues non exhaustives de
la littérature et les séries de cas incluant un nombre de cas restreint (< 30 patients).

2.3.2 Stratégies de recherche

Les critéres pris en compte dans cette note informative sont :

m  Limites temporelles : en se basant sur I'évolution de la technologie et des résultats présentés, nous avons
limité notre recherche aux publications effectuées depuis moins de cing ans.

m  Types d’études : toutes les études controlées randomisées (ECR) pertinents sur la cyphoplastie par ballonnet
dans le traitement des FOCV. Les études quasi-randomisées étaient également admissibles. Nous avons
inclus des rapports d’études ou d’abstracts publiés en langue francaise ou anglaise.

m  Population étudiée : les études dont I’échantillon populationnel ciblé était inférieur a 30 patients nont pas
été prises en considération dans notre analyse.

m Intervention étudiée : la cyphoplastie par ballonnets.

T Données nationales Medicare Part B, Current Procedure Terminology, version 4. La vertébroplastie thoracique et lombaire
et la cyphoplastie ont été étudiés de 2006 a 2013.
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m  Comparateurs: nous avons comparé la cyphoplastie a tout traitement antalgique conservateur ou
interventionnel d’augmentation de la hauteur vertébrale : vertébroplastie, implants, etc.

= Indicateurs et résultats :

e Indicateurs clinigues: durée de lintervention; score sur I'échelle visuelle analogique (EVA) de
soulagement de la douleur; scores de réduction de l'invalidité comme index d’invalidité d’Oswestry;
qualité de vie.

e Autres indicateurs : volume de ciment injecté; indicateurs radiologiques comme la hauteur vertébrale;
fuite de ciment.

e Complications : nouvelle fracture, etc.

2.3.3 Limites et risque de biais dans les études incluses

Aprés avoir appligué les critéres d’inclusion et d’exclusion, nous avons effectué une vérification des informations
critiques dans les études sélectionnées, incluant les auteurs, I'année de I'étude par rapport a celle de la
publication, la nature du devis, la sélection des populations étudiées, etc. Nous avons noté les différentes limites
des études incluses et procédé au signalement des éventuels éventuels conflits d’intérét potentiels. La stratégie
de recherche utilisée est rapportée dans les annexes A et B.

3 RESULTATS

Aprés avoir initialement identifié 345 articles, 144 ont été exclus parce qu’ils ne répondaient pas aux criteres
d’inclusion. Par la suite, 131 autres articles ont été exclus; les raisons sont indiquées dans I'annexe C, tableau 6.

Ainsi, 71 études ont été incluses dans notre note informative. Trente-six études ont comparé la cyphoplastie
avec la vertébroplastie percutanée, un traitement chirurgical incluant les implants ou un traitement non
chirurgical incluant I'association de plusieurs procédures thérapeutiques. Dix-huit études ont comparé la
cyphoplastie a la vertébroplastie percutanée. Enfin, dix-sept études ont comparé différentes variantes de la
cyphoplastie (une approche unilatérale ou bilatérale, cyphoplastie a un ballonnet ou a deux ballonnets,
cyphoplastie a ballonnet directionnel). A part une seule étude (KAST), toutes les autres présentaient un suivi les
patients pendant 24 mois ou moins.

Au total, notre recherche bibliographique a recensé 71 études et 23 recommandations ou avis récents d’agences
de santé ou d’associations scientifiques'?. Parmi les études sélectionnées :

= 21 méta-analyses : 7 ont comparé la cyphoplastie a un traitement conservateur; 7 méta-analyses ont comparé
la VP a la cyphoplastie, 6 avaient comme objectif d’étude de comparer deux variantes de la cyphoplastie, et
une méta-analyse a comparé la cyphoplastie unipédiculaire a un et deux ballonnets (tableaux 2 et 3 et annexe
E, tableaux 7, 8 et 9).

m 17 revues systématiques (tableau 4 et annexe F, tableau 10).

m 33 études prospectives et rétrospectives (controlées randomisées; quasi randomisées, etc.) : deux études
ont ciblé le volet économique des procédures d’augmentation vertébrale (annexe G, tableau 11).

® 23 recommandations ou avis récents d’agences de santé ou d’associations scientifiques, dont une étude
économique (annexe, tableau 12).

Les études en cours n'ont pas été incluses.

2 Aucune limite de date de publication n’a été appliquée pour les avis ou les recommandations d’agences de santé ou
d’associations scientifiques (sans limites pour les dates de publication).
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Tableau 1 - Types d’études sélectionnées

COMPARATEURS META- REVUES ETUDES RANDOMISEES ETUDES

ANALYSES SYSTEMATIQUES ET QUASI RANDOMISEES ECONOMIQUES

Traitement chirurgical (incluant les 7 10 16 3
implants) et non chirurgical Incluant
les combinaisons thérapeutiques

Vertébroplastie (VP) 7 3 8
Variants de la cyphoplastie 7 4 6
Total 21 17 30 3

3.1 Résultats des méta-analyses

3.1.1 Méta-analyses comparant DUaugmentation vertébrale percutanée (AVP) et un
traitement conservateur dans les FOCV

La majorité des méta-analyses comparant 'augmentation vertébrale percutanée (AVP) et un traitement
conservateur des FOCV montrent que la VP et la cyphoplastie présentaient les meilleures performances pour
soulager a court et a long terme les douleurs aigués ou subaigués et chroniques dues a des FOCV et pourraient
offrir de meilleurs résultats en termes de fonctionnement quotidien et a la qualité de vie.

Dans une méta-analyse publiée en 2016 par Yuan et collaborateurs [139] incluant 10 ECR et regroupant
1254 patients (groupe traitement : 626; groupe contrdle : 628), les auteurs ont observé que la VP peut fournir
un meilleur soulagement de la douleur que la cyphoplastie par ballonnet chez les patients avec des FOCV, mais
leurs effets sur la qualité de vie est moins clair.

En 2017, a partir des résultats des 16 études incluses dans leur méta-analyse, Zhao et collaborateurs notent que
la VP pourrait étre la meilleure option pour soulager la douleur, mais que la cyphoplastie était associée a un
risque plus faible de survenue de nouvelles fractures et offrirait de meilleurs résultats en ce qui a trait a la qualité
de vie [144].

En 2018, les résultats d’'une méta-analyse regroupant prés de 2000 patients issus de 18 études et publiée par
Zuo et collaborateurs montrent que 'augmentation vertébrale percutanée effectuée par VP ou cyphoplastie
présentait les meilleures performances pour soulager a court et a long terme les douleurs aigués, subaigués et
chroniques dues a des FOCV [148].

En 2019, dans une meéta-analyse en réseau bayésien évaluant les bénéfices et les risques relatifs de la
cyphoplastie par ballonnet, de la VP et du traitement non chirurgical (TNC) pour les patients souffrant de FOCV,
Zhu et collaborateurs indiguent que la VP était la méthode la plus efficace pour soulager la douleur, améliorer
I’état fonctionnel et rehausser la qualité de vie (basée sur EQ-5D), et que la cyphoplastie apparaissait comme la
meilleure intervention pour réduire le risque de fractures vertébrales et de refractures ultérieures au niveau
traité. Cette analyse concerne 15 études [146].

3.1.2 Méta-analyses comparant la VP a la cyphoplastie dans le traitement des FOCV

Les résultats de six des sept méta-analyses comparant les traitements par augmentation vertébrale (VP et
cyphoplastie) chez des personnes présentant des FOCV montrent que les deux procédures apportent un
soulagement de la douleur a court et a long termes, une récupération fonctionnelle, une correction de la cyphose
locale et un maintien de la hauteur vertébrale. Cependant, les résultats restent en faveur de la cyphoplastie
concernant la quantité de volume de ciment injecté et le taux d’extravasation du ciment. Cependant, d’autres



facteurs sont a considérer, comme la durée de l'intervention, le temps d’exposition en radioscopie et le colt du
traitement.

Dans une méta-analyse publiée en 2018, Wang et collaborateurs concluent que les différences radiographiques
n’ont pas influencé de maniére significative les résultats clinigues et que des ECR multicentriques de plus haute
qualité méthodologique et un suivi plus long étaient nécessaires [123].

En 2016, Liang et collaborateurs ont comparé les résultats cliniques (32 études, 3274 patients) de la cyphoplastie
avec la VP lors du traitement des FOCV. Les auteurs ont conclu que la cyphoplastie a entrainé un meilleur
soulagement de la douleur, des améliorations de la mobilité des patients et la mise en évidence de fuites de
ciment moins importantes lors de la radiographie [72].

A partir de 10 études effectuées entre 2005 et 2012 (en Allemagne (3), en Italie (2), en Chine (2), en Australie
(1), au Canada (1) et en Corée (1)), les résultats de 680 patients diagnostiqués avec une FOCV ont été analysés
par Zhao et collaborateurs (2016) [142]. L’étude des sous-groupes par les huit dimensions de I'enquéte sur la
santé SF-36 a montré une différence statistique significative entre le groupe VP et le groupe cyphoplastie. Dans
leur conclusion, les auteurs soulignent que la cyphoplastie est supérieure pour la récupération fonctionnelle
postopératoire des FOCV, en particulier dans I'extension efficace de 'angle de cyphose, 'amélioration de la
hauteur du corps vertébral et de la diminution du taux de complications.

Les résultats d’'une méta-analyse a partir de 10 études et 902 patients effectuée par Chen et collaborateurs
(2017) étaient en faveur de la supériorité de la cyphoplastie par rapport a la VP dans le soulagement de la
douleur lors de FOCV [20].

En 2018, Wang et collaborateurs, dans une méta-analyse effectuée a partir de 16 études qui avaient comparé la
VP a la cyphoplastie, notent que le traitement des FOCV par une cyphoplastie contribue a diminuer la différence
moyenne de I'angle de coin cyphotique, a réduire le risque de fuite de ciment et a augmenter la hauteur du
corps vertébral [123]. Cependant, aucune différence significative n’a été observée dans les scores EVA et ODI
entre les patients du groupe VP et le groupe cyphoplastie.

En 2019, dans une méta-analyse regroupant 6 ECR et 1077 patients, Zhu et collaborateurs ont évalué les effets
du traitement par cyphoplastie par rapport a une VP chez des patients présentant une FOCV [147]. Les auteurs
ont rapporté que la cyphoplastie et la VP ont des effets cliniques bénéfiques et significatifs sur la douleur et
I'incapacité fonctionnelle : ces effets étaient stables et similaires. llIs ajoutent que la cyphoplastie est a I'origine
de moins de fuites de ciment.

La méta-analyse de Wei et collaborateurs, effectuée a partir de 9 études et regroupant 688 patients, rapporte
les résultats de traitement effectués par VP et cyphoplastie dans les FOCV avec fente intravertébrale [131]. Ces
résultats étaient similaires en termes de soulagement de la douleur a court et a long termes, de récupération
fonctionnelle, de correction de la cyphose locale et de maintien de la hauteur vertébrale. Les auteurs ajoutent
que la cyphoplastie nécessitait un volume de ciment injecté moindre que dans la VP et que le taux de fuite de
ciment était inférieur. Cependant, les auteurs soulignent que la durée d’intervention et la radioscopie étaient
plus longues, et que les colts étaient plus élevés.

3.1.3 Méta-analyses sur les complications des AVP

Quatre méta-analyses avaient comme principaux comparateurs la nature (fuite de ciment, survenue de nouvelles
fractures et mortalité) et le taux de complications.

Les résultats d’'une méta-analyse, publiée en 2017 par Zhan et collaborateurs et effectuée a partir de 22 études
portant sur 2872 patients avec 4187 vertebres, suggérent que les patients qui présentent une fente
intravertébrale, une perturbation corticale, une faible viscosité du ciment et un volume élevé de ciment injecté
peuvent s’exposer a un risque élevé de fuite de ciment aprés une VP ou une cyphoplastie [140].
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En 2017, 'analyse comparative de 12 études et 1328 patients publiée par Zhang n’a pas mis en évidence de risque
accru de fracture des corps vertébraux, en particulier ceux qui sont adjacents aux vertébres traitées, a la suite
d’une augmentation vertébrale effectuée par VP ou cyphoplastie par rapport a un traitement conservateur [141].

En 2018, les résultats de la méta-analyse de Li et collaborateurs n'ont pas permis de révéler de différence
significative quant au risque accru de fracture des corps vertébraux associé a la cyphoplastie par rapport au
traitement conservateur [71].

Une méta-analyse publiée en 2020 par Hinde et collaborateurs présentait les résultats de I'analyse de 16 études,
dont seules 8 ont rapporté des bénéfices de mortalité lors d’'une augmentation vertébrale [56]. Dans cette méta-
analyse, 7 études concernaient les résultats de plus de 2 millions de patients présentant des FOCV
(AV =382 070, TNC =1707 874). Le rapport de risque (HR) combiné comparant ’AV au TNC était de 0,78 (IC
a95%:0,66, 0,92; P=0,003), avec des bénéfices de mortalité sur des périodes de 2 et 5 ans (HR = 0,70, IC a
95 % :0,69, 0,71, P < 0,001; et HR = 0,79, IC a 95 % : 0,62, 0,9999, P = 0,05, respectivement). Dans cette étude,
la cyphoplastie par ballonnet a montré des taux de de mortalité inférieurs par rapport a ceux obtenus avec la
VP, avec des HR de 0,77 (IC a 95%: 0,77, 0,78; P < 0,001) et 0,87 (IC a 95%: 0,87, 0,88; P < 0,001,
respectivement. Les auteurs avaient conclu que les malades avec des FOCV ayant subi une augmentation
vertébrale étaient moins susceptibles de mourir (22 %) jusgu’a 10 ans aprés le traitement que ceux ayant recu
un traitement non chirurgical.

3.1.4 Autres méta-analyses

Comparaison de deux variantes de la cyphoplastie (uni et bipédiculaire)

Entre 2016 et 2019, 6 méta-analyses ont comparé deux variantes de la cyphoplastie (unipédiculaire et
bipédiculaire bilatérale) dans le traitement des FOCV.

Dans une méta-analyse comparative publiée en 2016, Cheng et collaborateurs ont conclu que, bien que la
cyphoplastie unilatérale ait été associée a une durée opératoire plus courte, a une fréquence d’exposition aux
rayons X moindre et a un volume de ciment injecté inférieur que lors d’'une cyphoplastie bilatérale, les résultats
cliniques a court et a long termes et la survenue de complications n’avaient pas permis de déterminer I'approche
la plus efficace dans le traitement FOCV. Les auteurs ont souligné le mangue de preuves de haute qualité
observées dans les huit études sélectionnées pour la méta-analyse [22].

Les conclusions de la méta-analyse de Yang (2017) [136], qui regroupait les résultats de 15 études et
850 patients, convergent vers celles de Cheng et coll [22]. Les auteurs notent gu’il n’y a pas de différence
significative entre les approches unilatérales et bilatérales dans le traitement des FOCV (niveau de preuve: |,
étude thérapeutique).

Pour les autres méta-analyses [19; 21; 134; 138], les résultats cliniques et radiologiques obtenus par la
cyphoplastie unilatérale par ballonnet étaient aussi bons que ceux de la cyphoplastie bilatérale par ballonnet.
Cependant, la cyphoplastie unilatérale avait des avantages quant a la durée opératoire, au temps d’exposition
aux rayonnements et au codt.

Comparaison de la cyphoplastie unipédiculaire a un ou deux ballonnets

Une méta-analyse rapportait les résultats de I'efficacité de la cyphoplastie unipédiculaire a un ballonnet par
rapport a ceux obtenus par la cyphoplastie a deux ballonnets dans le traitement des FOCV.

Les résultats d’'une évaluation comparative de I'efficacité et de I'innocuité de la cyphoplastie a un ballonnet a
celle a deux ballonnets dans les FCV ont été publiés en 2018 par Jing et collaborateurs [59]. Ces résultats ont
montré que la cyphoplastie bipédiculaire a ballonnet unique était aussi efficace que la cyphoplastie bipédiculaire
a deux ballonnets pour améliorer les symptomes cliniques, la déformation (angle de cyphose) et les
complications des FOVC.
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Tableau 2 - Résumé des méta-analyses sélectionnées

AUTEURS

OBJECTIF

METHODE

RESULTATS

CONCLUSIONS/COMMENTAIRES

Cyphoplastie / Vertébroplastie percutanée / Traitement conservateur

du traitement conservateur
(TC) pour le traitement des
FOCV.

moins I'un des résultats suivants :
* Echelle visuelle analogique (EVA)

* Roland-Morris Disability Questionnaire
(RMDQ)

Yuan [139] Comparaison des résultats Bases de données : Medline, Cochrane et 10 ERC. La VP peut fournir un meilleur soulagement de
2016 obtenus avgc la VP et la Embase. Groupe traitement : 626 patients. la douleur qye la cyphoplastie par ballonnet
fyl?thoplasttle avec ur; e Période de publication : Jusqu'au 31 janvier Groupe controle : 628 patients. chez les patients avec des FOCV.
raitement conservateur (TC) | 5015, A 64 5 80 | La VP et la cyphoplastie peuvent améliorer la
chez des patients avec FOCV. . ) i ge moyen : a ans, la ; A ; ;
Critéres d'inclusion : ECR dans lesquels des | iorité de sexe féminin. fonchtlér;nallFe olets pa-tlentls,‘mals leur effet sur la
patients souffrant d’ostéoporose et de qualiie de vie est moins clair.
FOCV étaient traités par VP ou cyphoplastie
ou par une prise en charge conservatrice.
Indicateurs :
* Les mesures de la douleur
* Le handicap fonctionnel
e La qualité de vie
Zhang, H. Evaluation du risque de Bases de données et résumés de Pubmed, 12 études. L’analyse des résultats n’a pas mis en évidence
[141] fracture de niveau différent ISI Web of Science, ELSEVIER ScienceDirect 1328 patients. de risque accru de fracture des corps
2017 apres VP ou cyphoplastie par et Cochrane Library. . vertébraux, en particulier ceux adjacents aux
R i PMMA™ (VP et cyphoplastie) : . L L )
rapport a un traitement Critéres d’inclusion : ECR: études cliniques ~68 patient vertébres traitées, aprés I'augmentation de la
conservateur non chirurgical controlées et études cliniques prospectives. patients. hauteur vertébrale avec I'une ou 'autre des
(TNC) et détermination du . A . - Groupe TNC : 560 patients. méthodes (VP ou cyphoplastie) par rapport au
. . Etudes supplémentaires : En utilisant les .
facteur de risque dominant - - . ) - ) . traitement conservateur.
L lignes directrices établies par la déclaration
associé aux nouvelles QUOROM (Quali R . M
fractures vertébrales. ) (Quality of Reporting of Meta-
Analysis).
Zhao, S. Evaluation de I'efficacité et de Bases de données : PubMed et Embase. 16 EC. La VP pourrait étre la meilleure option lorsque le
[144] I'innocuité de la vertébroplas- Critéres d’inclusion : ECR contenant au 2046 patients. soulagement de la douleur est I'objectif principal
2017 tie (VP), de la cyphoplastie et du traitement des FOCV.

Cependant, la cyphoplastie est associée a un
risque plus faible de nouvelles fractures et
pourrait offrir de meilleurs résultats en termes
de fonctionnement quotidien et de qualité de
vie pour les malades.

3 Vertébroplastie percutanée.

4 Polyméthylméthacrylate.
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¢ European Quality of Life-5 Dimensions
(EQ- 5D)
Complications : Nouvelles fractures.
Li Evaluation du risque de nou- Bases de données : PubMed, EMBASE et 12 études. Les résultats n'ont pas révélé de différence
[71] velles fractures aprés cypho- Cochrane Library. 1951 patients. significative quant au risque accru de fracture
2018 plastie par rapport a un Criteres d’inclusion : ECR et études des corps vertébraux associé a la cyphoplastie
traitement conservateur (TC). prospectives controlées non randomisées par rapport au TC.
comparant la cyphoplastie au TC chez des La cyphoplastie pourrait étre un choix optimal
patients avec FOCV. par rapport a un TC, mais on doit évaluer le
nombre de fractures prévalant chez ces
patients.
Zuo Evaluation de I'efficacité de Bases de données : PubMed, EMBASE, Web | 18 études. Les résultats actuels suggerent que 'AVP
[148] 'augmentation vertébrale of Knowledge et registre Cochrane des 1994 patients. (VP/cyphoplastie) présentait de meilleures
2018 percutanée (AVP) par verté- études controlées. performances que le TC pour soulager la
broplastie percutanée (VP), Période de publication : Jusqu'au 31 douleur aigué ou subaigué et chronique des
de la cyphoplastie percutanée, octobre 2017. FOCV a court et a long termes.
fr:itt)elr(:nce:ﬁr(\:lsg:eﬁ:t)eit ?.lrjc) La méta-analyse de I'efficacité comparative It-he'BN pe:lt étre Uti”Sétcl?X‘\;Tl‘De une altgrnative
utilisés dans une stratégie mesurée par I’évolution de 'EVA sur les €rapeutique ou avan en ce qui
. . ) ) FOCV aiglies ou subaigles et chroniques a concerne le soulagement de la douleur.
thérapeutique non chirurgi- RS 2 . . . . .
cale des FOCV. été réalisée pour un suivi a court terme (< 4 Divers traitements non chirurgicaux, y compris
semaines) et a long terme (= 6 a 12 mois) le TC, PAVP (VP/cyphoplastie), le BN ou une
avec le logiciel ADDIS. combinaison thérapeutique, sont parfois
effectués dans le but de réduire la douleur, de
stabiliser les vertébres et de restaurer la
mobilité.
Zhu, R.S. Utilisation d’une méta-analyse Bases de données : PubMed, EMBASE et 15/1057 études incluses. La VP était la méthode la plus efficace pour
[146] en réseau bayésien pour Cochrane Library ont été sélectionnés. améliorer la douleur, I’état fonctionnel et la
2019 évaluer les bénéfices et les qualité de vie (basée sur EQ-5D).

risques relatifs de la cypho-
plastie par ballonnet (CB), de
la PVP et du traitement non
chirurgical (TNC) pour les
patients souffrant de FOCV.

Critéres d’admissibilité : ECR comparant

cyphoplastie, VP et TNC.

Indicateurs cliniques :

* Douleur

¢ Indice d’invalidité d’Oswestry (ODI)

* Roland-Morris Disability Questionnaire
(RMDQ)

¢ Sous-échelles de European Quality of Life-
5 Dimensions (EQ-5D) et Physical
Component Summary de la Medical

La cyphoplastie est apparue comme la meilleure
intervention pour réduire le risque de fractures
vertébrales et de refractures ultérieures au
niveau traité.

Le TNC pourrait étre utilisé dans la réduction
des fractures vertébrales adjacentes.

Les orientations futures du traitement des FOCV
dépendront des résultats d’études randomisées
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QOutcomes Study -36-Item Short-Form
General Health Survey (SF-36 PCS)

supplémentaires plus importantes pour
comparer la cyphoplastie avec la VP.

Hinde
[56]
2020

Evaluation des résultats sur la
mortalité des patients avec
FOCV traités par augmenta-
tion vertébrale (AV) par
rapport a ceux traités par un
TNC.

Bases de données : Revue systématique de
la littérature (un seul chercheur). Les bases
de données scientifiques en ligne ont été
consultées en avril 2018 pour trouver des
publications en anglais.

Criteres d’inclusion : Les éléments de
rapport préférés pour les revues
systématiques et les méta-analyses, ou les
lignes directrices PRISMA.

Indicateurs : Mortalité chez les patients
présentant une FOCV avec AV comme
intervention principale et TNC comme

comparateur; rapports de risque.

16 études incluses.

7 études ont été incluses dans une
méta-analyse examinant les
résultats chez plus de 2 millions
de patients atteints de FOCV.

AV = 382 070.
TNC =1707 874.

La cyphoplastie par ballonnet a procuré des
avantages en termes de mortalité par rapport a
la vertébroplastie.

Cyphoplastie / ve

rtébroplastie percutanée

Liang
[72]
2016

Comparaison des résultats
cliniques et des complications
survenant aprés une cypho-
plastie par rapport a la VP
dans les cas de FOCV.

Bases de données : PubMed, EMBASE et
registre Cochrane des études contrdlées
(CENTRAL).

Période de publication : Jusqu’en aolt
2015.

Criteres de sélection : ECR et études de
cohorte prospectives et rétrospectives
comparant la cyphoplastie et la VP chez des
patients avec FOCV.

Indicateurs cliniques : Durée de
I'intervention; mesures de I'intensité de la
douleur et du dysfonctionnement (ODD).

Indicateurs radiologiques : Angle
cyphotique; hauteur vertébrale.

Complications : Fractures postopératoires
(y compris les fractures adjacentes); fuites
de ciment.

Collecte et analyse des données : Deux
auteurs ont indépendamment évalué les
études et extrait les données.

32 études.
3274 patients.

Les résultats montrent que la cyphoplastie a
entrainé un meilleur soulagement de la douleur,
des améliorations du dysfonctionnement
(Oswestry) et des images radiographiques avec
moins de fuite de ciment, mais d’autres ECR
sont nécessaires pour vérifier cette conclusion.
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Zhao, D.H. Evaluation comparative de Bases de données : PubMed, Embase, 10 études ont fourni suffisamment | La cyphoplastie a montré des meilleurs résultats
[142] I'efficacité et de la récupéra- CINAHL, MEDLINE, base de données d’informations sur les scores ODI que la VP, dans la récupération fonctionnelle
2016 tion fonctionnelle de la VP et Science Citation Index, base de données de (8) et SF-36 (3). postopératoire des FOCV, en particulier dans
de la cyphoplastie dans le la bibliothéque Cochrane, index du contenu Etudes par pays : Allemagne (3), I'extension efficace de I'angle de cyphose,
traitement des fractures par actuel, base de données biomédicales Italie (2), Chine (2), Australie (1), I'amélioration de la hauteur du corps vertébral
compression vertébrale chinoise, base de données de texte intégral Canada (1) et Corée (1). et la diminution du taux de complications.
d’origines diverses (FCV). du journal chinois et base de données du i L
. 1 ECR; 8 études non randomisées
Weipu Journal. } o
et 1 étude dont le type n’a pas été
Période de publication : Entre 2005 et 2012. spécifié.
Analyses statistiques : Utilisation du logiciel Un total de 821 patients a été
statistique STATA. inclus, avec 680 patients ayant un
Indicateurs : Score ODI (Oswestry Disability | diagnostic de FOCV, 81 patients
Index), questionnaire SF-36. avec VCF et 60 patients avec
Indicateurs radiologiques : Angle de c?mpre§sion vertébrale non
cyphose: hauteur vertébrale, complications. | N€oplasique.
Groupe VP = 444 patients.
Groupe cyphoplastie = 377
patients.
Zhan Evaluation des facteurs de Bases de données : PubMed, EMBASE, 22 études. Les résultats de cette méta-analyse suggerent
[140] risque potentiels de fuite de Cochrane Controlled Trial Register et 2872 patients (4187 vertébres que les patients présentant une fente
2017 ciment aprés une vertébro- MEDLINE. Un modele a effets fixes a été traitées). intravertébrale, une perturbation corticale, une
plastie ou une cyphoplastie. utilisé s’il existait une homogénéité parmi faible viscosité du ciment et un volume élevé de
les études incluses; sinon, un modéle a ciment injecté peuvent présenter un risque
effets aléatoires a été utilisé. élevé de fuite de ciment aprés une vertébro-
Indicateurs : plastie ou une cyphoplastie.
« Incidences de fuite de ciment Une sélection rigoureuse des patients et une
« Nouvelles fractures vertébrales stratégie thérapeutique individuelle indépen-
. o ) damment de I’dge, du sexe et du type de
* Volume de ciment injecté . . . s
fracture, du niveau opératoire et de 'approche
chirurgicale peuvent réduire la survenue de
fuites de ciment.
Des ECR de plus grande taille sont nécessaires
pour valider les résultats actuels.
Chen, C. Comparaison de la réduction Base de données : Une recherche a partir 10 études. Les résultats sont en faveur de la supériorité de
[20] de la douleur aprés une d’une base de données informatisée a été 902 patients. I'efficacité de la cyphoplastie sur la VP dans le
2017 cyphoplastie ou une VP dans effectuée pour comparer les effets de la VP soulagement de la douleur.

le traitement des FOCV.

et ou d’une cyphoplastie dans le
soulagement de la douleur des FOCV.

Des études contrélées a plus grande échelle et
en double aveugle sont nécessaires afin de
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Indicateurs : Le score EVA comme critére
de jugement principal.

quantifier plus précisément le soulagement de la
douleur induit par VP.

Wang, B. Evaluation de I'innocuité et de | Bases de données et sources : PubMed, 16 études incluses. Par rapport a la vertébroplastie, les résultats
[123] I'efficacité globale de la Cochrane et Embase (publications Groupe cyphoplastie : 647 montrent que la cyphoplastie contribue a
2018 cyphoplastie par ballonnet par | disponibles en anglais et en chinois). patients. diminuer la différence moyenne d’angle de coin
rapport a la vertébroplastie Période de publication : Jusqu’en janvier Groupe VP : 758 patients cyphotigue ainsi que le risque de fuite de ciment
percutanée dans les FOCV. 2018 ’ . et a augmenter la hauteur du corps vertébral.
’ Les patients du groupe e ) . ,
5 P 5 : Les différences radiographiques n’ont pas
Des études qualifiées supplémentaires ont cyphoplastie et du groupe e i Aalogr p.f.q el P -
été identifiées et des sources de littérature vertébroplastie avaient plus de Influence de maniere signiticative fes resultats
ertinentes ont également été recherchées cliniques (aucune différence significative n’a été
P . d i ' 60 ans. observée dans les scores EVA et ODI entre les
Critéres d’inclusion : ECR; études deux groupes)
comparatives prospectives ou _' ;
rétrospectives et études de cohorte. La cyphoplastie et la VP sont également
Indicat efficaces dans les résultats cliniques des FOCV.
ndicateurs :
« Scores de Péchelle visuelle analogigue Des ECR multicentriques plus importantes et de
(EVA) meilleure qualité de méme gu’un suivi plus long
) . sont nécessaires pour confirmer les résultats
¢ Indice de handicap d’Oswestry (ODI) actuels
¢ Angle de coin cyphotique
* Restauration de la hauteur du corps
vertébral
* Incidence des fuites de ciment
Zhu, Y. Evaluation des effets du Bases de données électroniques : PubMed 6 ECR. La cyphoplastie et la VP ont eu des effets
[147] traitement par cyphoplastie (a partir de 1966), EmBase (a partir de 1974) 1077 patients. bénéfiques cliniquement significatifs sur la
2019 par rapport a la VP chez les et Cochrane Library (y compris le registre douleur et I'incapacité, et les effets étaient

patients présentant une
FOCV.

Cochrane des essais controlés et les revues
Cochrane).

Période de publication : Jusqu’au 31 aolt
2019.
Indicateurs :

¢ Douleur subjective mesurée a l'aide d’une
échelle visuelle analogique (EVA)

¢ Fonction d’incapacité mesurée par l'indice
d’invalidité d’Oswestry (ODI)
* Fuites de ciment

Un modeéle a effets aléatoires a été appliqué
pour résumer les effets entre les études.

stables et similaires.

La cyphoplastie a entrainé beaucoup moins de
fuites de ciment.
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Wei, H.
[131]
2020

Evaluation des avantages et
des inconvénients de la PVP
par rapport a la cyphoplastie
pour les FOCV avec une fente
intravertébrale (FIV).

Bases de données : Pubmed, Embase,
Cochrane Library, China National
Knowledge Infrastructure (CNKI) et
Wanfang Data.

Indicateurs :

* Echelle visuelle analogique (EVA)

¢ Indice de handicap d’Oswestry (ODI)
¢ Angle cyphotique local (LKA)

e Taux de hauteur vertébrale (HV %)

« Evénements indésirables

9 études.

688 patients.

Dans les FOCV avec F1V, les deux procédures
permettent un soulagement de la douleur a
court et a long termes similaire, une récupéra-
tion fonctionnelle, une correction de la cyphose
locale et un maintien de la hauteur vertébrale.

La cyphoplastie est supérieure a la VP en termes
de volume de ciment injecté et de taux de fuite
de ciment, mais présente une durée de
fonctionnemet un temps de radioscopie plus
long ainsi qu’un cout plus élevé.

D’autres ECR doivent étre menées pour
confirmer ces résultats.

Tableau 3 - Méta-analyses comparant des variantes de la cyphoplastie

AUTEURS

OBJECTIF

METHODE

RESULTATS

CONCLUSIONS

Chang, Wi
(191
2017

Evaluation de I'efficacité de
la cyphoplastie percutanée
unilatérale (CPU) et de la
cyphoplastie percutanée
bilatérale (CPB) pour le
traitement des FOCV.

Bases de données : Web of Science,
PubMed, Embase et Chinese Biomedical
Database.

Période de publication : De janvier 2008 a

novembre 2016.

Indicateurs :

* Durée de I'intervention

¢ Volume de ciment injecté

¢ Temps d’exposition aux rayons X

¢ Réduction de 'angle cyphotique

Résultats cliniques :

« Echelle visuelle analogique [EVA] pour le
soulagement de la douleur

¢ Index d’Oswestry Disability Index [ODI]
qualité de vie)

¢ Complications chirurgicales : fuites de
ciment et fractures vertébrales adjacentes

* Les données ont été analysées a 'aide du
logiciel Stata/SE11.0

14 études.
194 patients.

Dans le traitement des FOCV, le soulagement de
la douleur, I'amélioration de la qualité de vie et
les complications liées a la chirurgie, les interven-
tions CPB et CPU peuvent obtenir des résultats
clinigues similaires.

Les interventions CPU présentent une durée de
fonctionnement plus courte et un volume de
ciment injecté inférieur a ceux des interventions
CPB.

Des ECR multicentriques supplémentaires de
meilleure qualité sont nécessaires pour confirmer
ces résultats.
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Chen, X. Evaluation des avantages et Bases de données : PubMed, Medline, 8 méta-analyses admissibles : 7 La CPU semble étre supérieure a la CPB dans le
[21] des inconvénients de la CPU Embase, OVID, Web of Science Embase et étaient des preuves de niveau Il traitement des FOCV.
2018 comparativement a la CPB Cochrane. et 1de niveau lll.
dans le traitement chirurgi- Publication jusqu’au janvier 2017. Les scores AMSTAR variaient de
cal des FOCV. o i L, 3 758,
La qualité de la méta-analyse a été évaluée
a l'aide d’Oxford Levels of Evidence and Limites : Les études primaires
Assessment of Multiple Systematic Reviews présentaient des défauts dans
(AMSTAR). L’algorithme de décision Jadad leurs méthodologies.
a été utilisé pour identifier les meilleures
preuves.
Criteres d’inclusion : Méta-analyses
comparant la CPU a la CPB dans les OVCF;
les résumés de réunions, les lettres a
I’éditeur, la correspondance et les revues
systématiques sans méta-analyse ont été
exclus.
Cheng, X. Comparaison des résultats Bases de données : Cochrane, PubMed, 8 études. Un verdict définitif n’a pas pu étre atteint quant a
[22] clinigues a court et a long MEDLINE, EMBASE, Web of Science, OVID. 428 patients. la meilleure approche pour le traitement des
2016 termes, entre les approches FOCV.

de cyphoplastie unilatérale
et bilatérale dans le traite-
ment des FOCV.

Criteres d’inclusion : Revue systématique et

méta-analyse; ECR ou études non randomi-

sées.

Période de publication : Jusqu’en avril 2015.

Critéres d’exclusion : Patients présentant

une étiologie néoplasique (métastase ou

myélome), une infection, un syndrome de

compression neurale, une maladie invasive

et dégénérative, une fracture traumatique,

une réintervention, des déficits neurologi-

gues, une scoliose importante et une

sténose vertébrale.

Indicateurs :

* Durée d’intervention

* Score de I'échelle visuelle analogique
(EVA) a court et a long termes

¢ Indice d’invalidité d’Oswestry (ODI)
postopératoire a court terme

* Taux de restauration

¢ Dosage de PMMA injecté

Bien que la CPU ait été associée
a une durée opératoire plus
courte, une fréquence d’expo-
sition aux rayons X et une
posologie de PMMA moindres
que la CPB, il n’y avait aucune
différence apparente dans les
résultats cliniques a court et a
long termes et les complications
entre les deux approches.

Les approches CPB étaient plus
élevées que la CPU en ce qui a
trait au taux de restauration.

Des ECR de haute qualité sont nécessaires et
I'impact des complications devraient étre analysé
pour déterminer quelle est la meilleure approche
chirurgicale pour le traitement des FOCV.
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Complications : Fuites de ciment, fréquence
d’exposition aux rayons X et fractures
postopératoires au niveau adjacent.

Xiang Evaluation de la CPU par Bases de données : Medline et registre 6 ECR et 3 études comparatives Les résultats cliniques et radiologiques de CPU
[134] ballonnet et comparaison Cochrane des essais controlés. rétrospectives. étaient aussi bons que ceux de la CPB pour le
2018 avec. la CPB chez les patients Période de publication : De 1970 4 avril traitement des FOCV.
atteints de FOCV. 2017. La CPU comportait des avantages liés au temps
Critéres d’inclusion : ECR et études opératoire et d’exposition, ainsi qu’aux
comparatives non randomisées. rayonnements et au cout.
Le score MINORS a été utilisé pour les
études non randomisées et I'indice de
qualité Detsky a été appliqué pour les ECR
prospectives.
Yang Comparaison des approches Bases de données : Archives de la Cochrane | 15 ECR. Il 'y a pas suffisamment de preuves pour
[136] unilatérales et bilatérales Library, de PubMed, du Web of Science, de 850 patients. montrer une différence entre les approches
2017 dans le traitement des la base de données de biomédecine unilatérales et bilatérales dans le traitement par
FOCV. chinoise, de la base de données de texte VP et la cyphoplastie dans les FOCV.
intégral China Journal, de la base de Niveau de preuve : niveau |, étude thérapeutique.
données VIP et de la base de données
Wanfang Publications.
Période de publication : Jusqu’en octobre
2014.
Critéres d’inclusion : ECR.
Le logiciel RevMan 5.0 a été utilisé pour la
méta-analyse.
Yin Comparaison de l'efficacité Bases de données : PubMed, Cochrane 10 études. L’approche par CPU est plus avantageuse
[138] des approches CPU et CPB Library et Embase. 791 patients. compte tenu de la réduction du temps
2019 dans les FOCV. opératoire, du volume de ciment inférieur, de la

Période de publication : Entre janvier 2008
et mai 2017.

L’efficacité clinique des 2 approches a été

évaluée en comparant :

¢ Résultats périopératoires : Temps
opératoire, le volume de ciment injecté,
temps d’exposition aux rayons X et dose
moyenne de rayonnement.

* Résultats cliniques : Réduction de I'angle
cyphotique, taux de restauration, échelle

dose moyenne de rayonnement (sur les patients)
plus faible, d’un taux de fuite de ciment plus
faible et des colts liés a la chirurgie.
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visuelle analogique [EVA], Oswestry
Disability Index [ODI] et SF-36, complica-
tions liées a I'opération (fuite de ciment et
fracture vertébrale adjacente).

Les données ont été analysées a I'aide de
Review Manager 5.3.

Cyphoplastie bipédiculaire a ballonnet unique ou a deux ballonnets

Jing Evaluation de I'efficacité et Bases de données : PubMed, Cochrane 7 études, dont 5 ont été Cette revue systématique et la méta-analyse
[59] de I'innocuité de la CPB Library, EMBASE, Web of Science, Wanfang, | constituées en méta-analyse. concluent que la CPB a ballonnet unique est aussi
2018 unique par rapport a la CPB CNKI, VIP et CBM. efficace que la CPB a deux ballonnets pour

a deux ballonnets dans les Période de publication : Jusqu’au 1" janvier améliorer les symptémes cliniques, la

FOCV. 2018. Les résultats des études individuelles déformation et les complications des FOVC.

ont été regroupés en utilisant un modéle a
effets aléatoires ou fixes.
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3.2 Résultats des revues systématiques

3.2.1 Revues systématiques comparant la VP a différents traitements (placebo, soins
standards, cyphoplastie, etc.)

Deux revues systématiques comparant I'efficacité de la VP a celle de la cyphoplastie et publiées en 2016 avaient
rapporté des résultats dont les conclusions restent mitigées, malgré une meilleure performance clinique a court
terme de la cyphoplastie [44; 143]. Pour les auteurs de ces deux revues, des études randomisées de bonne
qualité étaient nécessaires pour mieux déterminer si des sous-groupes particuliers de patients bénéficieraient
davantage de la vertébroplastie ou de la cyphoplastie dans le traitement des FOCV.

Les améliorations cliniques obtenues avec la cyphoplastie par rapport aux TNC dans le traitement des FOVC
(non traumatiques) rapportées par Rodriguez et collaborateurs (2017) n’étaient pas claires [105]. Ces résultats
colligés a partir de 10 études uniques et 1837 participants montraient que les effets de la cyphoplastie et d’autres
interventions chirurgicales semblaient similaires. Les auteurs ont conclu sur la nécessité d’ECR bien menées
comparant la cyphoplastie a la VP ou un simulacre (KIVA factice), avec un suivi supérieur a un an.

En 2017, dans une revue systématique qui a inclus 6 études portant sur 833 patients atteints de FVC, Feng et
collaborateurs ont évalué les effets de la cyphoplastie par radiofréquence dans I'augmentation de la hauteur
vertébrale dans le soulagement des symptémes douloureux et dans la réduction des fuites de ciment [36]. Les
résultats montrent que la radiofréquence dans 'augmentation de la hauteur vertébrale semble étre plus efficace
et plus sGre que la cyphoplastie. Cependant, les auteurs concluent a la nécessité de mener des ECR
multicentriques avec un nombre de patients important afin de valider ce nouveau systéme chirurgical.

En 2018, un revue systématique a inclus les résultats de 21 études : 5 études évaluant les effets de la VP par
rapport a un placebo avec 541 patients randomisés; 8 études évaluant les effets de la VP par rapport aux soins
habituels avec 1136 patients randomisés; 7 études évaluant les effets de la VP par rapport a la cyphoplastie avec
968 participants randomisés; et une étude évaluant les effets de la VP par rapport a une injection de
glucocorticoides a facettes articulaires avec 217 participants randomisés. Dans cette étude, Buchbinder et
collaborateurs™ ont comparé I'efficacité de de la VP par rapport a différents traitements appligués dans les
FOCV (placebo, soins standards, cyphoplastie, etc.) [13]. Les auteurs ont estimé que les preuves étaient de
qualité modérée a élevée et ont conclu que la VP ne présente aucun avantage important en ce qui concerne la
douleur, I'incapacité, la qualité de vie ou le succes de l'intervention dans le traitement des FOCV aigués ou
subaigués en pratique courante par rapport a un placebo.

Marcia et collaborateurs (2018) ont effectué une revue systématique a partir de 33 publications (7 revues
systématiques, 6 études de cohorte, 15 ECR et 5 lignes directrices internationales) [82]. Les auteurs ont conclu
que 'augmentation vertébrale est une intervention slre, avec de faibles taux de complications graves et aucune
augmentation du risque de fracture post-traitement.

Une évaluation comparant la cyphoplastie a la prise en charge non chirurgicale, la VP, un autre dispositif
d’augmentation vertébrale (KIVA®) et le stenting du corps vertébral pour les fractures vertébrales par
compression (FOCV) a été publiée en 2019 par Ebeling et collaborateurs [30]. Cette revue systématique
reprenait les résultats de 14 rapports sur 10 études uniques, dont 6 (5 ECR et 1étude quai randomisée)
comparaient la cyphoplastie par ballonnet a la VP. Ces études réunissaient les données de 969 patients. Les
auteurs ont noté l'absence de différence significative dans le soulagement de la douleur, I'incapacité
fonctionnelle au niveau du dos ou la qualité de vie, et cela, malgré des augmentations de la hauteur vertébrale
plus importantes avec la cyphoplastie gu’avec la VP.

5 Buchbinder, R., Johnston, R.V., Rischin, K.J., Homik, J., Jones, C.A., Goimohammadi, K., Kallmes, D.F. « Percutaneous
vertebroplasty for osteoporotic vertebral compression fracture ». Cochrane Database Syst Rev., 2018, 6 nov.;
11(11):CD006349. doi: 10.1002/14651858.CD006349.pub4. PMID: 30399208; PMCID: PMC6517304.
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A partir d’une revue systématique regroupant 18 études, Greif et collaborateurs (2019) ont évalué I'approche
multidisciplinaire standardisée de stabilisation vertébrale chez les patients ne relevant pas du domaine
neurologique, oncologique, mécanique ou systémique (NOMS'6) [42]. L’analyse des résultats montre qu’aucune
combinaison de traitement n’a entrainé de résultats manifestement différents en matiére de réduction du score
de douleur, de réduction de la prise d’analgésiques ou d’amélioration de la qualité de vie. Le manque de
standardisation du protocole des interventions et 'labsence de consensus sur les variables standardisées pour
évaluer l'efficacité du traitement limite la portée de I'étude. Bien gu’ils ne soient pas explicitement inclus dans
le cadre initial de la NOMS, les auteurs concluent que les résultats appuient la prise en compte de la cyphoplastie
ou de la VP concomitante chez ces patients au cas par cas.

Toujours en 2019, Santiago et collaborateurs publient les résultats d’'une revue systématique évaluant les
résultats cliniques obtenus lors d’'une augmentation vertébrale chez des patients présentant des FOCV [107].
Ces résultats proviennent de 29 publications : 15 ECR (4 ECR par rapport a un placebo), 8 revues systématiques
et méta-analyses et 6 études de cohorte rétrospectives et prospectives). Les auteurs avaient conclu que
I'efficacité de I'augmentation vertébrale dans le traitement des FOCV reste controversée, mais que celle-ci
demeure une option de traitement qui peut améliorer la douleur, entrainer une sortie de I’'hépital plus précoce
et réduire la morbidité chez certains patients. Il faut souligner qu’il y avait peu d’études comparatives avec la
cyphoplastie (3 RS et 1 méta-analyse de Gu et collaborateurs [44].

Dans une étude sur l'efficacité des orthéses vertébrales dans les FOCV, Hofler et collaborateurs (2020)
concluent sur la sécurité de l'utilisation des orthéses vertébrales pour le traitement des FOCV et gu’aucune
preuve convaincante sur la supériorité de I'attelle rigide sur une attelle souple ou sur 'absence d’orthése n’est
disponible. Les auteurs soulignent I'effet potentiellement bénéfique de la cyphoplastie pour certains patients
[571.

Les résultats cliniques et radiologiques rapportés par la revue systématique de Piazolla publiée en 2020, qui
avait inclus 1 ECR et 1963 patients, montrent que la cyphoplastie est supérieure au traitement conservateur et a
la VP dans la prise en charge des fractures de fragilité vertébrale [101]. La cyphoplastie s’est révélée aussi
efficace que le stenting du corps vertébral dans la restauration de la hauteur vertébrale, avec moins de
complications liées au matériau.

3.2.2 Revues systématiques sur les approches unilatérale et bilatérale de la cyphoplastie

Trois revues systématiques rapportent les résultats de la comparaison de I'approche unilatérale avec celle
bilatérale de la cyphoplastie dans le traitement des FOCV [114; 119; 145]. Les conclusions de ces études
convergent en concluant que les deux approches sont des traitements sirs et efficaces. Les auteurs de ces trois
études notent que la cyphoplastie unilatérale peut représenter le meilleur choix si I'on considéere la durée du
temps opératoire, le volume de ciment injecté, la survenue de fuites de ciment, le temps d’exposition aux
rayonnements, I'état de santé général a court terme et les colts d’hospitalisation.

3.2.3 Revues systématiques sur la cyphoplastie dans le traitement du syndrome de
Kiimmell-Verneuil et les FCV malignes

Dans le cas des FCV douloureuses d’origine maligne, la VP et la cyphoplastie semblent étre des interventions
palliatives slres et efficaces [111]. Cependant, les résultats actuellement disponibles ne permettent pas de
confirmer I'avantage de I'une par rapport a I'autre [106].

16 Cette thérapie multimodale est appliquée pour optimiser le soulagement de la douleur, restaurer la fonction neurologique
antérieure et diminuer la morbidtité des fractures vertébrales.

29



Dans le cas du syndrome de Kimmell sans symptdmes neurologiques, les résultats de la méta-analyse de Lu et
collaborateurs (2019) extraits de 3 études cas-témoins rétrospectives montrent que la cyphoplastie et la VP
avec ostéosynthése a court segment (short segment internal fixation) sont stres et efficaces [Lu'’]. Les auteurs
ajoutent que la cyphoplastie pourrait permettre la réduction de la durée opératoire et de la perte de sang.

7 Lu, W., Wang, L., Xie, C,, Teng, Z., Han, G, Shi, R,, Liang, J., Lu, S. «Analysis of percutaneous kyphoplasty or short-
segmental fixation combined with vertebroplasty in the treatment of Kummell disease». J Orthop Surg Res. 2019, Sep
13;14(1):311. doi: 10.1186/s13018-019-1358-8. PMID: 31519177; PMCID: PMC6743117.
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Tableau 4 - Résumé des revues systématiques sélectionnées

AUTEURS

OBJECTIF

METHODE

RESULTATS

CONCLUSIONS

Buchbinder [13]
2018

Etude comparative de la
VP et de la cyphoplastie
par rapport aux autres
traitements chirurgicaux
ou non chirurgicaux des
FOCV.

Bases de données : Registres CENTRAL,
MEDLINE et Embase.

Date de publication : Jusqu’au 15 novembre
2017.

Critéres d’inclusion : ECR et quasi randomi-
sées d’adultes souffrant de FOCV doulou-
reuses, comparant la vertébroplastie a un
placebo (simulacre), les soins habituels ou
une autre intervention, dont la cyphoplastie.
Principaux critéres de jugement :

* Douleur globale moyenne

* Invalidité

* Qualité de vie spécifique a la maladie et la
santé globale

¢ Succes du traitement signalé par les
patients

Complications :

* Nouvelles fractures vertébrales

« Evénements indésirables graves

21 études ont été incluses.

La durée moyenne des symptémes
variait d’'une semaine a plus de six mois.

5 VP versus un placebo (n = 541).
8 VP versus soins habituels (n = 1136).
7 VP versus avec cyphoplastie (n = 968).

1 VP versus injection de glucocorticoides
a facettes articulaires (217).

La VP ne présente aucun avantage
important en ce qui concerne la douleur,
I'incapacité, la qualité de vie ou le succes
du traitement dans le traitement des FOCV
aigués ou subaigués en pratique courante
par rapport a un simulacre.

Preuves de qualité élevée a modérée.

Ebeling [30]
2019

Evaluation comparative
de la cyphoplastie par
ballonnet par rapport a la
vertébroplastie percuta-
née (VP) pour les fractu-
res vertébrales par
compression (FOVCQC).

Bases de données électroniques usuelles.

Période de publication : Jusqu’en mars
2016.

Critéres d’exclusion : Les études sur les
fractures vertébrales résultant d’'une tumeur
maligne ont été exclues.

Critéeres d’inclusion : ECR et quasi
randomisées comparant la cyphoplastie a la
prise en charge non chirurgicale, la VP, un
autre dispositif d’augmentation vertébrale
(KIVA®) et le stenting du corps vertébral.
Indicateurs :

* Douleurs et troubles au niveau du dos

* Qualité de vie

14 rapports sur 10 études uniques
répondaient aux critéres d’admissibilité.

Pour la comparaison de la cyphoplastie
avec la VP, on retrouve 6 ECR (5 études
uniques, n = 857) et une étude quasi
randomisée (n =112).

Par rapport a la VP ou a KIVA®, les résultats
ne montrent pas de différence significative
dans le soulagement de la douleur, les
incapacités fonctionnelles au niveau du dos
ou la qualité de vie, bien que les réductions
de la cyphoplastie et les augmentations de
la hauteur vertébrale aient été plus
importantes.

Remarque : Il n’a pas été possible de
déterminer dans quelle mesure les
améliorations observées grace a la
cyphoplastie par rapport a la prise en
charge non chirurgicale étaient attribuables
a un effet fictif, car aucune étude
admissible ne compare la cyphoplastie a
une cyphoplastie fictive.

37




AUTEURS

OBJECTIF

METHODE

RESULTATS

CONCLUSIONS

Complications : Nouvelles FVC; événements
indésirables (ED).

le traitement des FOCV.

3 ECR.

Feng [36] Comparaison de la Bases de données : Pubmed, Embase et 6 études portant sur 833 patients Les résultats montrent que la RFK semble
2017 cyphoplastie par rapport Cochrane CENTRAL. présentant des FVC. étre plus efficace et plus sGre que la
a I,a cyphoplastie + radio- Date de publication : Jusqu’au 30 cyphoplastie.
freguence (RFK) dans le septembre 2016. Les résultats relatifs a I'incidence de fuites
traitement des FCV. Principaux indicateurs de résultats : de ciment divergent dans les études ECR et
* EVA : soulagement de la douleur non ECR.
¢ ODI : amélioration de la fonctionnalité I?es etgdes ECR mlultlcer‘1tr|ques a grfsmd
. P échantillon sont nécessaires pour valider ce
¢ Durée de I'opération R . .
nouveau systéme chirurgical.
¢ Réduction de la déformation (hauteur L L L |
. Limites : La principale limite de la présente
vertébrale et angle de cyphose) i s
) - ) analyse est le nombre limité d’études
* Incidence des fuites de ciment incluses; seules 2 études étaient des ECR.
Greif [42] Evaluation de I'approche Base de données : Pubmed, examen de la 18 études/563 articles admissibles. La revue systématique montre qu’aucune
2019 multidisciplinaire standar- | bibliographie d’articles sélectionnés pour Les articles ont ensuite été divisés en combinaison de traitement n’a entrainé de
disée de stabilisation des études supplémentaires non consultées catégories basées sur des combinaisons résultats manifestement différents en ce qui
vertébrale chez les dans les recherches dans les bases de de modalité tumorale. concerne la réduction du score de douleur,
patients ne relevant pas données. la réduction de la prise d’analgésiques ou
18 s . . )
du NOMS'®, Criteres d’inclusion : ECR originaux I'amélioration de la qualité de la vie.
anglophones et études rétrospectives Il N’y a pas de consensus sur les variables
utilisant une approche multidisciplinaire du standardisées pour évaluer I'efficacité du
traitement des tumeurs et de la stabilisation traitement, ce qui limite I'efficacité des
vertébrale. résultats du traitement pour les études
Indicateurs : analysées.
« EVA : réduction de la douleur Bien gu’ils ne soient pas explicitement
« Utilisation d’analgésiques inclus dans le cadre initial dfe la NOMS, les
L o auteurs concluent que les résultats
* Qualité de vie liée EVA ) .
appuient la prise en compte au cas par cas
¢ Restauration de la hauteur vertébrale, de la cyphoplastie ou de la VP
angle de la cyphose concomitante chez ces patients.
* Taux de complications symptomatiques
Gu [44] Comparaison de la VP Bases de données et sources : Revue 29 études portant sur 2838 patients Aucune différence significative n’a été
2016 avec la cyphoplastie dans | systématique et méta-analyse, bases de (1384 cyphoplasties 1454 VP). trouvée entre la VP et la cyphoplastie en

matiére de soulagement de la douleur et

8 NOMS Framework : le cadre décisionnel NOMS comprend les considérations neurologiques, oncologiques, mécaniques et systémiques.

32




AUTEURS

OBJECTIF

METHODE

RESULTATS

CONCLUSIONS

données MEDLINE, EMBASE et Web of
Science.

Date de publication : Du 1" janvier 1990 au

30 novembre 2014.

Critéres d’inclusion : Etudes sur la

cyphoplastie par rapport a la VP.

Indicateurs :

» Caractéristiques de l'intervention

« Amélioration de la douleur et du handicap

¢ Résultats anatomiques : réduction de la
déformation; hauteur vertébrale et angle
de cyphose

* Complications : nouvelles fractures, etc.

Une analyse en sous-groupe a été réalisée
en comparant les résultats de la douleur en
fonction du risque de biais.

16 études prospectives non
randomisées.

10 études comparatives rétrospectives.

d’incapacité fonctionnelle a court et a long
termes.

D’autres études sont nécessaires.

Hofler [57] Evaluation de I'efficacité Base de données : PubMed. 16 études : 5 ECR, 6 études compara- Des preuves limitées suggérent la sécurité
2020 des ortheéses vertébrales Deux examinateurs ont évalué les études tives prospectives non randomisées, 1 des orthéses vertébrales pour le traitement
pour les FOCV. trouvées concernant leur admissibilité. étude cas-témoin rétrospective et 4 des FOCV.
études prospectives a un seul bras. ; )
Critéres d’inclusion : ECR et études prosb A'ucun'e preuve conva'mcante n'est
comparatives prospectives non randomi- disponible pour suggérer qu'une attelle
sées, prospectives a un seul bras et rigide est supérieure a une attelle souple ou
rétrospectives. aucune orthése.
La cyphoplastie pourrait étre bénéfique
pour certains patients.
Preuves de faible qualité.
Lu [80] Evaluation de I'efficacité Bases de données : MEDLINE (PubMed) et 3 études cas-témoins rétrospectives ont Les résultats de cette analyse démontrent
2019 de la cyphoplastie et de EMBASE (Ovid). été incluses dans I'analyse finale. que la cyphoplastie et la SSF + VP sont

la fixation interne courte
(short segment internal
fixation (SSF)) + VP lors
du traitement de patients
atteints de maladie de
Kummell sans déficit
neurologique.

Date de publication : Jusgu’au 6 avril 2019.

Critéres d’inclusion : ECR ou études de
cohorte.

Indicateurs :

* Temps opératoire

* Volume de saignement

* Score EVA

¢ Score Oswestry Disability Index (ODI)

sUres et efficaces dans le traitement des
patients atteints de la maladie de Kummell
sans symptoémes neurologiques.

Cependant, la cyphoplastie peut raccourcir
la durée de I'opération et réduire le volume
de la perte de sang.
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OBJECTIF

METHODE

RESULTATS

CONCLUSIONS

* Angle de Cobb et fuite de ciment

Un modéle a effets aléatoires a été utilisé
pour I'analyse lorsque les données étaient
significatives. Si aucune hétérogénéité
statistique, un modeéle a effets fixes a été
utilisé pour estimer la taille globale des
effets.

Marcia [82]
2018

Evaluation de I'innocuité
et de I'efficacité de
'augmentation vertébrale
dans les FOCV.

RS.
Base de données : PubMed et Cochrane.
Date de publication : Jusqu’en mai 2017.

Critéres d’inclusion : Traitements de VP, de
cyphoplastie; systémes d’augmentation
vertébrale (VerteLift® (Spine Align Medical
Inc., San Jose, CA) 6, une cage en nitinol;
OsseoFix® (Alphatec Spine Inc., Carlsbad,
CA), une cage a mailles auto-extensible en
titane; Vertebral Body Stenting® (Synthes,
Soletta, Suisse), un stent expansible par
ballonnet en titane; Spine Jack® (Vexim,
Balma, France), un vérin endo-vertébral en
titane).

Indicateurs : Soulagement de la douleur et
amélioration du fonctionnement physique.

33 études (7 revues systématiques, 6
études de cohorte, 15 ECR et 5 lignes
directrices internationales).

Les auteurs concluent que la VP et la
cyphoplastie peuvent étre envisagées chez
les patients qui subissent une FV aigué et
qui ne s’améliorent pas de maniére
adéquate aprés un cours raisonnable de
prise en charge non chirurgicale.

L’augmentation vertébrale est une
intervention sQre, avec de faibles taux de
complications graves et aucune
augmentation du risque de fracture post-
traitement.

La prise en charge non chirurgicale est
indiquée en cas d’IRM négative ou en cas
d’IRM positive sans autres conditions
défavorables et n’est pas indiquée en cas
de preuve d’un processus de fracture en
cours ou d’autres conditions défavorables.

Piazzolla [101]
2020

Evaluation de la VP, de la
cyphoplastie, du stenting
du corps vertébral (VBS)
et des techniques de
fixation dans la prise en
charge des fractures de
fragilité vertébrale (VFF).

Bases de données : OVID-MEDLINE®,
EMBASE, Cochrane Library, SCOPUS,
Springer Link, Web of Science, Google
Scholar et PubMed.

Date de publication : De janvier 2009 a
février 2019.

Indicateurs :

* Soulagement de la douleur

* Amélioration de la restauration de la
hauteur du corps vertébral

* Qualité de vie
* Taux de fuite de ciment
* Complications

13 ECR et 1963 patients ont été inclus.

La cyphoplastie a montré de meilleurs
résultats cliniques et radiologiques par
rapport au traitement conservateur et a la
VP.

La cyphoplastie s’est révélée aussi efficace
que le VBS dans la restauration de la
hauteur vertébrale, avec moins de compli-
cations liées au matériau.
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METHODE
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CONCLUSIONS

Rodriguez [105]
2017

Evaluation de I'efficacité
relative et les inconvé-
nients de la cyphoplastie
dans le traitement des
FOVC (non traumati-
ques).

Bases de données électroniques : MEDLINE,
Cochrane Library, EMBASE, CINAHL, Web
of Science, Clinicaltrials.gov et bases de
données du portail de recherche de la
plateforme d’enregistrement international
des essais clinigues de I'Organisation
mondiale de la Santé.

Date de publication : Jusqu’en mars 2016.

Critéres d’inclusion : ECR et études quasi
randomisées comparant la cyphoplastie a
un traitement témoin (prise en charge non
chirurgicale [TNC), VP, systéme de traite-
ment KIVA VCF [Benvenue Medical, Inc.,
Santa Clara, CA, USA], stenting du corps
vertébral ou autres traitements chez les
adultes atteints de FVC.

Indicateurs :

¢ Douleurs et troubles du dos (scores EVA :
ODI; RMDQ)

¢ Qualité de vie (SF-36 PCS or EQ-5D)
e Complications : nouvelles FVC
» Evénements indésirables (EI)

10 études uniques et 1837 participants

(tranche d’age, 61a 76 ans; 74 % de

femmes), tous évalués comme ayant un

risque de biais élevé ou incertain.

Les personnes souffrant des FVC

douloureuses ont connu une améliora-

tion symptomatique par rapport a la

valeur de départ avec toutes les

interventions.

Limites :

¢ Le manque de comparaison de la
cyphoplastie par rapport au simulacre

¢ Une seule ECR comparant la
cyphoplastie au TNC

* Mangue de mise en aveugle de I'étude

Les résultats sur I'importance clinique des
améliorations avec la cyphoplastie par
rapport aux TNC n’est pas claire.

Les résultats semblaient similaires entre la
cyphoplastie et d’autres interventions
chirurgicales.

Des études randomisées bien menées
comparant la cyphoplastie a la VP ou a un
simulacre (KIVA factice) avec un suivi
supérieur a 1 an (effets et complications)
aideraient a résoudre l'incertitude restante
sur les avantages et les inconvénients
relatifs a la cyphoplastie.

Sadeghi-Naini
[106]
2018

Evaluation comparative
de la VP, de la cypho-
plastie et d’autres traite-
ments lors des lésions
métastatiques de la
colonne vertébrale.

Bases de données : MEDLINE, EMBASE,
PubMed et CENTRAL.

Critéres d’inclusion : ECR; études cliniques
contrélés prospectives non randomisées.

Date de publication : Jusqu’en novembre
2014.

Indicateurs :

Résultats principaux :

¢ Douleur mesurée par un score standard
avec I'Echelle visuelle analogique (EVA)

¢ Handicap : évaluations fonctionnelles par
notation standard [indice d’invalidité
Oswestry (ODI), Roland Morris Handicap
Questionnaire (RMDQ), ou Karnofsky
performance score (KPS)]

9 études répondaient a tous les critéres

d’admissibilité.

622 patients :

¢ Groupe de traitement chirurgical = 432
(KP=92; VP=97, chimiothérapie = 134;
VP et radiothérapie = 68 et implant
Kiva = 41)

¢ Groupe de traitement non chirurgical =
190 (chimiothérapie = 83, radiothé-
rapie = 46 et autre traitement = 61)

Les auteurs ont conclu que les résultats
obtenus ne permettent pas de confirmer
gue le traitement par VP dans les lésions
métastatiques de la colonne vertébrale
offre des avantages par rapport a la
cyphoplastie.
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¢ Les événements indésirables graves ont
été regroupés en 2 principales catégories :
complications liées a I'intervention et
complications générales

Résultats secondaires :

* Fuite de ciment osseux et son
emplacement

* CoUt thérapeutique

* Durée du séjour hospitalier

* Hauteur vertébrale

« Utilisation d’opioides postopératoires ou
d’autres analgésiques

Santiago [107]
2019

Evaluation des résultats
obtenus avec une
augmentation vertébrale
chez des patients atteints
de FOCV.

Bases de données électroniques : PubMed
et Cochrane.

Date de publication : Jusqu’en décembre
2018.

Critéres d’inclusion : ECR; études de
cohorte; RS et méta-analyses des
interventions d’augmentation vertébrale
publiées en anglais.

Critéres d’exclusion : Publications non
anglaises, données préliminaires de
recherches non publiées, rapports de cas,
séries de cas, lettres, commentaires.
Indicateurs :

* Les mesures de la douleur

* La fonction et la qualité de vie

29 publications ont été incluses : 15 ECR,;
(y compris 4 ECR et contrdlées avec
simulacre), 8 RS et méta-analyses, et

6 études de cohorte rétrospectives et
prospectives.

Peu d’études comparatives avec la
cyphoplastie (entre autres 3 RS et
1 méta-analyse [27; 34; 44;130].

Les auteurs ont conclu que I'efficacité de
laugmentation vertébrale dans le
traitement des FOCV reste controversée.

L’augmentation vertébrale reste une option
de traitement qui peut améliorer la douleur,
entrainer une sortie de I’hépital plus
précoce et réduire la morbidité chez
certains patients.

Limites : Aucune évaluation formelle de la

qualité n’a été effectuée. Etudes publiées
avant 2015.

Sorensen [111]
2019

Evaluation de I'efficacité
et de la sécurité de
'augmentation vertébrale
pour les FVC d’origine
maligne.

Bases de données : Les articles ont été
identifiés a partir I’ETS effectuées par
Health Quality Ontario (HQO) combinées a
des articles identifiés a partir d’'une
recherche documentaire mise a jour sur
Ovid MEDLINE, Ovid EMBASE et Cochrane
Library, et d’articles supplémentaires
publiés.

Date de publication : Octobre 2014 a janvier
2018.

87 études: 2 ERC, 16 études
prospectives, 44 études rétrospectives
et 25 séries de cas pour un échantillon
de patients de 3426 (VP : 20971; cypho-
plastie : 1335).

L’analyse des résultats a montré des
améliorations cliniqguement pertinentes de
la douleur, de I'ODI et du KPS chez les
patients atteints de FCV en raison d’une
tumeur maligne traitée par la VP ou la
cyphoplastie. Les fuites de ciment sont
courantes, mais rarement symptomatiques.

La VP et la cyphoplastie sont des
interventions palliatives sOres et efficaces
pour les FCV douloureuses chez les
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AUTEURS

OBJECTIF

METHODE

RESULTATS

CONCLUSIONS

Indicateurs :

« Echelle visuelle analogique (EVA) pour la
douleur

¢ Indice de handicap d’Oswestry (ODI)
¢ Score de performance de Karnofsky (KPS)
* Complications

patients présentant des lésions malignes de
la colonne vertébrale.

Sun [114] Evaluation comparative Bases de données : PubMed, MEDLINE, 6 études avec 563 patients. La cyphoplastie unilatérale et la cypho-
2016 entre I'innocuité et Cochrane Library, Web of Science et Cyphoplastie unipédiculaire : 289 avec plastie bilatérale sont des traitements sirs
I'efficacité de la cypho- EMBASE. un suivi moyen de 13,93 mois. et efficaces pour les FOCV.
plastie uhipédiculaire Par | pate de publication : Jusqu’en juin 2015. Cyphoplastie bipédiculaire : 273 avec un | Cependant, lorsque le temps opératoire, le
;gsgﬁjg;;ig:zﬁfsne Critéres d’inclusion : ECR comparant la suivi moyen de 14,55 mois. I\{(’)tlutmde de ch’ner}t, !eslfyltes Olet C|men|t,
traitement des FOCV. cyphoplastie unilatérale & la cyphoplastie Limites : ctat de sante general a cour :arm(a’, a
bilatérale dans le traitement des FOCV. S s dose de rayonnement et les colts d’hospi-
. * Nombre limité d'études talisation sont pris en compte, la cypho-
Indicateurs : « Période d’observation de certaines plastie unilatérale peut étre le meilleur
* Douleur : Score EVA données n’était pas cohérente choix.
* Handicap : Score d’Oswestry Disability Des ECR de plus grande qualité avec un
Index (& moyen et long terme) suivi a long terme sont encore nécessaires
* Réduction de I'angle cyphotique pour confirmer les résultats.
* Taux de restauration de la hauteur
vertébrale antérieure et taux de perte de
hauteur vertébrale
¢ Fractures postopératoires au niveau
adjacent
¢ Enquéte de santé a court terme en
36 points (a court et a long terme)
Tan [119] Comparaison de I'inno- Bases de données électroniques : 9 méta-analyses de niveau de preuves Il La cyphoplastie percutanée unilatérale par
2018 cuité et de I'efficacité de Pubmed/Medline, Embase et la Cochrane ou lll. ballonnet est plus avantageuse et

la cyphoplastie unilatérale
et bilatérale pour le
traitement des patients
atteints de FOCV.

Library.

Critéres d’inclusion : Seules les revues
systématiques ou les méta-analyses avec
une analyse groupée exclusive des ECR
répondaient aux critéres d’admissibilité
minimaux.

Evaluation des preuves : Les niveaux de
preuve d’Oxford, I'algorithme de Jadad et
I'instrument d’évaluation de multiples
revues systématiques (AMSTAR).

Selon le processus de recherche et les
stratégies de sélection de I'algorithme
de Jadad, une méta-analyse de Feng et
collaborateurs qui présentait les meilleu-
res preuves disponibles (12 ECR et un
score AMSTAR de 9).

supérieure a la cyphoplastie percutanée
bilatérale, et doit étre considérée comme
une option efficace pour le traitement des
patients souffrant de FOCV.
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AUTEURS

OBJECTIF

METHODE

RESULTATS

CONCLUSIONS

Indicateurs :

¢ Temps opératoire

e Scores cliniques (douleur réfractaire, etc.) :
EVA; ODI

¢ Résultats radiologiques : angle cyphotique
(angle de Cobb)

* Volume de ciment et fuite de ciment

¢ Qualité de vie avec un suivi a long terme :
instrument de 'enquéte sur la santé (SF-
36) a 36 items

Zhao, G. [143]
2016

Comparaison de I'effica-
cité de la cyphoplastie a
celle de la VP dans le
traitement des patients
avec des FOCV.

Bases de données : Les bases de données
Medline, Embase et Cochrane et les réfé-
rences dans les articles et les actes de
réunions majeures ont été systématique-
ment recherchées.

Indicateurs : Données périopératoires :

temps opératoire, volume de ciment injecté,

temps d’exposition aux rayons X et dose

moyenne de rayonnement).

Résultats cliniques :

¢ Douleur : échelle visuelle analogique [EVA]

¢ Handicap : Oswestry Disability Index [ODI]

* Données radiologiques : réduction de
I’'angle de cyphose, taux de restauration de
la hauteur du corps vertébral

Complications liées a I'intervention :

* Fuite de ciment et fracture vertébrale
adjacente

* Qualité de vie : SF-36

11 études portant sur 869 patients.

Malgré un certain risque de biais de
sélection potentiel, la cyphoplastie a affiché
une performance significativement
meilleure par rapport a la VP uniquement
dans I'un des deux critéres d’évaluation
principaux, soit I'ODI a court terme (mais
pas pour 'EVA).

D’autres études randomisées sont néces-
saires pour confirmer ces résultats.

Zhiyong [145]
2019

Evaluation comparative
entre la cyphoplastie par
ballonnet unilatérale et la
cyphoplastie bilatérale
dans le traitement des
FOCV.

Bases de données électroniques : PubMed,
Embase et Cochrane Library. Recherche
manuelle de rapports de conférence et
d’articles de la bibliothéque des sciences de
la santé de I’'Université de Pékin publiés
dans les 10 derniéres années.

Date de publication : Jusqu’au 30
septembre 2017.

7 méta-analyses ont été incluses dans
cette revue systématique.

La meilleure étude est celle de Sun et
collaborateurs (2016).

Les résultats de cette étude montrent
que la cyphoplastie unilatérale nécessite
moins de temps opératoire et consom-
me moins de ciment, réduit les fuites de

La cyphoplastie unilatérale est plus
avantageuse, efficace et sGre que la
cyphoplastie bilatérale pour le traitement
des FOCV.
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AUTEURS OBJECTIF METHODE RESULTATS CONCLUSIONS

Critéres d’inclusion : ciment et améliore I'état de santé

« Méta-analyses et revues systématiques général a court terme par rapport a celui

« Qualité méthodologique : utilisation de de la cyphoplastie bilatérale.

PRISMA, AMTASR et Oxford Levels of Limites : Les scores AMTASR : certaines
Evidence pour évaluer la qualité méthodo- | des études incluses étaient de faible
logique des études qualité.

* Application de l'algorithme de décision Lorsqu’il est utilisé, GRADE' a indiqué
Jadad pour sélectionner le meilleur que la plupart des résultats consistaient
examen des preuves en des études de faible qualité.

Indicateurs :

* Données périopératoires : temps
opératoire, volume de ciment injecté,
temps d’exposition aux rayons X et dose
moyenne de rayonnement

Résultats cliniques :

¢ Douleur : échelle visuelle analogique [EVA]

* Handicap : Oswestry Disability Index [ODI]

¢ Données radiologiques : réduction de
I’'angle de cyphose, taux de restauration de
la hauteur du corps vertébral

Complications liées a I'intervention :

* Fuite de ciment et fracture vertébrale
adjacente

* Qualité de vie : SF-36

9 Grading of Recommendations Assessment, Development, and Evaluation.
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3.3 Résultats des études prospectives et rétrospectives

3.3.1 Etudes comparant la cyphoplastie et la VP

En 2015, les auteurs de deux études contrbélées randomisées avaient conclu a l'efficacité des techniques
d’augmentation de la hauteur vertébrale chez des patients présentant des FOCV. Seule une étude a rapporté
des résultats sur un suivi maximal de cing ans.

Pour I’étude comparative, Wang et collaborateurs avaient conclu que la VP avec un ciment a haute viscosité
(VCHV) et la cyphoplastie étaient des traitements slrs et efficaces pour soulager la douleur et améliorer la
qualité de vie des patients présentant les FOCV douloureuses [124]. De plus, ils notent que le taux de fuite de
ciment est plus faible avec la VCHYV, tandis que la cyphoplastie est plus efficace dans la restauration de la hauteur
vertébrale. lls ajoutent que le taux de survenue de nouvelles fractures est identique pour les deux techniques.

Liu et collaborateurs ont évalué les effets de 'augmentation de la hauteur vertébrale effectuée par cyphoplastie
ou par VP; ils ont évalué et suivi 100 patients traités par VP ou cyphoplastie pendant une durée de 5 ans [76].
Les résultats rapportés montrent que les hauteurs du corps vertébral, les angles de coin cyphotique et les scores
de douleur EVA n’ont pas été modifiés dans les deux groupes de traitement aprés 1 an ou au dernier recul (5
ans) par rapport a ceux aprés la chirurgie (a 3 jours) [77]. En outre, on n’a noté aucune différence dans la
survenue de nouvelles fractures adjacentes. Les auteurs concluent qu’au vu des coUlts et sur la durée de cing
ans, la VP semble étre I'option privilégiée dans le traitement des FOCV. Des conclusions similaires ont été
rapportées par Evans et coll. (ECR avec 115 patients), qui indiguent que la VP et la cyphoplastie semblent étre
tout aussi efficaces pour réduire la douleur et I'incapacité chez les patients présentant des FOCV [34].

En 2018, quatre ECR rapportaient les résultats de I'efficacité de la VP et de la cyphoplastie dans le soulagement
de la douleur et la réduction fonctionnelle [58; 62; 109; 127]. Cependant, Kim et collaborateurs estiment que la
perte de hauteur vertébrale progressive était inévitable, en particulier aprés une cyphoplastie. Cela résulte
probablement de la différence d’interface os-ciment en raison du bourrage du ballon dans la cyphoplastie (voir
les détails des études en annexe).

Les trois ECR publiées en 2019 [4; 79; 78] évaluant I'efficacité et I'innocuité de la cyphoplastie dans les fractures
vertébrales douloureuses (ostéoporotiques, malignes, etc.) ont rapporté des résultats en faveur de la
cyphoplastie dans le soulagement de la douleur et 'amélioration de la qualité de vie quotidienne. En outre, la
cyphoplastie a présenté un faible taux de survenue de complications. Pour Beall et collaborateurs, la
cyphoplastie est une procédure slre, efficace et durable pour traiter les patients atteints de FVC douloureuse
due a l'ostéoporose ou au cancer [4]. Liu et collaborateurs ajoutent que la cyphoplastie peut optimiser
efficacement le métabolisme osseux, favoriser la guérison des fractures et réduire les réactions de stress
oxydatif [78].

En 2020, Z. Wang et collaborateurs confirment I'efficacité de la cyphoplastie dans le traitement des FOCV
thoraco-lombaires des patients agés [129]. En effet, les résultats montrent un soulagement de la douleur et une
réduction des pertes sanguines au décours de I'intervention. En outre, la cyphoplastie a également amélioré la
hauteur du bord avant du corps vertébral et la correction de la cyphose vertébrale, réduisant le score ODI et
ameéliorant le score de I'indice de Barthel (Bl) [129]. Ces résultats rejoignent ceux de I'étude comparative publiée
par Griffon et collaborateurs [43], qui notaient qu’il n’y avait pas de différence entre les effets de la cyphoplastie
et la VP dans 'amélioration clinigue des patients, la restauration de la hauteur du corps vertébral et la réduction
de l'angle cyphotique. Cependant, les auteurs ont signalé un risque de fracture de vertebre adjacente
significativement plus élevé dans le groupe VP. Il est a signaler que cette étude concernait un nombre limité de
patients (113 au total).
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3.3.2 Etudes comparant la cyphoplastie unilatérale a la cyphoplastie bilatérale

Depuis quelques années, un certain nombre de publications rapportent des résultats de l'utilisation de variantes
de la cyphoplastie ou de traitements associant la cyphoplastie a d’autres technologies thérapeutiques
(dispositifs, médicaments, etc.). Parmi les études sélectionnées, nous pouvons citer deux études publiées a trois
ans d’intervalle [120; 135]. Les auteurs des deux études concluent que les cyphoplasties bilatérales et unilatérales
sont des traitements relativement slrs et efficaces pour les patients souffrant de FOCV douloureuses. Les
auteurs soulignent 'avantage de la cyphoplastie unilatérale du point de vue du soulagement de la douleur, du
temps opératoire plus court, de la réduction de la dose de rayonnement recu, de la réduction du volume de
ciment injecté et du colt hospitalier relativement moindre. Cependant, les auteurs difféerent sur le taux de
complications, en particulier sur le risque de survenue de nouvelles fractures adjacentes.

Cyphoplastie a ballonnet standard et cyphoplastie a technologie de dilatation directionnelle

Dans une étude publiée en 2019, Wang et collaborateur colligent les résultats de 64 patients traités avec la
technique du ballon conventionnel et 63 patients avec la technique du ballon de type directionnel [126]. Au suivi
d’un an aprés la chirurgie, 100 patients sur 127 étaient disponibles pour un examen clinique. Les auteurs ont
conclu que l'utilisation de la technique du ballon directionnel?° dans le traitement des FOCV par cyphoplastie
peut non seulement réduire le temps opératoire, le rayonnement et la fuite de ciment osseux, mais également
améliorer 'effet curatif précoce [126].

3.3.3 Etudes comparant la cyphoplastie a différents implants et dispositifs médicaux

Parmi les dispositifs utilisés dans le traitement des FOCV, on retrouve le SpineJack® (SJ). Dans ce cadre, Noriega
et collaborateurs ont effectué une évaluation comparative des résultats a long terme de l'utilisation de
SpinedJack® (SJ) et de la cyphoplastie dans la restauration des hauteurs et angles vertébraux dans les FOCV
[96]. En conclusion, les deux techniques ont montré une trés bonne efficacité clinique a long terme et une trés
bonne sécurité chez ces patients. Apres trois ans, la restauration de la hauteur du corps vertébral et la correction
de la cyphose étaient supérieures avec le SpineJdack®. Il faut signaler que le nombre de patients suivis était limité
(30 patients).

Trois études ont comparé I'efficacité de la cyphoplastie aux dispositifs d’'augmentation vertébrale implantable.
L’étude multicentrique KAST concernait 21 sites en Amériqgue du Nord et en Europe et a recruté et randomisé
un total de 300 sujets (Kiva: n =153; BK: n = 147). Seuls 253 sujets ont terminé I'essai pendant les 12 mois de
suivi (Kiva: n =127; BK: n =126) [122].

L’étude de Beall et collaborateurs, publiée en 2017, avait comme pour objectif principal d’évaluer les effets de
deux procédures (étude KAST) sur le taux de réadmission pour les effets indésirables graves [5]. Les auteurs
ont conclu que les implants Kiva et la cyphoplastie avaient des effets similaires sur le soulagement de la douleur
et la qualité de vie. Les auteurs notent que I'implant a montré un risque plus faible de réadmission.

En 2019, Noriega et collaborateurs ont publié une étude de non-infériorité de l'efficacité d'un dispositif
d’augmentation vertébrale implantable en titane (TIVAD) par rapport a la cyphoplastie dans le cas de FOCV.
Cette ECR multicentrigue a concerné 13 hopitaux dans 5 pays et 152 patients [95]. Les résultats de I'étude ont
démontré la non-infériorité du TIVAD par rapport a la cyphoplastie avec un excellent profil risque/bénéfice pour
un suivi maximal de 12 mois.

20 En contrdlant la direction de I'expansion du ballon, le chirurgien peut injecter le ciment osseux plus efficacement,
réduisant ainsi les fuites de ciment osseux.
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3.3.4 Etudes évaluant Uefficacité de la cyphoplastie associée a d’autres technologies dans
le traitement des FOCV

En 2020, Diallo et collaborateurs ont analysé les résultats de la prise en charge chirurgicale des FOCV avec un
extenseur vertébral percutané de type Spinedack® de Vexim [26]. L’étude rétrospective analytique et
monocentrique incluait 37 patients et 44 vertébres. Aprés 12 mois, les auteurs ont noté que la cyphoplastie
associée a un extenseur en titane est un moyen thérapeutique sir et efficace dans le cas des FOCV. lIs ajoutent
gue son effet est quasi immédiat et permet au patient un retour rapide a la vie active.

Parmi les études sélectionnées, deux études [100; 103] ont rapporté les résultats d’une évaluation comparant
I’efficacité clinique et les effets indésirables de la VP ou de la cyphoplastie avec ceux de la cyphoplastie associée
a la radiofréquence (RFK) dans le traitement des fractures vertébrales. Dans le cas de I'étude de Petersen et
collaborateurs, les résultats montrent la supériorité de 'augmentation vertébrale par radiofréquence ciblée (RF-
TVA) pour le soulagement de la douleur, le volume de ciment injecté et les économies de temps d’intervention
[100]. Dans leur étude, Reisner et collaborateurs ont noté que les deux méthodes de cyphoplastie présentent
les mémes taux élevés de fuite de ciment et sont rarement associées a des complications cliniques [103].

D’autres études ont rapporté des résultats limités sur la cyphoplastie assistée par la technologie de réalité mixte
(MR) [132] (40 patients), la cyphoplastie modifiée?' (MPKP) dans le traitement des FOCV (Qi, 2019, 68 patients)
[102], la BFMC et la cyphoplastie par ballonnet simple (Duan : 40 patients; He : 80 patients) [29; 50] ou la
cyphoplastie associée a I'acide zolédronique (Liu : 104 patients) [75]. Pour certaines études, les résultats sont
anecdotiques ou limités dans le temps; des études plus importantes et de bonne qualité sont nécessaires pour
conclure sur I'efficacité de ces associations thérapeutiques et pour identifier les patients appropriés.

La cyphoplastie par ballonnet a été appliquée a des fractures vertébrales d’origine mixte (par exemple,
Syndrome de Kummel) ou post-traumatique, ou les résultats dépendent de nombreux facteurs. Les résumés des
études sont présentés uniquement a titre d’exemples et d’'informations. [18; 29; 83].

3.4 Résultats d’études économiques

En 2015, Beal et collaborateurs avaient réalisé une analyse économique de I'’étude randomisée KAST [6]. Cette
analyse a été menée dans une perspective hospitaliere et a utilisé des données cliniques de KAST ainsi que des
données de colt unitaire provenant de la littérature publiée. Les colts de la chirurgie FOCYV initiale, les colts
d’une réintervention, les colts des dispositifs et les autres colts médicaux ont été comparés pour les deux
approches thérapeutiques : le systeme Kiva et la cyphoplastie. Les données de 304 procédures d’augmentation
vertébrale ont été étudiées. Les résultats ont montré que le systeme Kiva permettrait de réaliser des économies
directes sur les colts médicaux de 1118 USD par patient et de 280 876 USD par hopital. Ces économies avec le
systéme Kiva étaient attribuables a la réduction de 19 fractures au niveau adjacent avec le systeme Kiva. Les
résultats ont montré que sur deux ans, le systeme Kiva utilisé pour 'augmentation vertébrale représente une
ressource hospitaliere potentielle qui permettrait de réaliser des économies par rapport a la cyphoplastie. Ces
économies sont attribuables a la réduction du risque de développer des fractures au niveau adjacent avec le
systeme Kiva par rapport a BK.

En 2016, Health Quality Ontario a effectué une revue systématique pour déterminer le rapport colt-efficacité et
'impact budgétaire de la cyphoplastie par ballonnet ou de la vertébroplastie percutanée par rapport aux
traitements non chirurgicaux des fractures vertébrales par compression (FOCV comprises) chez les patients
atteints de cancer [53]. Les auteurs de cette étude ont développé un modéle de Markov pour prévoir les
avantages et les inconvénients des traitements, ainsi que les années de vie et les colts ajustés en fonction de la
qualité. Les données cliniques et les données sur I'utilité ont été tirées de sources publiées, tandis que les
données sur les colts ont été obtenues a partir de sources administratives de I'Ontario. En outre, une analyse

21 |’intervention clé du MPKP était de remplir la cavité osseuse avec du gel-mousse par un premier gonflage du ballon et de
presser le gel-mousse par un deuxiéme gonflage du ballon.
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des incidences budgétaires sur un an a été effectuée a l'aide de données provenant de sources administratives
de I'Ontario. Deux scénarios ont été explorés: (a) une augmentation du nombre total des procédures
d’augmentation vertébrale pratiquées chez les patients atteints de cancer en Ontario, maintenant la proportion
actuelle de cyphoplastie par rapport a la vertébroplastie; et (b) aucune augmentation du nombre total
d’interventions d’augmentation vertébrale pratiguées chez les patients atteints de cancer en Ontario, mais une
augmentation de la proportion de cyphoplasties par rapport aux vertébroplasties. Les résultats obtenus
suggerent que l'utilisation de la cyphoplastie ou de la vertébroplastie percutanée dans la prise en charge des
fractures vertébrales par compression chez les patients atteints de cancer peut étre une stratégie rentable aux
seuils de consentement a payer communément acceptés. Néanmoins, une utilisation plus répandue de la
cyphoplastie (et de la vertébroplastie dans une moindre mesure) serait probablement associée a une
augmentation nette des colts des soins de santé. Voir le tableau 5 et les tableaux en annexe.

Dans une étude publiée en 2019, Takahashi et collaborateurs ont évalué le rapport colt-efficacité de la
cyphoplastie par ballonnet effectuée sur les personnes agées qui présentaient des FOCV aigués et subaigués
[118]. Cette étude réalisée au Japon a concerné 116 patients pour le groupe cyphoplastie et 420 patients avec
prise en charge non chirurgicale. QALY a été évalué a I'aide du questionnaire SF-6D. Enfin, a I'aide d’un modéle
de Markov, des ratios colt-efficacité supplémentaires (ICER) ont été calculés pour 71cas appariés. La
cyphoplastie a colté 402 988 JPY de plus que la prise en charge non chirurgicale, et les gains en QALY au suivi
de 6 mois étaient respectivement de 0,153 et 0,120 (différence = 0,033). Les ICER pour 3 et 20 ans étaient
respectivement de 4 404 158 JPY et 2 416 406 JPY. Pour les auteurs, la cyphoplastie reste une option de
traitement rentable pour le FOCV au Japon. Cependant, I'effet peut étre atténué chez les patients agés de plus
de 80 ans. Voir le tableau 5.
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Tableau 5 - Tableau descriptif des études économiques

AUTEURS

OBJECTIFS

METHODES

RESULTATS

CONCLUSIONS/COMMENTAIRES

plastie ou de la VP par
rapport a la prise en charge
non chirurgicale pour le
traitement des FCV chez les
patients atteints de cancer.

la qualité.

Les données cliniques et les données sur l'utilité
ont été tirées de sources publiées, tandis que
les données sur les colts ont été obtenues a
partir de sources administratives de I’'Ontario.

Analyse de sensibilité pour examiner la
robustesse des résultats.

Analyse des incidences budgétaires sur un an
effectuée a I'aide de données provenant de
sources administratives de I’Ontario.

Deux scénarios ont été explorés :

respectivement, par année de vie

ajustée en fonction de la qualité gagnée.

L’incidence budgétaire du financement
des interventions d’augmentation verté-
brale pour le traitement des fractures
vertébrales par compression chez les
adultes atteints de cancer en Ontario a
été estimée a environ 2,5 millions de
dollars au cours de I'exercice 2014-2015.

L’utilisation plus répandue des
procédures d’augmentation vertébrale a
augmenté les dépenses totales dans un

Beall Analyse économique de Analyse des données cliniques de KAST ainsi 304 procédures d’augmentation Cette premiere analyse économique des
[6] I'essai randomisé KAST, axée | que des données de colt unitaire provenant de vertébrale. données KAST a montré que sur 2 ans, le
2015 sur |’uti|i§ati?n des ressour- la littérature publiée. Le systeme Kiva permettra de réaliser systét-me Kiva pour I’aug'mentation )
ces hospitaliéres et les Cadre : Un hépital américain représentatif. des économies directes sur les colts vertébrale permet une économie de colts
couts : Kiva et cyphoplastie o ; ar rapport a la cyphoplastie.
dans les FOCV yphop Conception de I’étude : Analyse de I'utilisation médicaux de 1118 USD par patient et de P bP yphop
ans les : des ressources hospitalieres et des cotts du 280 876 USD par hopital. Ces économies sont attribuables & la
systéme Kiva sur 2 ans par rapport a la cypho- Economie de colts attribuable & la réduction du r'isque d? développer des
plastie dans le traitement des FOCV. réduction de 19 fractures au niveau fractures au niveau adjacent.
Comparaison entre le systéme Kiva et la adjacent avec le systeme Kiva.
cyphoplastie. Limites : Cette étude ne compare pas le
Indicateurs économiques : systeme Kiva avec VP ou toute autre
N . . L procédure non chirurgicale pour le
* CoUt de la chirurgie FOCV initiale ;
9 traitement de la FOCV.
* CoUt de la réintervention
¢ CoUt du marché de 'appareil
* Autres colts médicaux
Indicateurs clinques :
* Un taux de réduction du risque relatif de
fracture au niveau adjacent avec Kiva [31,6 %
(C 95 % :-22,5%, 61,9 %)] démontré dans
KAST a été utilisé dans cette analyse.
HQO eco Etude du rapport colt- Modeéle de Markov pour prévoir les avantages et | La cyphoplastie et la VP étaient Les résultats suggerent que I'utilisation
[53] efficacité et de I'impact les inconvénients des traitements, ainsi que les associées a un rapport colt-efficacité de la cyphoplastie ou de la VP dans la
2016 budgétaire de la cypho- années de vie et les colts ajustés en fonction de | supplémentaire de 33 471$ et 17 870 $, prise en charge des FOVC chez les

patients atteints de cancer peut étre une
stratégie rentable aux seuils de consente-
ment a payer. Néanmoins, une utilisation
plus répandue de la cyphoplastie (et de la
vertébroplastie dans une moindre
mesure) serait probablement associée a
une augmentation nette des colts des
soins de santé.
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AUTEURS OBJECTIFS

METHODES

RESULTATS

CONCLUSIONS/COMMENTAIRES

¢ Une augmentation du nombre total de
procédures d’augmentation vertébrale prati-
guées chez les patients atteints de cancer en
Ontario, maintenant la proportion actuelle de
cyphoplastie par rapport a la vertébroplastie

¢ Aucune augmentation du nombre total des
procédures d’augmentation vertébrale
pratiquées chez les patients atteints de cancer
en Ontario, mais une augmentation de la
proportion de cyphoplastie par rapport aux
vertébroplasties

certain nombre de scénarios, les colts
augmentant de 67 302 $ a 913 386 $.

Takahashi Evaluation du rapport codt-
[ma] efficacité de la cyphoplastie
2019 par ballonnet (BKP) au

Japon par rapport au traite-
ment non chirurgical (TNC).

Groupe cyphoplastie : 116 patients.
Groupe TNC : 420 patients.

Les années de vie ajustées sur la qualité (QALY)
et les colts différentiels ont été calculés sur la
base d’une étude d’appariement par score de
propension.

Les QALY ont été évaluées a I'aide du
questionnaire SF-6D.

Utilisation d’un modeéle de Markov; des ratios
colt-efficacité supplémentaires (ICER?2) ont été
calculés pour 71 cas appariés.

Age moyen cyphoplastie : 78,3.
Groupe TNC : 77,7 ans (P = 0,456).

La cyphoplastie a colté 402 988 JPY de
plus que le TNC et les gains en QALY au
suivi de 6 mois étaient respectivement
de 0,153 et 0,120 (différence = 0,033).

Les ICER pour 3 et 20 ans étaient
respectivement de 4 404 158 JPY et
2 416 406 JPY.

Selon I'analyse de sensibilité, les ICER
allaient de 652 181 JPY a 4 896 645 JPY
(4418 a 33168 GBP).

Les résultats montrent que la cypho-
plastie est une option de traitement
rentable pour les FOCV au Japon.
Cependant, I'effet peut étre atténué chez
les patients 4gés de plus de 80 ans.

Des recherches supplémentaires sont
nécessaires pour élucider le rapport colt-
efficacité de la cyphoplastie dans cette
population.

Niveau de preuve : 4.

22 |ncremental cost-effectiveness ratio.
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3.5 Rapports d’évaluation et lignes directrices

L’analyse des rapports d’évaluation témoigne de la difficulté des conclusions : le National Institute for Health
and Clinical Excellence (NICE) britannique et I'Ontario Health Technology Advisory Committee (OHTAC)
canadien ont considéré que la technique pouvait étre raisonnablement utilisée, alors que I’Agencia de Evaluacién
de Tecnologias Sanitarias (AETS) espagnole et le Comité d’évaluation et de diffusion des innovations
technologiques (CEDIT) francais ont jugé que les données n’étaient pas suffisamment probantes; le Centre
fédéral d’expertise des soins de santé (KCE) belge ne se prononcait pas lors de I'examen de ce dossier (2
attitudes étaient proposées). Depuis, une admission au remboursement a été décidée (JO du 27.06.2008). Il est
a noter gu’aucune recommandation récente de I'Institut national d’excellence en santé et services sociaux du
Québec n’est actuellement disponible.

Dans son rapport de 2009, la Haute autorité en santé (HAS, France) a conclu que l'absence de données
disponibles ne permettait pas de démontrer l'avantage qu’avait la cyphoplastie (spondyloplastie avec
expansion) par rapport a la vertébroplastie (spondyloplastie sans expansion) [49]. La HAS souligne que la
spondyloplastie avec ballonnet requiert plus de temps et impose une formation des praticiens, notamment a
I’'utilisation des ballonnets.

En 2011, la Commission nationale d’évaluation des dispositifs médicaux et des technologies en santé (CNEDIMTS,
France) [48] avait émis un avis défavorable23, En 2014, sur la base des résultats d’études et de 13 rapports
d’agences de la santé ou d’associations scientifiques publiées jusqu’en 201424, la CNEDIMTS « mentionne que
I'objectif de la cyphoplastie par ballonnet est la stabilisation de I'angle de cyphose et que dans ce but, la
précocité de la réalisation de I'acte est un élément décisif a considérer lors de la pose de 'indication ».

La Commission recommande une inscription et retient les indications suivantes :

m  Traitement de(s) fracture(s) vertébrale(s) ostéoporotique(s) entre T5 et L5 douloureuses a la verticalisation,
réfractaires a un traitement antalgique de niveau lll bien conduit et récentes (moins de 12 semaines?23).

»  Traitement de(s) fracture(s) vertébrale(s) secondaire(s) a un néoplasie lytique, entre T5 et L5, sans atteinte
majeure du mur postérieur, douloureuse(s) a la verticalisation et entrainant une diminution de la mobilité du
patient.

Dans une expertise dite évaluation rapide des technologies de /la santé, le Centre fédéral d’expertise des soins
de santé belge (KCE) a analysé I'efficacité clinique, la sécurité et le rapport colt-efficacité de la vertébroplastie
percutanée ou de la cyphoplastie par ballonnet par rapport au traitement conservateur dans la prise en charge
des fractures vertébrales par compression (VCF). En 2015, sur la base de trois principales études (une revue
systématique et 2 ECR) [7; 27; 112], la KCE avait conclu gu’il n’y avait aucune preuve convaincante de 'efficacité
clinique de 'une ou l'autre des techniques par rapport au traitement conservateur. Cette incertitude clinique a
rendu les évaluations colt-efficacité (5 revues de la littérature [12; 17; 28; 88; 104] et 5 évaluations économiques
completes et I'étude SCHARR [31; 38; 63; 115]) fortement dépendantes d’hypothéses incertaines.

23 Haute autorité en santé. L’Avis de la CNEDIMTS du 31 mai 2011, CONFIDENCE SPINAL CEMENT SYSTEM - 31 mai 2011 :
Dispositif pour vertébroplastie transcutanée NEUROCHIRURGIE - Nouveau dispositif, Avis défavorable au remboursement
dans le traitement des fractures-tassements vertébrales d’origine ostéoporotique ou néoplasique.

24 National Health Service (NSH) 2014 / Royaume-Uni; Health Information and Quality Authority (HIQA) 2013/Irlande;
National Institute for Health and Care Excellence (NICE) 2013 / Royaume-Uni; Ontario Health Technology Advisory
Committee (MAS/OHTAC) 2010 / Canada; American Academy of Orthopaedic Surgeons (AAOS) 2010 / USA; American
Society of Anesthesiologists ASA 2010 / USA; Swiss medical board 2011 / Suisse; California Technology Assessment
Forum (CTAF) 2009 / USA; National Comprehensive Cancer Network (NCCN) 2011 / USA; Belgian Bone Club 2011 /
Belgique; Medical Services Advisory Committee (MSAC) 2011 / Australie; The Swedish Council on Health Technology
(SBU) alert 2011 / Suéde; BlueCross BlueShield Association 2011 / USA.

25 |e patient doit présenter un angle minimal de cunéiformisation vertébrale antéropostérieure (cyphose vertébrale locale)
thoracique de 15° ou lombaire de 10° et/ou une perte de hauteur vertébrale de la vertébre fracturée de 15 % par rapport
aux vertébres adjacentes.
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Parmi les recommandations du KCE au Conseil technigue médical et a la Commission de remboursement des
implants et dispositifs médicaux invasifs, on retrouve :

»  La nécessité d’inclure dans les futures études clinigues randomisées un groupe contrdle avec un traitement
optimal de la douleur combiné a une intervention simulée, et une évaluation en aveugle.

m  Une sélection optimale des patients susceptibles de bénéficier le plus des techniques d’augmentation
vertébrale.

En 2016, le Health Quality Ontario a évalué I'efficacité et I'innocuité des techniques d’augmentation vertébrale
percutanée guidée par I'image, de la vertébroplastie et de la cyphoplastie, pour la palliation des fractures
vertébrales par compression liées au cancer [54]. A partir d’'une recherche systématique des études publiées?6
entre le 1¢r janvier 2000 et le mois d’octobre 2014, une synthése narrative a été réalisée. Le HQO a conclu que
la vertébroplastie et la cyphoplastie ont réduit rapidement et de maniere significative I'intensité de la douleur
chez les patients cancéreux présentant des FOCV. En outre, les interventions ont réduit considérablement le
besoin de médicaments contre la douleur et I'incapacité fonctionnelle liée aux douleurs du dos et du cou. Les
améliorations palliatives de la douleur et les faibles taux de complications étaient cohérents dans les différentes
populations cancéreuses et fractures vertébrales étudiées.

Dans une étude publiée en 2017, Pareira et collaborateurs [99] ont évalué les recommandations et la qualité
méthodologique de quatre lignes directrices internationales (OS Canada [66]; AAOS [32], ACR [85] Etats-Unis
et NICE [91], Grande-Bretagne) sur la prise en charge des FOCV publiées entre 2010 et 2013. Les auteurs
constatent que la qualité des études n’était pas satisfaisante pour plus de la moitié d’entre elles, en particulier
pour la rigueur, la clarté de la présentation et I'applicabilité??. L’utilisation de la radiographie simple ou de
'absorbiométrie a rayons X biénergie pour le diagnostic a été recommandée dans deux des quatre lignes
directrices. Les auteurs notent que la VP ou la cyphoplastie était recommandée dans trois des quatre lignes
directrices. La recommandation pour I'alitement, les orthéses du tronc, la stimulation électrique et I’exercice
supervisé ou non supervisé n’était pas cohérente dans les lignes directrices incluses. En conclusion, la
comparaison des lignes directrices cliniques pour la prise en charge des FOCV a montré que les
recommandations diagnostiques et thérapeutiques étaient généralement incohérentes. Les preuves disponibles
pour les concepteurs de lignes directrices étaient limitées en quantité et en qualité. Les auteurs avaient ajouté
gue des études de meilleure qualité étaient nécessaires pour améliorer la qualité de la majorité des directives.

Dans une étude publiée en 2018, Acaroglu et collaborateurs [1] font une synthése des recommandations de six
guides de pratique clinique fondés sur des preuves et un guide de critéres d’utilisation appropriés pour la prise
en charge chirurgicale et interventionnelle de la douleur persistante et invalidante de la colonne vertébrale (NICE
[92]; American Pain Society [23]; The North American Spine Society (NASS) [11; 64; 65; 84]. Pour les auteurs, la
VP doit étre envisagée par rapport a la cyphoplastie comme option pour les patients souffrant de douleurs
séveres et d’incapacité due a une FOCV. La synthése des données sont en faveur gu’une chirurgie élective et
des procédures interventionelles devraient étre prioritaires dans les contextes de zones médicalement mal
desservies ou en raison d’'un mangue de ressources et de chirurgiens. lls ajoutent gu’en cas de non-disponibilité
d’interventions chirurgicales, il existe des alternatives non invasives qui produisent des résultats similaires.

A la suite de la déclaration consensuelle soutenue par la Society of Interventional Radiology (SIR), I'’American
Association of Neurological Surgeons (AANS) et le Congress of Neurological Surgeons (CNS), I’American
College of Radiology (ACR), '’American Society of Neuroradiology (ASNR), I’American Society of Spine
Radiology (ASSR), la Canadian Interventional Radiology Association (CIRA), et la Society of Neurolnterventional
Surgery (SNIS), selon laquelle « l'utilisation de la vertébroplastie ou de la cyphoplastie est une procédure
sécuritaire, efficace et durable chez les patients appropriés présentant des fractures ostéoporotiques et
néoplasiques symptomatiques, lorsqu’elle est réalisée conformément aux normes publiées »[3], I’American

26 Fractures vertébrales liées au cancer et diversité des interventions d'augmentation vertébrale.

27 La qualité méthodologique des lignes directrices a été évaluée par deux auteurs de facon indépendante a l'aide de
I'instrument Appraisal of Guidelines, Research and Evaluation (AGREE) II.
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Society for Bone and Mineral Research (ASBMR) avait entrepris une étude sur I'efficacité et la sécurité de
'augmentation vertébrale et d’autres approches non pharmacologiques pour le traitement de la douleur aprés
des fractures vertébrales [30]. Les auteurs ajoutent que les données probantes étaient insuffisantes pour plaider
en faveur de la cyphoplastie, par rapport a la prise en charge non chirurgicale, a la VP, au systeme de stenting
du corps vertébral ou au dispositif d’augmentation vertébrale KIVA. Pour les auteurs, I'utilisation systématique
de 'augmentation vertébrale n’est pas étayée par les preuves actuelles. Lorsqgu’elle est proposée, les patients
doivent étre pleinement informés des preuves. D’autres études comparatives de meilleure qualité sont
nécessaires [41; 44; 76; 105; 124; 125; 128].

4 DISCUSSION GENERALE

4.1 Données additionnelles

En 2016, dans leur étude sur l'influence des chirurgiens sur le taux de référence pour la prise en charge de
|'ostéoporose aprés la survenue des FOCV, Daffner et collaborateurs2® ont constaté que les chirurgiens
orthopédistes traitent plus fréguemment I'ostéoporose ou orientent plus souvent les patients vers une prise en
charge de cette maladie que les neurochirurgiens et les radiologues interventionnels ou les médecins de gestion
de la douleur. Les résultats de cette étude mettent en lumiére la disparité dans la facon dont les différentes
spécialités abordent le traitement de I'ostéoporose chez ces patients. Les auteurs concluent que des études
plus importantes sont nécessaires pour confirmer cette tendance?®. En outre, ces résultats soulévent la question
de la prise en charge globale de la maladie ostéoporétique.

En 2020, Manchikanti et collaborateurs [81] ont effectué une analyse des modéles d’utilisation de la
vertébroplastie et de la cyphoplastie, qui a été réalisée a I'aide des données sur l'utilisation des spécialités
provenant du Centers for Medicare & Medicaid Services Database. Les auteurs avaient souligné que, pendant la
période allant de 2009 a 2017, le nombre de personnes dgées de 65 ans ou plus a affiché un taux d’augmentation
annuelle de 3,2 % et le nombre de bénéficiaires de Medicare avait un taux d’augmentation annuelle de 3,1 %.
L’utilisation de la vertébroplastie a diminué de 72,8 % (baisse annuelle de 15 % pour 100 000 bénéficiaires de
Medicare), et celle de la cyphoplastie par ballonnet a diminué de 19 % (baisse annuelle de 2,6 % pour 100 000
bénéficiaires de Medicare), soit une baisse annuelle de 5,9 % pour 100 000 bénéficiaires de Medicare), de 2009
a 2017. Les auteurs relient ces baisses significatives des procédures d’augmentation vertébrale a la suite de la
publication de deux essais de 2009 qui n’ont pas réussi a démontrer le bénéfice de la vertébroplastie par rapport
au simulacre et a la promulgation de I’ACA (Affordable Care Act, USA : Loi sur les soins abordables39).

4.2 En résumé

4.2.1 Efficacité clinique et radiologique

La vertébroplastie et la cyphoplastie sont des traitements mini-invasifs pour soulager la douleur et corriger le
déséquilibre de la colonne vertébrale et s’avérent comme des outils indispensables dans le traitement des FOCV.
L’augmentation de la hauteur vertébrale se fait a 'aide d’'une radioscopie ou d’'un scanner, la majorité des
interventions de vertébroplastie ont été effectuées par des radiologues ou des chirurgiens spécialistes de la
colonne vertébrale (surtout pour la cyphoplastie).

Par rapport a la prise en charge non chirurgicale, la cyphoplastie réduit rapidement la douleur et améliore la
fonction, le handicap et la qualité de vie sans augmenter de maniére significative le risque de fractures

28 Daffner SD, Karnes JM, Watkins CM. Surgeon Specialty Influences Referral Rate for Osteoporosis Management following
Vertebral Compression Fractures. Global Spine J. 2016 Sep;6(6):524-8. doi: 10.1055/s-0035-1569057. Epub 2015 Nov 26.
PMID: 27555992; PMCID: PMC4993620.

29 Aux Etats-Unis.

30 https://www.govinfo.gov/content/pkg/PLAW-111publ148/pdf/PLAW-111publ148.pdf.
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vertébrales supplémentaires. Les différences par rapport a la prise en charge non chirurgicale sont
statistiquement significatives lorsqu’elles sont calculées en moyenne sur 24 mois.

Les conclusions concernant l'efficacité et l'innocuité de la cyphoplastie bilatérale par ballonnet dans le
traitement des FOCV sont discordantes. Il est difficile d’affirmer la supériorité de I'une des techniques en ce qui
concerne les résultats postopératoires. En outre, les résultats présentés soulévent la question de la gestion des
FOCV, et en particulier celle du continuum de la prise en charge globale de la maladie ostéoporotique. Une
analyse approfondie des données locales est nécessaire pour identifier le meilleur cadre d’intervention.

4.2.2 Complications

La fuite de ciment est considérée comme une complication typique de I'augmentation (a base de ciment) des
fractures vertébrales. Dans le cas de la VP ou de la cyphoplastie, I'injection de ciment osseux peut étre a 'origine
d’une extravasation et d’une infiltration dans les structures environnantes et étre symptomatique. Ces fuites de
ciment osseux chez les patients présentant une fracture vertébrale limitent 'utilisation de ces techniques. Méme
si la fuite de ciment est la complication la plus courante, le taux est trés faible. Les facteurs de risque signalés
demeurent contradictoires en raison de données limitées et du manque de mesure et d’évaluation uniformes.
De plus, il N’y a pas de consensus si I'apparition des nouvelles fractures vertébrales est liée a des variations
mécaniques introduites ou a une complication liée a I'dge et a I'’évolution de l'ostéoporose du patient.
Cependant, 'augmentation des nouvelles fractures vertébrales apres une cyphoplastie reste a explorer.

4.2.3 Variantes et traitements associés

De nombreuses options de traitement pour les fractures vertébrales ostéoporotiques sont disponibles.
Cependant, des résultats limités et variables ont été rapportés sur I'efficacité des thérapies individuelles. La
cyphoplastie par ballonnet peut étre considérée comme un standard, mais les méthodes récentes, telles que la
cyphoplastie par radiofréquence (RFK), doivent étre comparées a la BK en termes d’efficacité thérapeutique et
de taux de complications, en particulier le taux de fuite de ciment. Sa pertinence clinique reste a confirmer.

Dans certaines FOCV métastasiques complexes, des traitements combinés comprenant une augmentation
vertébrale associée a une ablation par radiofréquence, un rayonnement externe et un traitement de
radiothérapie préopératoire sont a considérer. D’autres technologies ont été introduites pour réduire
I’exposition aux rayonnements lors de la cyphoplastie, comme c’est le cas du systéme de positionnement et de
navigation laser, qui a présenté des résultats prometteurs. Diverses procédures d’augmentation percutanée de
ciment vertébral (AV) (ballonnet Spinedack® et Kyphx Xpander®) ont été comparées chez des patients
présentant des FOCV; cependant, les résultats sont insuffisants.

4.3 Limites de ’analyse

Les limites incluent des rapports de données incohérentes ou biaisées avec une insistance excessive sur certains
types détudes et I'exclusion d’autres types de données, entrainant des conclusions partiellement
représentatives ou non représentatives de 'ensemble des données.

Le suivi des patients dépasse rarement deux ans dans les essais comparant les procédures d’augmentation
vertébrale pour le traitement des fractures vertébrales par compression ostéoporotiques douloureuses.

Les recommandations de recherche générales et spécifiques sur I'augmentation vertébrale et celle de la
cyphoplastie par ballonnet en particulier soulignent la nécessité de réduire les biais et les lacunes
méthodologiques. Parmi les éléments a considérer, la taille des échantillons et leur spécificité (dge des patients,
sexe, degré d’ostéoporose, age de la fracture, etc.), les traitements adjuvants administrés, I'identification et le
recensement des effets indésirables graves sont importants. Il faut également tenir compte des avantages
relatifs par rapport aux améliorations a long terme et, enfin, inclure et standardiser les critéres de rentabilité.
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5 CONCLUSIONS

La cyphoplastie par ballonnet et la vertébroplastie percutanée sont deux techniqgues d’augmentation de la
hauteur vertébrale efficaces dans le soulagement de la douleur chez les patients atteints de fractures
ostéoporotiques par compression vertébrale. En termes de résultats cliniques, on retrouve peu de différences
entre ces deux interventions. Les deux approches thérapeutiques sont peu invasives et représentent donc une
alternative relativement peu colteuse aux interventions chirurgicales ouvertes dans le cas des FOCV. Sur la
base des données disponibles, nous pouvons conclure que la cyphoplastie comme la vertébroplastie peuvent
étre envisagées chez les patients qui présentent des FOCV douloureuses aigués et qui ne s’améliorent pas ou
aprés I'échec d’un traitement non chirurgical approprié. Dans le contexte du Centre hospitalier de I'université
de Montréal, le choix de I'une ou I'autre des interventions doit étre décidé selon les caractéristiques, le profil
clinique des patients et la disponibilité des technologies. En outre, sur la base des données disponibles, il serait
approprié de s’intéresser aux effets potentiels a long terme de chacune des modalités et d’en évaluer leur impact
organisationnel sur les plans technique et professionnel.
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ANNEXE D — ETUDES INCLUSES

Tableau 7 - Tableau descriptif des méta-analyses dont I'objectif était I’évaluation de la cyphoplastie en comparaison a la vertébroplastie percutanée ou a un
traitement conservateur

AUTEURS ‘ OBJECTIF METHODE RESULTATS CONCLUSIONS

Cyphoplastie / Vertébroplastie percutanée / traitement conservateur

Yuan Comparaison des résultats Recherche d’études dans les bases de 10 ECR ont été inclus. Le nombre total de patients La vertébroplastie peut fournir un
2016 obtenus avec la VP et la données Medline, Cochrane et Embase. était de 1254 (groupe traitement : 626; groupe meilleur soulagement de la douleur
[139] cyphoplastie avec un traite- Période : Jusqu'au 31 janvier 2015. controle : 628). que la cyphoplastie par ballonnet

ment conservateur (TC) chez
des patients avec FOCV.

Criteres d’inclusion : ECR dans lesquels des | L'@9e moyen des patients variait de 64 & 80 ans chez les patients avec des FOCV.

patients souffrant d’ostéoporose et de (majorité de femmes). La VP et la cyphoplastie peuvent
FOCV étaient traités par VP, cyphoplastie La VP et la cyphoplastie étaient associées a : améliorer la fonction.
ouTC. « Un meilleur soulagement de la douleur (différence | Leurs effets sur la qualité de vie sont
Indicateurs : standardisée combinée des moyennes = 0,82, moins clairs.
« Mesures de la douleur intervalle de confiance a 95 % [IC] : 0,374-1,266,

p < 0,001

e Fonctionnalité et qualité de vie
* Une amélioration significative de la fonction

quotidienne (différence standardisée combinée
des moyennes = 1,273 IC a 95 %: 1,028-1,518,
p < 0,001) par rapport au traitement conservateur

Qualité de vie :

¢ ’estimation groupée indiquait que la VP et la
cyphoplastie étaient associées a une meilleure
qualité de vie (différence standardisée groupée
des moyennes =1,545, IC a 95 %: 1,293-1,798,
p < 0,001)

¢ L’analyse en sous-groupes de 8 études de VP et 2
études de cyphoplastie qui ont rapporté des
données sur la douleur a cependant indiqué que la
VP offrait un meilleur soulagement de la douleur
que le TC, mais pas la cyphoplastie
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RESULTATS

CONCLUSIONS

ment conservateur (TC) pour
le traitement des FOCV.

(ECR) contenant au moins I'un des résultats
suivants : échelle visuelle analogique (EVA),
Roland-Morris Disability Questionnaire
(RDQ), European Quality of Life-5
Dimensions (EQ-5D) et de nouvelles
fractures.

Des rapports de cotes avec des intervalles
de confiance (IC) a 95 % ont été utilisés
pour calculer le risque de nouvelles
fractures, et des différences moyennes (DM)
avec des IC a 95 % ont été utilisées pour
exprimer les résultats RDQ, EQ-5D et EVA.

traités par VP avaient vu une amélioration dans le
soulagement de la douleur, leur fonctionnalité
quotidienne et leur qualité de vie.

Aucune différence significative n’a été retrouvée
entre la VP et la cyphoplastie pour ces 3 résultats.

Toutes les options de traitement étaient associées a
un risque comparable de nouvelles fractures.

Lorsque la probabilité de rang a été évaluée pour
distinguer les différences entre les traitements, la
VP était le traitement le plus efficace pour le
soulagement de la douleur, suivie de la cyphoplastie
et du TC.

A Tinverse, la cyphoplastie était le traitement le plus
efficace pour améliorer la fonction quotidienne et la

Zhang, H. Evaluation du risque de Recherche d’études comparatives dans les 12 études portant sur 1328 patients au total, dont L’analyse des résultats n’a pas mis en
2017 nouvelle de niveau aprés VP bases de données et les résumés de Pubed, 768 qui ont été opérés par PMMA3! et 560 qui ont évidence de risque accru de fracture
[141] ou cyphoplastie par rapport ISI Web of Science, ELSEVIER Science recu des traitements TNC. des corps vertébraux, en particulier
aun traitemenF non ‘chir‘urgi- Direct et Cochrane Library. Pour les fractures vertébrales de nouveau niveau, ceux a‘djacents aux vertébres traité'es,
cal (TNC) et determination Critéres d’inclusion : ECR; études cliniques | aucune différence significative na été retrouvée 4 la suite d'une augmentation verté-
du facteur g!e risque domi- controlés et études cliniques prospectives. entre les 2 méthodes, y compris les nouvelles brale- effectuée par yp ou par cypho-
nant associé aux nouvelles Etudes supplémentaires, en utilisant les fractures totales (P = 0,55) et les fractures plastie par rapport & un traitement
fractures. lignes directrices établies par la déclaration adjacentes (P = 0,5). conservateur.
QUORQM (Quality of Reporting of Meta- Pour les fractures vertébrales préexistantes, il n’y
Analysis). avait pas de différence significative entre les 2
groupes (groupes opératoires et non opératoires)
(P =0,24).
De plus, il N’y avait pas de différence significative
de densité minérale osseuse, a la fois dans les
régions lombaire (P = 0,13) et du col fémoral
(P =0,37), entre les 2 interventions.
Limites : Seules 5 études cliniques randomisées et 7
études prospectives répondaient aux critéres
d’inclusion.
Zhao, S. Evaluation de I'efficacité et Critéres de sélection : Les bases de données | 16 ECR avec 2046 participants ont été inclus dans La VP pourrait étre la meilleure option
2017 de I'innocuité de la VP, de la PubMed et Embase ont été consultées pour cette méta-analyse. lorsque le soulagement de la douleur
[144] cyphoplastie et du traite- identifier les essais contrélés randomisés Par rapport a la tomodensitométrie, les patients est I'objectif principal du traitement,

mais la cyphoplastie était associée au
risque le plus faible de nouvelles frac-
tures et pourrait offrir de meilleurs
résultats en ce qui concerne le fonc-
tionnement quotidien et la qualité de
vie.

31 Polyméthylméthacrylate.
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qualité de vie et réduire I'incidence de nouvelles
fractures, suivie de la VP et du TC.

Li Evaluation du risque de Recherche exhaustive de la littérature sur 12 études ont été incluses. Les résultats de I'étude n’ont pas
2018 nouvelles fractures apres PubMed, EMBASE et la Cochrane Library. Pas de différence significative entre les 2 traite- révélé de différence significative d’'un
71 cyphoplastie par rapport a Critéres d’inclusion : ECR et études ments dans le total des nouvelles fractures risque accru de fracture des corps
un traitement conservateur prospectives contrdlées non randomisées (P = 0,33) et des fractures adjacentes (P = 0,83). vertébraux associe") a la cyphoplastie
(10 comparant la cyphoplastie au TC chez des Les analyses de sous-groupes n’ont pas montré de par rapport au traitement
patients avec FOCV. différences significatives dans la période de suivi, conservateur.
Un modele a effets aléatoires a été utilisé. I’dge moyen, le traitement anti-ostéoporotique et le
Les résultats ont été rapportés sous forme sexe des patients.
de différence moyenne standardisée ou de
rapport de risque avec un intervalle de
confiance de 95 %.
Zuo Evaluation de I'efficacité de Une revue systématique de la littérature a 18 études et 1994 patients ont été inclus dans la Les résultats actuels suggérent que
2018 'augmentation vertébrale été menée dans PubMed, EMBASE, Web of NMA. I'augmentation vertébrale percutanée
[148] percutanée (AVP) par VP, de | Knowledge et le registre Cochrane des L’AVP (par VP et cyphoplastie) avait une meilleure effectuée par VP ou par cyphoplastie
la cyphoplastie percutanée, études publiées jusgu’au 31 octobre 2017. efficacité que le TC. présentait les meilleures performan-
e ey cy | L metwanayse en réseau (WMAYde | L cyphoplasie étlta premiere option pour | corier s pemionrs s o
utilisé dans la stratégie |,Z Cl)c|atc-|oi ZOGTZE\E;S évf Ese's:uorr(e:e\)/?r es o soula'ger Ia\douleur dans le cas des FOCV éIgUéS‘OU subaigles et chroniques dues a des
thérapeutique non chirurgi- su\k:/)aiu . o u i I_'QU u subaigués a long terme et les FOCV chroniques a FOCY.
cale des FOCY. gues et chroniques a ete realisee pour | court et & long termes, tandis que la VP avait la plus X o
un suivi a court terme (< 4 semaines) et a grande supériorité dans le cas des FOCV aigués ou Le BN peut étre utilisé comme une
long terme (= 6 a 12 mois) avec le logiciel subaigués a court terme. solution de rechange ou avant une
ADDIS. S o AVP, en ce qui concerne le soulage-
Le BN se classe avec une probabilité plus élevée . .
) A ment de la douleur. Divers traitements
que la cyphoplastie et la VP sur les FOCV aigués ou ) . )
R K . non chirurgicaux, y compris le TC,
subaigués a court et a long termes, respectivement. IAVP (VP/cyphoplastie), le BN ou
une combinaison de ceux-ci sont
effectués dans le but de réduire la
douleur, de stabiliser les vertébres et
de restaurer la mobilité.
Zhu, R.S. Utilisation d’'une méta- Les bases de données PubMed, EMBASE et 15/1057 études pertinentes étaient admissibles et La VP était la méthode la plus efficace
2019 analyse en réseau bayésien la Cochrane Library ont été sélectionnées. ont été incluses. pour améliorer la douleur, I'état
[146] pour évaluer les bénéfices et Critéres de sélection et d’inclusion : ECR fonctionnel et la qualité de vie (basée

les risques relatifs de la

cyphoplastie par ballonnet
(CB), de la VP et du traite-
ment non chirurgical (TNC)

comparant la cyphoplastie, la VP et le TNC
dans la prise en charge des patients avec
FOCV.

Par rapport au TNC, la VP a considérablement
réduit la douleur et amélioré I'indice d’handicap
d’Oswestry (ODI) et le questionnaire de Roland-
Morris sur le handicap (RMDQ).

sur EQ-5D).

La cyphoplastie est apparue comme
la meilleure intervention pour réduire
le risque de fractures vertébrales et
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pour les patients souffrant
de FOCV.

Le risque de biais pour les études
individuelles a été évalué.

Les données ont été regroupées a l'aide
d’une méta-analyse de réseau bayésien et
d’une méta-analyse de comparaison directe
traditionnelle.

L’efficacité comparative de la cyphoplastie et de la
VP était similaire pour la douleur (différence
moyenne (DM) 0,51, intervalle de crédibilité a 95 %
(Crl) - 0,35 a1,4), ODI (DM O,11,Crl 95 % - 13 a13)
et RMDQ (DM 1,2, 95 % Crl - 2,7 a 5,4).

Les sous-échelles European Quality of Life-5
Dimensions (EQ-5D) et Physical Component
Summary de la Medical Outcomes Study 36-Item
Short-Form General Health Survey (SF-36 PCS) ne
différaient pas de maniére significative.

Il 'y avait pas non plus de différences
substantielles dans les risques de fractures
vertébrales ultérieures, de fractures vertébrales
adjacentes et de refractures au niveau traité dans
tous les comparateurs.

Les résultats des méta-analyses par paires étaient
presque cohérents avec ceux des méta-analyses en
réseau.

Le classement des traitements a indiqué que la VP
avait la probabilité la plus élevée d’étre la plus
efficace contre la douleur, 'ODI, le RMDQ et 'EQ-
5D.

La cyphoplastie avait la probabilité la plus élevée
d’améliorer le SF-36 PCS et de réduire le risque de
fractures vertébrales et de refractures ultérieures au
niveau traité.

Le TNC a été classé premier dans la prévention des
fractures vertébrales adjacentes.

de refractures ultérieures au niveau
traité.

Le TNC pourrait étre classé premier
dans la réduction des fractures
vertébrales adjacentes.

Les orientations futures du traitement
des FOCV dépendront des résultats
d’ECR supplémentaires et plus
importants pour comparer la
cyphoplastie a la VP.

Hinde
2020
[56]

Comparaison des résultats
sur la mortalité des patients
avec FOCYV traités par
augmentation vertébrale
(AV) par rapport aux résul-
tats des patients traités par
un TNC.

Revue systématique de la littérature
(1 chercheur).

Criteres d’inclusion : Revues systématiques
et méta-analyses, ou lignes directrices
PRISMA.

Les bases de données scientifiques en ligne
ont été consultées en avril 2018 pour
trouver des publications en anglais.
Critéres de sélection : Les études incluses

ont étudié la mortalité chez les patients
présentant une FOCV avec AV comme

Sur les 16 études incluses, 8 ont rapporté des
bénéfices de mortalité en AV, 7 n’ont rapporté
aucune différence de mortalité et 1 a rapporté des
résultats mitigés.

Sept études ont été incluses dans une méta-analyse
examinant les résultats de plus de 2 millions de
patients avec FOVC (AV = 382 070,

TNC =1707 874).

Le HR combiné comparant I’'AV au TNC était de
0,78 (ICa 95 % : 0,66, 0,92; P = 0,003), avec des
bénéfices de mortalité sur des périodes de 2 et 5

Dans une méta-analyse de plus de

2 millions de patients, les malades
avec des FOCV ayant subi une
augmentation vertébrale étaient
moins susceptibles de mourir (22 %)
jusgu’a 10 ans aprés le traitement que
ceux ayant recu un traitement non
chirurgical.
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intervention principale et TNC comme
comparateur.

Une méta-analyse a été réalisée pour les
études qui présentaient des rapports de
risque (HR) et des intervalles de confiance
(IC) a 95 %.

Le HR a été utilisé comme statistique

récapitulative et a été testé sur des modeles
a effet aléatoire.

Le test x? a été utilisé pour étudier
I’nétérogénéité entre les essais, et la
statistique 12 a été calculée pour estimer la
variation entre les études.

ans (HR =0,70,1Ca 95 % : 0,69, 0,71, P < 0,001; et
HR =0,79,1Ca95 % : 0,62, 0,9999, P = 0,05;
respectivement).

La cyphoplastie par ballonnet a montré des taux de
de mortalité inférieurs par rapport a ceux obtenus
avec la vertébroplastie, avec des HR de 0,77 (IC a
95 %: 0,77, 0,78; P < 0,001) et 0,87 (ICa 95 % : 0,87,
0,88; P < 0,001), respectivement.

Cyphoplastie versus Vertébroplastie percut

anée

Liang Comparaison des résultats
2016 cliniques et des complica-
[72] tions apreés une cyphoplastie

par rapport a une VP
appliquée lors de FOCV.

Recherche exhaustive de la littérature.

Les rapports publiés jusqu’en aolt 2015 ont
été trouvés dans PubMed, EMBASE et le
registre Cochrane des études controlées
(CENTRAL).

Criteres de sélection : ECR et études de
cohorte prospectives et rétrospectives
comparant la cyphoplastie et la VP chez des
patients avec FOCV.

Indicateurs cliniques : Durée de
I'intervention; mesures de I'intensité de la
douleur et Index de dysfonctionnement
(ODI).

Indicateurs radiologiques : Angle
cyphotique; hauteur vertébrale.

Complications : Fractures postopératoires
(y compris les fractures adjacentes et
totales); fuites de ciment.

Collecte et analyse des données : Deux

auteurs ont indépendamment évalué les
études et extrait les données.

32 études portant sur 3274 patients remplissaient
les criteres d’inclusion.

Différences significatives entre les deux groupes
dans les changements postopératoires a court et a
long termes dans les mesures de I'intensité de la
douleur et du dysfonctionnement (P < 0,01), dans la
taille antérieure et moyenne (P < 0,01), 'angle
cyphotique (P < 0,01), et le temps de blessure, mais
pas en hauteur postérieure (P = 0,178).

Il 'y avait pas de différences significatives dans le
taux de fractures postopératoires, y compris les
fractures adjacentes et totales.

Les fuites de ciment vers I'espace intrarachidien
étaient plus importantes dans le groupe VP
(P =0,035).

La cyphoplastie prend plus de temps et a nécessité
un plus grand volume de ciment injecté.

Limites : Seules 4 ECR avaient un certain risque de
biais.

La plupart des études étaient observationnelles.

La cyphoplastie a entrainé un meilleur
soulagement de la douleur, des
améliorations de l'index de
dysfonctionnement d’Oswestry et des
résultats radiographiques qui
montrent des fuites de ciment moins
importantes.

D’autres ECR sont nécessaires pour
vérifier cette conclusion.
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Zhao, D.H. | Evaluation comparative de Période : Publications entre 2005 et 2012. 10 articles extraits en texte intégral ont fourni La cyphoplastie a montré une
2016 I’efficacité gt de la récupé- Des bases de données bibliographiques suffisamment d’informations sur les scores ODI (8) supér'iorité dans la ré?upération
[142] ration fonctlonnellg de la VP informatisées ont été utilisées pour identifier et SF-36 (3). fonctionnelle postgperat0|re des
et de la cyphoplastie dans le | o5 gtudes. Origine des études : Allemagne (3), Italie (2), Chine | FOCV par rapport ala VP, en
traitement des fractures par ; 4 articulier dans I'extension efficace de
) ) P La différence moyenne standardisée et son (2), Australie (1), Canada (1) et Coree. (D). p N .
compression vertébrale ) ’ ; o | L | I'angle de cyphose, 'amélioration de
L. . intervalle de confiance a 95 % ont été 1 ECR; 8 études non randomisées et 1 étude dont le .
(FOCV) d’origines diverses. Ul ¢ , $t8 spACifid la hauteur du corps vertébral et la
calcules. ype na pas ete specitie. diminution du taux de complications.
Les analyses statistiques ont été réalisées Un total de 821 patients ont été inclus, avec 680
avec le logiciel statistique STATA. patients diagnostiqués avec une FOCV, 81 patients
Indicateurs cliniques : avec FCV et 60 patients avec compression
- tébral doplasi .
¢ Score ODI (Oswestry Disability Index) vertebrale non neoplasique
¢ Indicateurs radiologiques Groupe VP = 444 patients.
+ Angle de cyphose Groupe cyphoplastie = 377 patients.
* Hauteur vertébrale complications Index ODI : différence significative entre le groupe
« Questionnaire SF-36 VP et le groupe cyphoplastie.
L’analyse des sous-groupes par les 8 dimensions de
’enquéte sur la santé SF-36 a montré une
différence statistique significative en santé générale
entre le groupe VP et le groupe cyphoplastie.
Zhan, Y. Evaluation des facteurs de La littérature pertinente a été extraite a 22 études portant sur 2872 patients avec 4187 Les résultats de cette méta-analyse
2017 risque potentiels de fuite de I’'aide de PubMed, EMBASE, Cochrane vertébres ont été incluses dans la méta-analyse. suggeérent que les patients présentant
[140] ciment aprés une vertébro- Controlled Trial Register et MEDLINE. une fente intravertébrale, une

plastie ou une cyphoplastie.

Un modéle a effets fixes a été utilisé s'il
existait une homogénéité parmi les études
incluses; sinon, un modeéle a effets aléatoires
a été utilisé.

Indicateurs :

¢ Incidences de fuite de ciment

* Nouvelles fractures vertébrales

¢ Volume de ciment injecté

Les résultats ont été présentés avec la
différence moyenne pondérée pour les
résultats continus et le rapport de cotes
(OR) pour les résultats dichotomiques avec
un intervalle de confiance (IC) a 95 %.

Les incidences de fuite de ciment pour la
vertébroplastie percutanée et la cyphoplastie
percutanée par ballonnet étaient de 54,7 % et
18,4 %, respectivement.

Les facteurs de risque significatifs de nouvelles
fractures vertébrales par compression étaient la
fente intravertébrale (OR, 1,40; IC a 95 %, 1,09-1,78;
P < 0,01), la perturbation corticale (OR, 5,56; IC a
95 %, 1,84-16,81; P < 0,01), la viscosité du ciment
(OR, 3,32;IC a 95 %, 1,36-8,07; P < 0,01) et le
volume de ciment injecté (différence moyenne
pondérée, 0,59; IC a 95 %, 0,02-1,17; P < 0,05).

L’age, le sexe et le type de fracture, le niveau
opératoire et 'approche chirurgicale n’étaient pas
des facteurs de risque significatifs.

perturbation corticale, une faible
viscosité du ciment et un volume
élevé de ciment injecté peuvent
présenter un risque élevé de fuite de
ciment aprés une vertébroplastie ou
une cyphoplastie.

Une sélection rigoureuse des patients
et une stratégie thérapeutique
individuelle indépendamment de
I'dge, du sexe et du type de fracture,
du niveau opératoire et de I'approche
chirurgicale peuvent réduire la
survenue de fuites de ciment.

Compte tenu des limites inhérentes a
la méta-analyse, des ECR de plus
grande taille sont nécessaires pour
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valider davantage les résultats
actuels.

Chen, C. Comparaison de la réduction Une recherche dans la base de données 10 études portant sur 902 patients répondaient aux Les résultats sont en faveur de la
2017 de la douleur a la suite d’une informatisée a été effectuée pour comparer critéres d’inclusion. supériorité de la cyphoplastie dans le
[20] cyphoplastie ou d’une VP le soulagement de la douleur des FOCV a la Pas de différence significative des scores de 'EVA soulagement de la douleur liée aux
dans le traitement des FOCV. | suite d’'une VP ou d’une cyphoplastie. entre les patients du groupe cyphoplastie par FOCV par rapport a la VP.
Indicateurs : Score EVA comme critére de rapport aux patients du groupe VP a 1semaine, 1 Des études contrélées a plus grande
jugement principal. mois et 6 mois. échelle et en double aveugle sont
Le soulagement de la douleur dans le groupe né():e.ss,aires afin de quantifier plus
cyphoplastie était supérieur a celui du groupe VP a | Précisément le soulagement de la
12 mois et 2 ans. douleur procuré par VP.
Wang, B. Comparaison de la réduction Bases de données et sources : PubMed, 16 études ont été incluses dans la méta-analyse La cyphoplastie contribue a diminuer
2018 de la douleur a la suite d’'une Cochrane et Embase (publications pour explorer I'innocuité et 'efficacité de la la différence moyenne d’angle de coin
[123] cyphoplastie ou d’'une VP disponibles en anglais et en chinois). cyphoplastie par rapport a la VP pour le traitement cyphotique et le risque de fuite de
dans le traitement des FOCV. Période de publication : Jusqu’en janvier des FOCV. ciment et éf augmenter la hayteur du
2018. Des études qualifiées supplémentaires | Groupe cyphoplastie : 647 patients. corps vertébral par rapport a la VP.
ont été identifiées et des sources de Groupe VP : 758 patients. Les différences radiographiques
littérature pertinentes ont également été . . , . . n’étaient pas significatives.
recherchées Les patients venaient d’Israél, d’Australie, du Japon, o o o
' du Canada, d’ltalie, de Slovénie, des Etats-Unis, Aucune différence significative n'a été
Critéres d’inclusion : ERC, études d’Espagne, d’Allemagne, de Chine et de Corée. observée dans les scores EVA et ODI
comparatives prospectives ou " . . entre les deux groupes.
rétrospectives et études de cohorte L’age des patients du groupe cyphoplastie et du ) ) )
’ groupe vertébroplastie était de plus de 60 ans. Des ECR multicentriques de meilleure
Indicateurs : i o . qualité avec une taille d’échantillon
[ ogi Les résultats ont indiqué que la cyphoplastie plus grande et un suivi a plus long
Scores de I'échelle visuelle analogique diminuait significativement I'angle du coin A .
(EVA) ; R terme sont nécessaires pour
cyphotique (SMD, 0,98; IC & 95 % 0,40-1,57), confirmer les résultats actuels
* Indice de handicap d’Oswestry (ODI) augmentait la hauteur du corps vertébral ’
¢ Angle de coin cyphotique postopératoire (SMD, - 1,27; ICa 95 % - 1,86 a -
« Restauration de la hauteur du corps 0,67) et diminuait le risque des fuites de ciment
vertébral (RR, 0,62; IC a 95 % 0,47-0,80) par rapport a la VP.
« Incidence des fuites de ciment Pas de dlfferens:e statistique entre les scores EVA
(DMP, 0,04; IC a 95 % - 0,28-0,36) et les scores ODI
(DMP, - 1,30; IC 2 95 % - 3,34-0,74) entre les 2
groupes.
Zhu, Y. Evaluation des effets du Bases de données électroniques : PubMed 6 ECR portant sur 1077 patients ont été inclus. La cyphoplastie et la VP ont des
2019 traitement de la cyphoplastie | (a partir de 1966), EmBase (a partir de 1974) | aycune différence entre les groupes n'a été effets cliniques bénéfiques et
[147] par rapport a la VP chez les et Cochrane Library (y compris le registre trouvée. significatifs sur la douleur et

Cochrane des études contrblées et les

I'incapacité fonctionnelle.
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patients présentant des
FOCV.

revues Cochrane) pour identifier les études
pertinentes publiées jusgu’au 31 aolt 2019.

Criteres d’inclusion : Les méta-analyses ont
été menées pour la douleur subjective
mesurée a I'aide d’une échelle visuelle
analogique (EVA), la fonction d’incapacité
mesurée par I'indice d’invalidité d’Oswestry
(ODI) et les fuites de ciment.

Pour 'EVA et I'ODI, le changement moyen
par rapport a la ligne de base et I'écart type
a été utilisé.

Pour les fuites de ciment, le nombre
d’événements et de patients dans chaque
groupe a été utilisé.

Un modéle a effets aléatoires a été appliqué
pour résumer les effets entre les essais.

La différence moyenne pondérée était de -0,19
(intervalle de confiance [IC] a 95 %, -0,39-0,01;

P = 0,057) pour 'EVA et -3,51 (IC a 95 %, -8,70-1,67;
P = 0,184) pour I'ODI.

La cyphoplastie avait des taux numériquement
inférieurs de fuite de ciment dans les études de
maniére cohérente (risque relatif de 0,83; IC a 95 %,
0,74-0,94; P = 0,004).

Ces effets étaient stables et similaires.
La cyphoplastie est a I'origine de
moins de fuites de ciment.

Wei, H.
2020
[131]

Evaluation des avantages et
des inconvénients de la VP
par rapport a la cyphoplastie
dans les FOCV avec une
fente intravertébrale (FIV).

Bases de données : Pubmed, Embase,
Cochrane Library, China National
Knowledge Infrastructure (CNKI) et
Wanfang Data ont été recherchées pour
identifier les études pertinentes comparant
VP et cyphoplastie pour les FOCV avec FIV.

Les résultats comprenaient principalement
I’échelle visuelle analogique (EVA), I'indice
de handicap d’Oswestry (ODI), 'angle
cyphotique local (LKA), le taux de hauteur
vertébrale (VH %) et les événements
indésirables.

9 études portant sur 688 patients étaient
admissibles pour une méta-analyse.

Aucune différence significative entre les deux
groupes en matiére d’EVA a court et a long termes,
ODI, LKA ou VH % (P > 0,05).

Par rapport a la VP, la cyphoplastie était associée a
une durée de fonctionnement significativement plus
longue (P < 0,05), un colt plus élevé (P > 0,05) et
un volume de ciment injecté plus important

(P <0,05).

En matiere d’événements indésirables, la
cyphoplastie a un risque plus faible de fuite de
ciment (P < 0,05), sans différence significative dans
les taux de fracture au niveau adjacent (P > 0,05).

Dans les FOCV avec FIV, les 2
interventions apportent un soulage-
ment de la douleur a court et a long
termes similaire, une récupération
fonctionnelle, une correction de la
cyphose locale et un maintien de la
hauteur vertébrale.

La cyphoplastie est supérieure a la VP
en ce qui concerne le volume de
ciment injecté et le taux de fuite de
ciment. Cependant, elle requiert un
temps opératoire plus long, plus de
temps de radioscopie et un colt plus
élevé.

D’autres ECR doivent étre menés
pour confirmer ces résultats.
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dans le traitement chirur-
gical des FOCV.

Critéres d’inclusion : Des méta-analyses sur la
CPU et la CPB dans les FOCV ont été incluses.

La qualité de la méta-analyse a été évaluée a
I'aide d’Oxford Levels of Evidence and
Assessment of Multiple Systematic Reviews
(AMSTAR).

L’algorithme de décision Jadad suggérait que la
meilleure méta-analyse devrait étre sélectionnée en
fonction des caractéristiques de publication et de la
méthodologie des études primaires, des restrictions
linguistiques, si 'analyse des données était effectuée
sur des patients individuels.

Chang, W. Evaluation comparative Bases de données : Web of Science, PubMed, 14 études portant sur 1194 patients ont été incluses. Par rapport a la cyphoplastie
2017 de l'efficacité de la Embase et Chinese Biomedical Database. Les résultats regroupés ont montré : bilatérale, la CPU peut obtenir des
(9] Eiﬁztoép;:alztl(%gzr)a;ttzneeg Période de publication : De janvier 2008 a * Des différences significatives dans la durée de la ;?:;:let;t:nilIglezu;g(s:lygilrcis d:ains le
cyphoplastie percutanée novembre 2016. chirurgie (différence moyenne pondérée [DMP] - concerne le soulagement deqla
ypnopaste b Indicateurs : 21,44, intervalle de confiance & 95 % [IC] [-23,57 & - © souage "y
bilatérale (CPB) pour le ) ) 19.307; P < 0,001): volume de ciment injecté [WMD - douleur, 'amélioration de la qualité
traitement des FOCV. * Résultats périopératoires (durée de la S ’ L ! de vie et les complications liées a
chirurgie, volume de ciment injecté, temps 1,90, IC 95 % [-2,26 a -1,54); P < 0,001); et temps Fopération.
d’exposition aux rayons X et réduction de d’exposition aux rayons X (WMD -13,66, IC & 9 5% [- . ,
I'angle cyphotique) 19,59 a -7,72]; P < 0,001) entre les traitements U La CPU avait une durée
¢ Résultats cliniques (échelle visuelle cyphoplastie et B cyphoplastie dfintervention plus courte et un
analogique [EVA] pour le soulagement de la | ° Aucune différence significative de réduction de yolume de amfnt‘lnjecte m-oms
douleur et Oswestry Disability Index [ODI] Pangle cyphotique, PEVA a court terme, IEVA a L:ﬂ;’f’gf:{;tsq“e s interventions
qualité de vie) long terme, d’ODI, de fuite de ciment ou de :
« Complications chirurgicales (fuite de ciment fractures vertébrales adjacentes entre les 2 D’autres ECR multicentriques de
et frapc):tures vertébralges adjacentes) interventions chirurgicales haute qualite sont nécessaires pour
. " s D Une analyse en sous-groupe sur les résultats des ECR fournir des preuves solides
Les données ont été analysées a I'aide du T ; s e supplémentaires.
logiciel Stata/SET1.0 a indiqué gu’il y avait des différences significatives
e dans le temps opératoire (DMP -24,65, IC 4 95 % [-
26,53 a-22,771; P < 0,001) et le volume ciment (WMD
-1,66, IC a 95 % [-1,97 a -1,36]; P < 0,001) entre les
interventions de traitement U cyphoplastie et B
cyphoplastie, respectivement.
Les résultats basés sur des ECR ont indiqué qu’il n’y
avait pas de différences significatives, que ce soit
dans la réduction de I'angle cyphotique ou dans le
temps d’exposition aux rayons X, entre les 2
interventions chirurgicales.
Chen, X. Evaluation des avantages Revue systématique et méta-analyse. 8 méta-analyses ont été incluses, dont 7 étaient des La cyphoplastie unilatérale semble
et des inconvénients de la | gases de données : Pubmed. Embase et preuves de niveau Il e e preuves de niveau lll. étre supérieure a la cyphoplastie
2018 t des i 2nients de | . de ni llet1d de ni 1 &t &ri al hoplasti
[21] CPU par rapport a la CPB Cochrane. Les scores AMSTAR variaient de 7 & 8. bilatérale dans le traitement des

FOCV.
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L’algorithme de décision Jadad a été utilisé
pour relever les meilleures preuves.

Les meilleures preuves disponibles ont indiqué que la
CPU et la CPB pourraient recevoir de bons résultats
cliniques et radiologiques similaires.

Sans augmenter le risque de complications, la
cyphoplastie unilatérale a nécessité un temps
opératoire plus court et un moins grand volume de
ciment, offrant un meilleur soulagement de la douleur
et une meilleure qualité de vie lors des suivis
postopératoires a court terme.

Limites : Les études primaires présentaient des
défauts dans leurs méthodologies.

Cheng, X.

2016
[22]

Comparaison des résul-
tats cliniques a court et a
long termes, entre les
approches de CPU et de
CPB pour le traitement
des FOCV.

Revue systématique et méta-analyse a partir
des ECR ou études non randomisées.

Critéres d’inclusion : Etude comparant la
cyphoplastie unilatérale et la cyphoplastie
bilatérale pour le traitement de FOCV.

Banques et moteurs de recherche : Registre

des essais contrdélés Cochrane, PubMed,

MEDLINE, EMBASE, Web of Science, OVID.

Date de publication : Jusqu’en avril 2015.

Critéres d’exclusion : Patients présentant une

étiologie néoplasique (métastase ou

myélome), une infection, un syndrome de

compression neurale, une maladie invasive et

dégénérative, une fracture traumatique, une

réintervention, des déficits neurologiques, une

scoliose importante et une sténose vertébrale.

Indicateurs d’évaluation :

e Durée de l'intervention

* EVA postopératoires a court et a long
termes

e Score ODI postopératoire a court terme

* Taux de restauration

¢ Dosage de PMMA injecté, fuites de ciment

¢ Fréguence d’exposition aux rayons et
fractures postopératoires au niveau adjacent

Un total de 8 études portant sur 428 patients a été
inclus dans la méta-analyse.

Le temps opératoire moyen était plus court dans les
groupes unilatéraux par rapport aux groupes
bilatéraux [P < 0,05, différence moyenne pondérée
(DMP) -19,74 (-30,56, -8,92)].

Pas de différence significative entre les scores EVA
postopératoires a court terme [P > 0,05, WMD 0,03
(-0,34, 0,40)], les scores EVA postopératoires a long
terme entre eux [P > 0,05, WMD 0,01 (-0,42, 0,45)] et
I’ODI postopératoire a court terme [P > 0,05, WMD -
0,33 (-2,36, 1,69)] entre les deux groupes.

Les approches unilatérales nécessitaient un dosage
significativement plus faible de PMMA que les
approches bipédiculaire [P < 0,05, DMP -1,56 (-1,59, -
1,16)].

Le taux de restauration dans les groupes bilatéraux
était plus élevé que dans les groupes unilatéraux
[P < 0,05, DMP -7,82 (-12,23, -3,41)].

Pas de différence significative dans le rapport de
risque de fuite de ciment [P > 0,05, RR 0,86 (0,36,
2,06)] et de fractures postopératoires au niveau
adjacent [P > 0,05, RR 0,91 (0,25, 3,26)] entre les
deux méthodes.

La fréquence moyenne d’exposition aux rayons X
dans les groupes unilatéraux était supérieure a celle
des groupes bilatéraux [P < 0,05, DMP -5,69 (-10,67, -
0,70)].

Il N’y a pas de conclusion définitive
quant a la meilleure approche pour
le traitement des FOCV.

Bien que la cyphoplastie unilatérale
ait été associée a une durée
opératoire plus courte ainsi qu’a
une fréquence d’exposition aux
rayons X et une posologie de PMMA
moindres que la cyphoplastie
bilatérale, il n’y avait aucune
différence apparente dans les
résultats cliniques a court et a long
termes et les complications entre
les approches.

Les résultats des approches CPB
étaient plus élevés que la cypho-
plastie unilatérale en ce qui

concerne le taux de restauration.

Mais en raison du manque de
preuves de haute qualité, nous
estimons que des ECR de haute
qualité sont nécessaires et que
davantage de complications
devraient étre analysées pour
déterminer quelle est la meilleure
approche chirurgicale pour le
traitement des FOCV.
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Xiang Comparaison des effets Une revue systématique de la littérature et 6 ECR et 3 études comparatives rétrospectives ont Les résultats cliniques et
2018 de la CPU par ballonnet a une méta-analyse ont été effectuées pour les été sélectionnées pour 'analyse. radiologiques de la CPU par
[134] ceux de la CPB chez les études incluses. Une hétérogénéité a été détectée parmi les études. ballonnet étaient aussi bons que
atients atteints de iac - ; ; ceux de la CPB par ballonnet pour
IEOCV Bases de donn'ees : MedllneA e}t registre Aprés CPU par ballonnet, le score analogique visuel le traitement dez Focv P
’ Cochrane des études controlées. (EVA) postopératoire moyen était de 1,74 a 4,77, _ '
Période de publication : De 1970 & avril 2017. I'angle cyphotique postopératoire moyen était de 5,9° | L@ CPU avait des avahtage's en
Criteres d'inclusion : 4 11,22° et les complications impliquant des fuites de matlere‘d‘e temps operatoire,
« Des ECR et des études comparatives non ciment étaient de 6,8 4 21,9 % ou les fractures au d exp?5|t|on aux rayonnements et
randomisées ont également été incluses niveau adjacent étaient de O & 5,6 %). de cott
« Les articles ont été examinés par 2 La CPU avait un temps opératoire significativement
chercheurs pour étre inclus dans I'analyse plus faible et un volume de ciment osseux moindre;
finale cependant, 'EVA postopératoire, I'indice d’invalidité
L d’Oswestry (ODI), le taux de restauration de la
e Le score MINORS a été utilisé pour les . . .
, A o hauteur vertébrale, les fuites de ciment et le taux de
études non randomisées et I'indice de f “bral di e imilai .
lité Detsky a été appliqué pour les ECR ractures vertébrales adjacentes étaient similaires a
qua . ceux de la CPB.
prospectifs
Yang Comparaison des appro- Bases de données : Sur la base des principes 15 ECR et 850 patients ont été inclus. Il 'y a pas de différence
2017 ches unilatérales et et des méthodes des revues systématiques Le risque de biais dans les études incluses était significative entre les approches
[136] bilatérales (VP et CP) Cochrane, des archives de la Cochrane inévitable. unilatérales et bilatérales dans le

dans le traitement des
FOCV.

Library, de PubMed, du Web of Science, de la
base de données de biomédecine chinoise, de
la base de données de texte intégral China
Journal, de la base de données VIP et de la
base de données Wanfang.

Période de publication : Jusqu’en octobre
2014.

Criteres d’inclusion :

e Les ECR sur les approches unilatérales et
bilatérales de la vertébroplastie percutanée
(VP)/cyphoplastie percutanée (cypho-
plastie) pour les FOCV ont été inclus

¢ Le risque de biais des essais inclus a été
évalué sur la base de la version du manuel
Cochrane pour les revues systématiques des
interventions

¢ Le logiciel RevMan 5.0 a été utilisé pour la
méta-analyse

Pas de différence statistiquement significative pour
EVA, la hauteur vertébrale, 'angle cyphotique et la
qualité de vie.

Les principales complications opératoires étaient la
fuite de ciment osseux et la fracture vertébrale
adjacente, sans différence entre les deux groupes.

traitement (VP et cyphoplastie) des
FOCV.

Niveau de preuve : Niveau |, étude
thérapeutique.

88




AUTEURS

OBJECTIF

METHODE

RESULTATS

CONCLUSIONS

Yin
2019
[138]

Comparaison des appro-
ches unilatérales et bilaté-
rales dans le traitement
des FOCV.

Bases de données : PubMed, Cochrane
Library et Embase.

Période de publication : De janvier 2008 a
mai 2017.

Indicateurs : L’efficacité clinique des 2
approches a été évaluée en comparant les
résultats périopératoires (temps opératoire,
volume de ciment injecté, temps d’exposition
aux rayons X et dose moyenne de rayonne-
ment), les résultats cliniques (réduction de
I’'angle cyphotique, taux de restauration,
échelle visuelle analogique [EVA], Oswestry
Disability Index [ODI] et SF-36) et les compli-
cations liées a I'opération (fuite de ciment et
fracture vertébrale adjacente).

Les données ont été analysées a 'aide de
Review Manager 5.3.

10 études et 791 patients de ont été inclus dans la
méta-analyse.

Les résultats regroupés ont montré une différence
significative dans le temps de fonctionnement
(différence moyenne pondérée [DMP] -19,67,
intervalle de confiance a 95 % [IC] [-25,20 a -14,14];
P < 0,001); le volume de ciment injecté (WMD -2,03,
ICa95 % [-2,63a-1,42]; P < 0,001); la dose de
rayonnement moyenne chez les patients (DMP -1,06
95CI [-1,23 a -0,907; P < 0,000); et le taux de fuite de
ciment (WMD 0,58 95CI [0,38-0,907; P = 0,01) entre
ces deux approches.

Les résultats regroupés n’ont révélé aucune
différence significative dans les temps d’exposition
aux rayons X, la réduction de I'angle cyphotique, le
taux de restauration, 'EVA, 'ODI, le SF-36 et la
fracture vertébrale adjacente.

L’étude a montré que les patients
avec des FOCV pouvaient obtenir
des résultats cliniques satisfaisants
similaires via des approches
incluant la cyphoplastie unilatérale
et la cyphoplastie bilatérale.

L’approche unilatérale est plus
avantageuse compte tenu de la
réduction du temps opératoire, du
volume de ciment inférieur, de la
dose de rayonnement moyenne plus
faible des patients, d’'un taux de
fuite de ciment plus faible et des
colts liés a la chirurgie.

Cyphoplastie

bipédiculaire a ballonnet un

ique par rapport a celle a ballonnet double

Jing
2018
[59]

Evaluation de I'efficacité
et de l'innocuité de la CPB
unique par rapport a la
CPB a ballonnet double
dans les FOCV.

Dans cette revue systématique et cette méta-
analyse.

Bases de données : PubMed, bibliothéque
Cochrane EMBASE, Web of Science, Wanfang,
CNKI, VIP et CBM.

Période de publication : Jusqu’au 1°" janvier
2018.

Les résultats des études individuelles ont été
regroupés en utilisant un modele a effets
aléatoires ou fixes.

7 articles ont été inclus dans la revue systématique et
cing études ont été constituées en méta-analyse.

Aucune différence significative entre la cyphoplastie
bipédiculaire a ballonnet simple et celle a double
ballonnet quant a I’échelle visuelle analogique (EVA),
I’'angle (angle cyphotique et angle de Cobb), la
consommation (temps opératoire, volume de ciment
et volume de saignement), la hauteur vertébrale
(hauteur antérieure, hauteur moyenne et hauteur
postérieure) et les complications (fuite de ciment et
nouveaux FVC), alors que le colt de la cyphoplastie
bipédiculaire a ballonnet unique est inférieur a celui
de la cyphoplastie bipédiculaire a ballonnet double.

Les résultats de notre méta-analyse ont également
démontré gu’un seul ballon peut améliorer considéra-
blement 'EVA, I'angle et la hauteur vertébrale des
patients souffrant de FOVC.

Les conclusions de la revue
systématique et de la méta-analyse
indiquent que la cyphoplastie
bipédiculaire par ballonnet unique
est aussi efficace que la cyphoplas-
tie bipédiculaire a ballonnet double
pour améliorer les symptémes
cliniques, la déformation et les
complications des FOVC.

89




ANNEXE E - ETUDES INCLUSES DANS LES META-ANALYSES

Tableau 9 - Tableau des 20 méta-analyses par ordre alphabétique d’auteur

AUTEURS

Chang, W.
2017
[19]

ETUDES INCLUSES

14 études portant sur 1194 patients ont été récupérés.

Chen C, Wei H, Zhang W, et al. Comparative study of kyphoplasty for
chronic painful osteoporotic vertebral compression fractures via
unipedicular versus bipedicular approach. J Spinal Disord Tech 2011;
24:E62-5.

Chen C, Chen L, Gu Y, et al. Kyphoplasty for chronic painful osteoporotic
vertebral compression fractures via unipedicular versus bipedicular
approachment: a comparative study in early stage. Injury 2010;41:356-9.

Chen L, Yang H, Tang T. Unilateral versus bilateral balloon kyphoplasty
for multilevel osteoporotic vertebral compression fractures: a
prospective study. Spine 2011;36:534-40.

Chung HJ, Chung KJ, Yoon HS, et al. Comparative study of balloon
kyphoplasty with unilateral versus bilateral approach in osteoporotic
vertebral compression fractures. Int Orthop 2008;32:817-20.

He C, Yang A. Effects of unipedicular versus bipedicular kyphoplasty for
treatment of osteoporosis vertebral compression fractures. Chin J Bone
Joint Injury 2014;29:227-9.

Li Q, Li M, Zheng C. Unilateral versus bilateral percutaneous kyphoplasty
for the treatment of osteoporotic compression fracture: a prospective
case control study. Med J Wuhan Univ 2012;33:567-70.

Li L, Wang M, Ma H, et al. Comparison of unilateral and bilateral
penetrating kyphoplasty for osteoporotic centrum compression
fractures. Orthop J China 2014;22:678-82.

Liu X, Wang X, Zuo C, et al. The randomized controlled study of
unilateral versus bilateral percutaneous kyphoplasty for the treatment of
elderly osteoporotic vertebral compression fractures. J Cervicodyn
Lumbodyn 2014;35:266-70.

Rebolledo BJ, Gladnick BP, Unnanuntana A, et al. Comparison of
unipedicular and bipedicular balloonkyphoplasty for the treatment of
osteoporotic vertebral compression fractures. Bone Joint J 2013;95: 401-
6.

Song BK, Eun JP, Oh YM. Clinical and radiological comparison of
unipedicular versus bipedicular balloon kyphoplasty for the treatment of
vertebral compression fractures. Osteoporos Int 2009;20:1717-23.

Wang Z, Wang G, Yang H. Comparison of unilateral versus bilateral
balloon kyphoplasty for the treatment of osteoporotic vertebral
compression fractures. J Clin Neurosci 2012;19:723-6.

Yan L, Jiang R, He B, et al. A comparison between unilateral transverse
process-pedicle and bilateral puncture techniques in percutaneous
kyphoplasty. Spine 2014;39(26 Spec No.):B19-26.

Zhu Y, Zhang N, Ren W. Unilateral versus bilateral percutaneous
kyphoplasty for osteoporotic vertebral compression fractures. Chin J
Gen Pract 2014;12:1941-4.

Zou D, Zhou D, Zhang K, et al. Treatment of thoracolumbar osteoporotic
vertebral compression fractures by unilateral or bilateral percutaneous
kyphoplasty. Orthop J China 2012;20:108-11.

CONCLUSIONS GENERALES

Par rapport a la procédure de
cyphoplastie bilpédiculaire, la
procédure unipédicullaire
permet d’obtenir des résultats
clinigues similaires dans le
traitement des FOCV lorsgu’elles
sont évaluées par rapport au
soulagement de la douleur, a
I'amélioration de la qualité de vie
et aux complications liées a la
chirurgie.

Cependant, les procédures CPU
avaient une durée de fonction-
nement et un volume de ciment
injectés plus courts que les
procédures CPB.

Des ECR multicentriques
supplémentaires et de haute
qualité sont nécessaires pour
valider ces résultats.
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AUTEURS

Chen, C.
2017
[20]

ETUDES INCLUSES

10 études portant sur 902 patients.

Evans AJ, Kip KE, Brinjikji W, Layton KF, Jensen ML, Gaughen JR,
Kallmes DF (2016) Randomized controlled trial of vertebroplasty versus
kyphoplasty in the treatment of vertebral compression fractures. J
Neurointerv Surg 8(7):756-763.

Folman Y, Shabat S (2011) A comparison of two new technologies for
percutaneous vertebral augmentation: confidence vertebroplasty vs. sky
kyphoplasty. Isr Med Assoc J 13(7):394-397.

Grohs JG, Matzner M, Trieb K, Krepler P (2005) Minimal invasive
stabilization of osteoporotic vertebral fractures: a prospective
nonrandomized comparison of vertebroplasty and balloon kyphoplasty.
Clin Spine Surg 18(3):238-242.

Li X, Yang H, Tang T, Qian Z, Chen L, Zhang Z (2012) Comparison of
kyphoplasty and vertebroplasty for treatment of painful osteoporotic
vertebral compression fractures: twelve-month follow-up in a
prospective nonrandomized comparative study. Clin Spine Surg
25(3):142-149.

Liu JT, Liao WJ, Tan WC, Lee JK, Liu CH, Chen YH, Lin TB (2009)
Balloon kyphoplasty versus vertebroplasty for treatment of osteoporotic
vertebral compression fracture: a prospective, comparative, and
randomized clinical study. Osteoporos Int 21(2):359-364.

Omidi-Kashani F, Samini F, Hasankhani EG, Kachooei AR, Toosi KZ,
Golhasani-Keshtan F (2013) Does percutaneous kyphoplasty have better
functional outcome than vertebroplasty in single level osteoporotic
compression fractures? A comparative prospective study. J Osteoporos
2013(6):690329. https://doi.org/10.1155/ 2013/690329.

Réllinghoff M, Siewe J, Zarghooni K, Sobottke R, Alparslan Y, Eysel P,
Delank KS (2009) Effectiveness, security and height restoration on fresh
compression fractures - a comparative prospective study of
vertebroplasty and kyphoplasty. Minim Invasive Neurosurg
52(05/06):233-237.

Schofer MD, Efe T, Timmesfeld N, Kortmann HR, Quante M (2009)
Comparison of kyphoplasty and vertebroplasty in the treatment of fresh
vertebral compression fractures. Arch Orthop Trauma Surg 29(10):1391-
1399.

Wang CH, Ma JZ, Zhang CC, Nie L (2015) Comparison of high-viscosity
cement vertebroplasty and balloon kyphoplasty for the treatment of
osteoporotic vertebral compression fractures. Pain Physician 18(2):E187-
E194.

Yan D, Duan L, Li J, Soo C, Zhu H, Zhang Z (2011) Comparative study of
percutaneous vertebroplasty and kyphoplasty in the treatment of
osteoporotic vertebral compression fractures. Arch Orthop Trauma Surg
131(5):645-650.

CONCLUSIONS GENERALES

La cyphoplastie est plus efficace
que la VP chez les patients
nécessitant un soulagement de
la douleur.

Des ECR a plus grande échelle et
en double aveugle sont néces-
saires afin de quantifier plus
précisément le soulagement de
la douleur procurée par VP.

Chen, X.
2018
[21]

8 méta-analyses éligibles ont été incluses, dont 7 étaient des preuves de
niveau Il et une était des preuves de niveau lll. Les scores AMSTAR
variaient de 7 a 8.

Chen H, Tang P, Zhao Y, Gao Y, Wang Y. Unilateral versus bilateral
balloon kyphoplasty in the treatment of osteoporotic vertebral
compression fractures. Orthopedics 2014; 37:e828-e835.

Feng H, Huang P, Zhang X, Zheng G, Wang Y. Unilateral versus bilateral
percutaneous kyphoplasty for osteoporotic vertebral compression
fractures: A systematic review and meta-analysis of RCTs. J Orthop Res
2015; 33:1713-1723.

La cyphoplastie unilatérale
semble étre supérieure a la
cyphoplastie bilatérale dans le
traitement des FOCV.

Limites : Les études primaires
présentaient des défauts dans
leur méthodologie.
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AUTEURS

ETUDES INCLUSES

Huang Z, Wan S, Ning L, Han S. Is unilateral kyphoplasty as effective and
safe as bilateral kyphoplasties for osteoporotic vertebral compression
fractures? A meta-analysis. Clin Orthop Relat Res 2014; 472:2833-2842.

Li LH, Sun TS, Liu Z, Zhang JZ, Zhang Y, Cai YH, Wang H. Comparison of
unipedicular and bipedicular percutaneous kyphoplasty for treating
osteoporotic vertebral compression fractures: A meta-analysis. Chin Med
J (Engl) 2013; 126:3956-3961.

Lin J, Zhang L, Yang HL. Unilateral versus bilateral balloon kyphoplasty
for osteoporotic vertebral compression fractures. Pain Physician 2013;
16:447-453.

Sun H, Lu PP, Liu YJ, Yang X, Zhou PH, Shen XF, Sun SW, Yang H. Can
unilateral kyphoplasty replace bilateral kyphoplasty in treatment of
osteoporotic vertebral compression fractures? A systematic review and
meta-analysis. Pain Physician 2016; 19:551-563.

Yang LY, Wang XL, Zhou L, Fu Q. A systematic review and meta-analysis
of randomized controlled trials of unilateral versus bilateral kyphoplasty
for osteoporotic vertebral compression fractures. Pain Physician 2013;
16:277-290.

CONCLUSIONS GENERALES

Cheng, X.
2016
[22]

Un total de 8 études portant sur 428 patients ont été inclus dans la
méta-analyse.

Chen C,Chen L, GuY, XuY,LiuY, Bai X, Zhu X, Yang H (2010)
Kyphoplasty for chronic painful osteoporotic vertebral compression
fractures via unipedicular versus bipedicular approachment: a
comparative study in early stage. Injury 41:356-359.
doi:10.1016/j.injury.2009.09.021.

Chen, Chunmao MD*; Wei, Haifeng PhD*; Zhang, Wenjie PhD*; Gu, Yong
MDt; Tang, Genlin MD*; Dong, Renbin PhD*; Xu, Yun MDt; Chen, Liang
PhD* Comparative Study of Kyphoplasty for Chronic Painful
Osteoporotic Vertebral Compression Fractures via Unipedicular Versus
Bipedicular Approach, Journal of Spinal Disorders & Techniques:
October 2011 - Volume 24 - Issue 7 - p E62-E65 doi: 10.1097/BSD.0b013e
318228f470.

Chen L, Yang H, Tang T (2011) Unilateral versus bilateral balloon
kyphoplasty for multilevel osteoporotic vertebral compression fractures:
a prospective study. Spine (Phila Pa 1976) 36:534-540. doi:10.1097/BRS.
0b013e3181f99d70.

Chung HJ, Chung KJ, Yoon HS, Kwon IH (2008) Comparative study of
balloon kyphoplasty with unilateral versus bilateral approach in
osteoporotic vertebral compression fractures. Int Orthop 32:817-820.
doi:10.1007/s00264-007-0439-1.

Rebolledo BJ, Gladnick BP, Unnanuntana A, Nguyen JT, Kepler CK, Lane
JM (2013) Comparison of unipedicular and bipedicular balloon
kyphoplasty for the treatment of osteoporotic vertebral compression
fractures: a prospective randomised study. Bone Joint J 95-B:401-406.

Song BK, Eun JP, Oh YM (2009) Clinical and radiological comparison of
unipedicular versus bipedicular balloon kyphoplasty for the treatment of
vertebral compression fractures. Osteoporos Int 20:1717-1723.
doi:10.1007/s00198-009-0872-7.

Wang H, Sun Z, Wang Z, Jiang W (2015) Single-balloon versus double-
balloon bipedicular kyphoplasty for osteoporotic vertebral compression
fractures. J Clin Neurosci 22:680-684. doi:10.1016/j.jocn.2014.10.014.

Wang Z, Wang G, Yang H (2012) Comparison of unilateral versus
bilateral balloon kyphoplasty for the treatment of osteoporotic vertebral

Il N’y a pas de conclusion
définitive quant a la meilleure
approche pour le traitement des
FOCV.

Bien que la CPU ait été associée
a une durée opératoire plus
courte, ainsi qu’a une fréquence
d’exposition aux rayons X et une
posologie de PMMA moindres
que la cyphoplastie bilatérale, il
n’y avait aucune différence
apparente dans les résultats
cliniques a court et a long
termes et les complications
entre ces approches.

Les approches CPB étaient plus
élevées que la CPU en ce qui
concerne le taux de restauration.

En raison du manque de preuves
de haute qualité, nous estimons
gue des ECR de haute qualité
sont nécessaires et que davan-
tage de complications devraient
étre analysées pour déterminer
quelle est la meilleure approche
chirurgicale pour le traitement
des FOCV.
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AUTEURS

ETUDES INCLUSES

compression fractures. J Clin Neurosci 19:723-726.
doi:10.1016/j.jocn.2011.08.023.

CONCLUSIONS GENERALES

Hinde
2020
[56]

7/ 16 études ont été incluses dans une méta-analyse examinant les
résultats de plus de 2 millions de patients atteints de FOCV (VA = 382
070, NSM =1707 874).

Diamond TH, Bryant C, Browne L, Clark WA. Clinical outcomes after
acute osteoporotic vertebral fractures: a 2-year non-randomised trial
comparing percutaneous vertebroplasty with conservative therapy. Med
J Aust 2006;184(3):113-117.

Gerling MC, Eubanks JD, Patel R, Whang PG, Bohlman HH, Ahn NU.
Cement augmentation of refractory osteoporotic vertebral compression
fractures: survivorship analysis. Spine. 2011;36(19): E1266-9. doi:
10.1097/BRS.0b013e31820a0b3f.

Klezl Z, Bhangoo N, Phillips J, Swamy G, Calthorpe D, Bommireddy R.
Social implications of balloon kyphoplasty: prospective study from a
single UK centre. Eur Spine J 2012;21(9):1880-1886.

Lange A, Kasperk C, Alvares L, Sauermann S, Braun S. Survival and cost
comparison of kyphoplasty and percutaneous vertebroplasty using
German claims data. Spine 2014;39(4):318-326.

Lin JH, Chien LN, Tsai WL, Chen LY, Chiang YH, Hsieh YC. Early
vertebroplasty associated with a lower risk of mortality and respiratory
failure in aged patients with painful vertebral compression fractures: a
population-based cohort study in Taiwan. Spine J 2017;17(9):1310-1318.

McDonald RJ, Achenbach SJ, Atkinson EJ et al. Mortality in the

vertebroplasty population. AUNR Am J Neuroradiol 2011;32(10):1818-1823.

Ong KL, Beall DP, Frohbergh M, Lau E, Hirsch JA. Were VCF patients at
higher risk of mortality following the 2009 publication of the
vertebroplasty “sham” trials? Osteoporos Int 2018;29(2):375-383.
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ANNEXE F - REVUES SYSTEMATIQUES INCLUSES

Tableau 10 - Tableau descriptif des revues systématiques incluses
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RESULTATS

CONCLUSIONS
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dans la prise en
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Revue systématique.
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* Incapacité moyenne mesurée par le Roland-
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possible imprécision.

Les preuves n’ont pas été rétrogradées en
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préjudice
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une seule ECR par placebo n’a pas été
rapportée.

La douleur moyenne (sur une échelle de zéro a
10, des scores plus élevés indiquent plus de
douleur) était de 5 points avec le placebo et de
0,7 point de mieux (0,3 de mieux a 1,2 de
mieux) avec la VP, soit une réduction absolue
de la douleur de 7 % (de 3 % de réductiona 12 %
de réduction), la différence cliniguement impor-
tante minimale est de 15 %) et une réduction
relative de 10 % (4 % a 17 %) (5 études, 535
participants).

L’incapacité moyenne mesurée RMDQ (échelle
de O a 23, les scores plus élevés indiquent une
grande incapacité) était de 14,2 points dans le
groupe placebo et de 1,5 point de moins (0,4 a
2,6) dans le groupe de vertébroplastie, amélio-
ration absolue de 7 % (2 % a 11 % d’améliora-
tion), amélioration relative de 9 % (2 % a 15 %)
(4 études, 472 participants).

La qualité de vie spécifiqgue QUALEFFO (échelle
de zéro a 100, scores plus élevés indiquant une
moins bonne qualité de vie) était de 62 points
dans le groupe placebo et de 2,3 points de
moins (1,4 point de plus a 6,7 points de moins),
une amélioration absolue de 2 % (1 % moins
bonne a 6 % meilleure); amélioration relative de
4 % (2 % moins bonne a 10 % meilleure) (3
études, 351 participants).

Ebeling
2019

Evaluation
comparative de la
cyphoplastie VP pour
les fractures
vertébrales par
compression (FOCV).

Bases de données : Electroniques, usuelles.
Période de publication : Jusqu’en mars 2016.

Critéeres d’exclusion : Les études sur les fractures
vertébrales résultant d’'une tumeur maligne ont
été exclues.

Critéeres d’inclusion : ECR et études quasi
randomisées comparant la cyphoplastie a la prise
en charge non chirurgicale, la VP, un autre dispo-
sitif d’augmentation vertébrale (KIVA®) et le
stenting du corps vertébral.

14 rapports sur 10 études uniques répondaient
aux critéres d’admissibilité.

Pour la comparaison de la cyphoplastie par
ballonnet avec la VP, on retrouve 6 ECR (cing
essais uniques, n = 857) et une étude quasi
randomisée (n = 112).

Age moyen : 614 76 ans, 75 % de femmes.

Douleur : Dans 2 ECR, les résultats étaient
statistiquement significatifs, mais faibles et
probablement sans importance clinique, les

Par rapport a la VP ou a KIVA®, les
résultats ne montrent pas de différence
significative dans le soulagement de la
douleur, les incapacités fonctionnelles au
niveau du dos ou la qualité de vie, bien
que les réductions de la cyphoplastie et
les augmentations de la hauteur verté-
brale aient été plus importantes.

Remarque : Il n’a pas été possible de
déterminer dans quelle mesure les
améliorations observées de la




METHODE

Indicateurs :
* Douleurs et de troubles du dos
¢ Qualité de vie (QdV)

Complications : Nouvelles VCF et événements
indésirables (EI).

Les différences moyennes et les intervalles de
confiance a 95 % ont été calculés a 'aide de
modeéles de variance inverse. Les ratios de risque
des nouveaux VCF et AE ont été calculés a I'aide
des modeles Mantel-Haenszel.

RESULTATS

différences ont favorisé la cyphoplastie par
rapport a la VP a 1 mois (différence moyenne
EVA = -0,28 [-0,43, -0,13]; essain =107,k =1)
et vertébroplastie percutanée sur cyphoplastie
a 5 ans (différence moyenne: 0,60 [0,09, 1,11];
essai n =100, k = 1), sans différences significa-
tives a d’autres moments. Dans I'étude quasi
randomisée, la différence moyenne de douleur
entre les traitements était de 0,60 [0,22, 0,98];
n = 86) (26).

Handicap : Dans 2 ECR et 1 étude quasi
randomisée, il N’y avait pas de différences
statistiquement significatives entre les
traitements dans I'amélioration de I"ODI par
rapport au départ a des moments compris entre
3 mois et 2 ans.

Qualité de vie : Aucune différence statistique-
ment significative dans I'amélioration de SF-36
PCS ou EQ-5D entre les traitements.

Fractures vertébrales incidentes : Il n’y avait
pas de différence statistiquement significative
du risque de fracture vertébrale radiographique
incidente entre les traitements survenus dans
un délai :
* a1 mois (15,2 % contre 17,9 %; 0,85 [0,54, 1,33];
n =381, k =1 essai)
¢ a 3 mois (23,3 % contre 27,4 %, P = 0,43,k =1)
¢ a12 mois (22,3 % contre 23,7 %, P = 0,71, k = 2)
* 3 24 mois (49,1 % contre 57,7 %, P = 0,23, k =1)
* ou 5 ans (24,0 % contre 20 %, p > 0,05, k =1)

Risque d’incident radiographique vertébral de
fracture adjacente : pas de différence
significative aprés 12 mois (11,3 % contre 12,8 %;
1,58 [0,79, 3,13]; n = 278; k = 3).

Risque de fracture vertébrale clinique
incidente : pas de différence significative a 1
mois (4,7 % contre 8,9 %; 0,53 [0,24,1,15]) et 2
ans (15,2 % contre 17,9 %; 0,76 [0,52, 1,10]) dans
un seul ECR, ou a 2 ans dans une étude quasi

CONCLUSIONS

cyphoplastie par rapport a la prise en
charge non chirurgicale étaient attribua-
bles a un effet fictif, car aucune étude
admissible ne comparait la cyphoplastie a
une cyphoplastie fictive.
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randomisée (18,2 % contre 14,3 %, 1,27 [0,48,
3,36], n = 86).

Angle cyphotique : Par rapport a la
vertébroplastie percutanée, la cyphoplastie a
également entrainé des réductions plus
importantes de I’'angle cyphotique a 30 jours, a
12 mois et apres 12 mois.

La hauteur vertébrale a également augmenté
dans une plus grande mesure avec cyphoplastie
par rapport a la VP (données non présentées).

Une seule étude a rapporté des données sur les
El et n’a trouvé aucune augmentation du risque
d’El a 30 jours (0,70 [0,44,1,11]; événements
=63;n=2381) ou2ans (1,09 [0,49, 2,40];
événements = 23; n = 281) (25).

Limites :

e Parmi les 10 études admissibles uniques, 8 ont
été classées comme présentant un risque de
biais élevé et 2 ont été évaluées comme
incertaines

¢ Les sources de biais les plus courantes étaient
le mangue de la mise en aveugle, la
notification incompléte des résultats et la
dissimulation inadéquate ou incertaine de
I'attribution du traitement

* Deux méta-analyses récentes ont examiné
I'incidence de nouvelles fractures vertébrales
apreés une vertébroplastie et une
cyphoplastie3?

Feng
2017

Evaluation de la
cyphoplastie par
radiofréquence pour
'augmentation de la

Bases de données : Pubmed, Embase et Cochrane
CENTRAL.

Date de publication : Jusgu’au 30 septembre
2016.

6 études portant sur 833 patients atteints de
FVC.

La réduction du score EVA dans le groupe RFK
était de 3,96 points de plus que dans le groupe

Les résultats montrent que la RFK semble
étre plus efficace et plus sGre que la
cyphoplastie.

3243, Gu, C.N., Brinjikji, W., Evans, A.J., Murad, M.H., Kallmes, D.F. «Outcomes of vertebroplasty compared with kyphoplasty: a systematic review and meta-analysis». J Neurointerv Surg.
2016;8(6):636-42.

44. Wang, H., Sribastav, S.S., Ye, F., et collab. «Comparison of percutaneous vertebroplasty and balloon kyphoplasty for the treatment of single level vertebral compression fractures: a
meta-analysis of the literature». Pain Physician. 2015;18(3):209-22.




AUTEURS |

OBJECTIF

METHODE

RESULTATS

CONCLUSIONS

hauteur vertébrale
(RFK) dans le soula-
gement des sympto-
mes douloureux et
dans la réduction des
fuites de ciment.

Critéres d’inclusion : ECR et études non

randomisées comparant RFK et la cyphoplastie.

Indicateurs :

¢ Soulagement de la douleur (EVA)

* Amélioration de la fonctionnalité (ODI)

e Durée de I'opération

¢ Réduction de la déformation (hauteur vertébrale
et angle de cyphose)

* Incidence des fuites de ciment

L’origine de I'hétérogénéité a été explorée plus en

détail par stratification en sous-groupes.

cyphoplastie (P = 0,0007) en postopératoire, et
I’'amélioration a persisté jusqu’a 12 mois apres la
chirurgie (P < 0,00001).

Le temps de fonctionnement était plus court
dans le groupe RFK gue dans le groupe
cyphoplastie (P = 0,01).

L’augmentation de la hauteur vertébrale
antérieure peu de temps apres l'opération était
supérieure de 0,53 mm dans le groupe RFK

(P =0,0D).

La diminution de I'angle cyphotique aprés RFK
était de 0,63° et 0,92° supérieure a celle apres
cyphoplastie, a la fois immédiatement et 6 mois
apres I'opération (P = 0,002 et P < 0,0000]1,
respectivement).

Pas de différence significative entre I'incidence
des fuites de ciment aprés RFK et cyphoplastie
(P =0,06).

Une analyse plus approfondie des sous-groupes
stratifiés selon la conception de I'étude a
indiqué que l'incidence des fuites diminuait de
15 % dans la RFK par rapport a la cyphoplastie
(P < 0,00001) dans le sous-groupe non-ECR,
mais les traitements de RFK et de cyphoplastie
étaient équivalents dans les études ECR

(P =0,86).

Les taux d’incidence des fuites de ciment
divergent dans les études ECR et non-
ECR, de sorte que des études ECR
multicentriques a grand échantillon sont
nécessaires pour valider ce nouveau
systéme chirurgical.

Greif
2019

Evaluation de
I'approche multidisci-
plinaire standardisée
de stabilisation
vertébrale chez les
patients ne relevant
pas du domaine
neurologique, onco-
logique, mécanique
ou systémique
(NOMS).

Base de données : Pubmed.

En plus de ces recherches, les bibliographies
d’articles sélectionnés ont été examinées pour
des études supplémentaires non consultées dans
les recherches dans les bases de données.

Critéres d’inclusion : ECR originaux en anglais et
études rétrospectives utilisant une approche
multidisciplinaire du traitement des tumeurs et de
la stabilisation vertébrale.

Criteres d’exclusion : Les études non humaines,
les rapports de cas, les revues narratives, les
rapports cliniques sans résultats techniques et les

18 études/561 articles admissibles.

Les articles ont ensuite été divisés en catégories
selon des combinaisons de modalité
thérapeutique.

RFA par rapport radiothérapie (comprend la
radiochirurgie, la radiothérapie externe et 125I
et semis de samarium), cyphoplastie ou VP, et
dans quel ordre ils ont été effectués.

Les catégories finales comprenaient la RFA
suivie de la cyphoplastie (n = 4), la RFA suivie
de VP (n = 4), la radiothérapie suivie de
cyphoplastie (n = 1), la radiothérapie suivie de
vertébroplastie (n = 3), la cyphoplastie suivie de

L’analyse des résultats de la revue
systématique montre gu’aucune
combinaison de traitement n’a entrainé
de résultats manifestement différents en
termes de réduction du score de douleur,
de réduction de la prise d’analgésiques ou
d’amélioration de la qualité de vie.

Le manque de standardisation du
protocole d’intervention entre les études
au sein des groupes, ainsi que les durées
de suivi différentes empéchent une
analyse statistique plus approfondie des
variables ciblées, limitant la capacité a

17
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études impliquant des patients souffrant de
FOCYV, traumatiques ou métastatiques.

Indicateurs :

* Douleur : EVA

e Réduction, utilisation d’analgésiques
* Qualité de vie

* Restauration de la hauteur vertébrale, angle de
la cyphose

e Taux de complications symptomatiques

radiothérapie (n = 4) et la vertébroplastie suivie
d’une radiothérapie (n = 2).

Plusieurs études ont rapporté des diminutions
significatives des scores EVA aprés des
procédures combinées avec de trés faibles taux
de complications symptomatiques.

Les études comparant leur association avec des
groupes de traitement témoins ont montré une
plus grande efficacité clinique.

Limites : Plusieurs études manquaient d’un bras
de contréle adéquat, d’une randomisation.

soutenir formellement toute thérapie
combinatoire spécifique.

Il N’y a pas de consensus sur les variables
standardisées pour évaluer I'efficacité du
traitement, ce qui limite I'efficacité des
résultats du traitement pour les études
analysées.

Bien gu’ils ne soient pas explicitement
inclus dans le cadre initial de la NOMS, les
auteurs concluent que les résultats
appuient la prise en compte de la
cyphoplastie ou de la VP concomitante
chez ces patients au cas par cas.

Gu Comparaison des RS et méta. 29 études portant sur 2838 patients (1384 Aucune différence significative n’a été
2016 résultats de la VP et Bases de données : MEDLINE, EMBASE et Web of cyphoplasties et 1454 VP). trouvée entre la VP et la cyphoplastie en
de la cyphoplastie Science. 3 ERC. ce qui concerne le soulagement de la
dans les FOCV. . . . | . . douleur et I'incapacité a court et a long
Date de publication : Du 1°" janvier 1990 au 30 16 études prospectives non randomisées. termes.
novembre 2014. 10 études comparatives rétrospectives. D’ ) ) )
. " i . . autres études sont nécessaires pour
Criteres d |nf:lu5|on : Etudes sur la cyphoplastie Aucune différence significative n’a été trouvée mieux déterminer si certains patients
par rapport a la VP. dans les scores moyens de douleur entre les bénéficieraient davantage de la
Indicateurs : deux groupes en postopératoire (2,9 £ 1,5 vertébroplastie ou de la cyphoplastie.
» Caractéristiques de I'intervention cyphoplastie contre 2,9 +1,7 VP, P = 0,39) et a
* Amélioration de la douleur et du handicap 12 mois (2,7 1,8 cyphoplastie contre 3,2 1.8
, . ) . VP, P = 0,64).
¢ Résultats anatomiques (réduction de la
déformation (hauteur vertébrale et angle de Aucune différence significative n’a été trouvée
cyphose) dans le handicap en postopératoire (groupe
e Complications : nouvelles fractures, etc. cyphoplastie 34’? 7] c.ontre groupe VP, 36,3
7,8 P =0,74) ou a 12 mois (28,3 + 16 groupe
Une analyse en sous-groupe a été réalisée en cyphoplastie contre 29,6 + 13,9 groupe VP,
comparant les résultats de la douleur en fonction P = 0,70).
du risque de biais. La cyphoplastie était associée a une probabilité
plus faible de nouvelles fractures (P = 0,06),
moins de fuites de ciment extra-osseux
(P < 0,01) et une plus grande réduction de
I’'angle cyphotique (P < 0,01).
Hofler Evaluation de Base de données : PubMed. Au total, 16 études ont été incluses : 5 ECR, 6 Des preuves limitées suggerent que les
2020 I’efficacité des études comparatives prospectives non orthéses vertébrales dans le traitement

Deux examinateurs ont évalué les études trouvées
pour 'admissibilité.

des FOCV sont sécuritaires.

12
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orthéses vertébrales
pour les FOCV.

Critéres d’inclusion : ECR et études comparatives
prospectives non randomisées, prospectives a un
seul bras et rétrospectives.

randomisées, 1 étude cas-témoin rétrospective
et 4 études prospectives a un seul bras.

Sur les 16 études, 4 (3 études a bras unique et 1
étude non randomisée) ont fourni des preuves
de faible qualité que le corset, avec ou sans
alitement, était sar.

1 étude non randomisée et 1 étude a un seul bras
ont fourni des preuves de faible qualité
indiquant que le renforcement améliorait la
douleur et le handicap.

4 études ont démontré que I'utilisation d’'une
attelle rigide équivalait a 'utilisation d’une
attelle souple ou sans attelle (2 ECR de haute
qualité, 2 études non randomisées, 1 ECR de
faible qualité).

2 études non randomisées et 1 étude cas-
témoins ont démontré un avantage de la
cyphoplastie par rapport au contreventement
seul (tous de faible qualité).

2 ECR avaient fourni des preuves de faible
qualité selon lesquelles I'attelle était supérieure
a I'absence d’orthése et une étude non
randomisée a fourni des preuves de faible
qualité qu’une orthése dynamique était
supérieure a une orthése rigide.

Aucune preuve convaincante n’est
disponible pour suggérer qu’une attelle
rigide est supérieure a une attelle souple
ou aucune orthése.

La cyphoplastie pourrait étre bénéfique
pour certains patients.

Lu
2019

Evaluation de I'effica-
cité de la cyphoplas-
tie et de la fixation
interne courte (short
segment internal
fixation (SSF)) + VP
lors du traitement de
patients atteints de
maladie de Kummel
sans déficit neurolo-
gique.

Bases de données : MEDLINE (PubMed) et
EMBASE (Ovid).

Date de publication : Jusgu’au 6 avril 2019.
Criteres d’inclusion : ECR ou études de cohorte.
Méthode : Deux chercheurs ont évalué
indépendamment I'admissibilité des études
extraites des bases de données sur la base des
critéres de sélection prédéterminés.
Indicateurs :

e Temps opératoire

* Volume de saignement

* Score EVA

e Score d’Oswestry Disability Index (ODI)

3 études cas-témoins rétrospectives ont été
incluses dans 'analyse finale.

Les différences dans le volume de saignement
et la durée de I'opération étaient statistique-
ment significatives, et les différences moyennes
pondérées combinées (ADM) (IC a 95 %)
étaient de -0,204,46 (-210,97, - 197,93) et

- 98,98 (-141,63, 56,32), respectivement.

Les données combinées ont montré que les
différences de score EVA, de score ODI, d’angle
de Cobb et de fuite de ciment n’étaient pas
statistiquement significatives.

Les résultats de cette analyse montrent
que la cyphoplastie et la et SSF et la VP
sont slres et efficaces dans le traitement
des patients atteints de la maladie de
Kummel sans symptémes neurologiques.

La cyphoplastie peut raccourcir la durée
de I'opération et réduire le volume de la
perte de sang.
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* Angle de Cobb vertébral local et fuite de ciment

Lorsque les données étaient significatives, un
modéle a effets aléatoires a été utilisé pour
I’'analyse. Lorsque les résultats ne montraient
aucune hétérogénéité statistique, un modele a
effets fixes a été utilisé pour estimer la taille
globale des effets.

Marcia Evaluation de I'inno- Revue narrative. 33 articles (7 revues systématiques, 6 études de | L’augmentation vertébrale est une
2018 cuité et de l'efficacité Bases de données électroniques : PubMed et cohorte, 15 ECR et 5 lignes directrices intervention sQre, avec de faibles taux de
de 'augmentation Cochrane pour des revues systématiques, des internationales) ont été inclus. complications graves et aucune
vertébrale dans les articles de revue, des méta-analyses et des ECR. Les résultats montrent que la VP et la cypho- augmentation du risque de fracture post-
FOCV. Date de publication : Avant mai 2017. plastie sont toutes deux efficaces dans I'AV et traitement.
) . . le soulagement de la douleur chez les patients La prise en charge non chirurgicale est
Traitements VP, cyphoplasne; systemgs . atteints de FOCV ou associée a une tumeur. indiquée en cas d’IRM négative ou en cas
d’augmentation vertébrale (le VerteLift® (Spine ] ) o oIRM positive, sans autres conditions
Align Medical Inc., San Jose, CA) 6, une cage en Selon les revues systématiques de la littérature . ) > > O
nitinol; 'OsseoFix® (Alphatec Spine Inc., Carlsbad, | disponible, basées sur des comparaisons defavorable’s, et mest pas indiquée en cas
CA), une cage a mailles auto-extensible en titane; | indirectes, trés peu de différences en termes de de preuve d un processus de fracture en
le Vertebral Body Stenting® (Synthes, Soletta, résultats cliniques de ces deux procédures sont 30'?"5 ou k?l autres conditions
Suisse), un stent expansible par ballonnet en présentes. eravorabies.
titane; le Spine Jack® (Vexim, Balma, France), un Les deux procédures sont peu invasives et
vérin endo-vertébral en titane. représentent donc une alternative relativement
Indicateurs : Soulagement de la douleur et peu colteuse aux interventions chirurgicales
amélioration du fonctionnement physique. ouvertes pour la FV.
Les deux interventions procurent un
soulagement immédiat de la douleur et une
amélioration du fonctionnement physique, bien
que I'effet ne soit pas a long terme.
Piazolla Evaluation des résul- Bases de données : OVID-MEDLINE®, EMBASE, 13 ECR, recrutant 1963 patients. La cyphoplastie a montré de meilleurs
2020 tats des techniques Cochrane Library, SCOPUS, Springer Link, Web of résultats cliniques et radiologiques par

d’augmentation,
c’est-a-dire la VP, la
cyphoplastie, le
stenting du corps
vertébral (VBS) et les
techniques de fixa-
tion dans la prise en
charge des fractures
de fragilité vertébrale
(VFF).

Science, Google Scholar et PubMed.

Période de publication : De janvier 2009 a février

2019.

Indicateurs :

¢ Soulagement de la douleur

* Amélioration de la restauration de la hauteur du
corps vertébral

* Qualité de vie

La VP, comparée au traitement conservateur
(TC) a montré un meilleur soulagement de la
douleur et une amélioration de la restauration
de la hauteur du corps vertébral.

La VP s’est révélée supérieure a une procédure
simulée pour le soulagement de la douleur dans
les FV aigués.

Par rapport au TC, la cyphoplastie réduit
rapidement la douleur et améliore la qualité de

rapport au traitement conservateur et a la
VP.

La cyphoplastie s’est révélée aussi
efficace que le VBS dans la restauration
de la hauteur vertébrale, avec moins de
complications liées au matériau.

714




AUTEURS

OBJECTIF

METHODE

RESULTATS

CONCLUSIONS

* Taux de fuite

La qualité méthodologique des études a été
évaluée et les données pertinentes extraites.

vie sans augmenter le risque de FV
supplémentaires.

La cyphoplastie, comparée a la VP, présente un
taux de fuite de ciment inférieur et est plus
efficace dans la restauration de la hauteur
vertébrale.

La cyphoplastie devrait également étre préférée
au VBS, car il est associé a moins de complica-
tions liées au matériel.

La fixation par vis pédiculaire associée a la VP,
par rapport a la VP seule, s’est révélée efficace
pour prévenir les fractures vertébrales
secondaires.

Rodriguez
2017

Evaluation de I'effica-
cité relative et des
inconvénients de la
cyphoplastie par
ballonnet dans le
traitement des FOVC
(non traumatiques).

Bases de données électroniques : MEDLINE,
Cochrane Library, EMBASE, CINAHL, Web of
Science, Clinicaltrials.gov et bases de données du
portail de recherche de la plateforme d’enregis-
trement international des essais cliniques de
I’Organisation mondiale de la Santé.

Date de publication : Jusgu’en mars 2016.

Méthode : Directives PRISMA (Preferred

Reporting Items for Systematic Reviews and

Meta-Analyzes.

Critéeres d’inclusion : ECR et études quasi

randomisées comparant la cyphoplastie a un

traitement témoin (prise en charge non chirurgi-

cale [TNQC), VP, systéme de traitement KIVA VCF

[Benvenue Medical, Inc., Santa Clara, CA, USA],

stenting du corps vertébral ou autres traitements

chez les adultes atteints de FVC.

Indicateurs :

¢ Douleurs et troubles du dos (scores EVA : ODI;
RMDQ)

* Qualité de vie (SF-36 PCS or EQ-5D)

Complications :

* Nouvelles FVC

* Evénements indésirables (EI)

10 études uniques et 1837 participants (tranche
d’dge de 61 a 76 ans; 74 % de femmes), tous
évalués comme ayant un risque de biais élevé
ou incertain.

Par rapport a la TNC, la cyphoplastie était
associée a des réductions plus importantes de
la douleur et des incapacités liées au dos ainsi
gu’a une meilleure qualité de vie (essai k = 1) qui
semblaient diminuer au fil du temps, mais
étaient inférieures aux différences cliniquement
minimes.

Le risque de nouvelles FCV a 3 et 12 mois n’était
pas significativement différent (k = 2 essais).

Le risque de tout El était augmenté a 1 mois (RR
=1,73; 1C a 95%, 1,36 a 2,21).

Pas de différences significatives entre
cyphoplastie et VP en ce qui concerne les
douleurs et les troubles du dos, la qualité de vie,
le risque de nouveau VCF ou tout El (k=1a 3
essais).

Les personnes souffrant de FVC douloureuses
ont connu une amélioration symptomatique par
rapport a la valeur de départ avec toutes les
interventions.

Les résultats sur I'importance clinique des
améliorations avec cyphoplastie par
rapport aux TNC n’est pas claire.

Les résultats semblaient similaires entre la
cyphoplastie et d’autres interventions
chirurgicales.

Des études randomisées bien menées
comparant la cyphoplastie a la VP ou a un
simulacre (KIVA factice) avec un suivi
supérieur a 1an (effets et complications)
aideraient a résoudre l'incertitude
restante sur les avantages et les
inconvénients relatifs de la cyphoplastie.
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¢ 2 examinateurs et évaluation du risque de biais
(ROB)

Les différences moyennes et les intervalles de
confiance (IC) a 95 % ont été calculés a 'aide de
modéles de variance inverse.

Les rapports de risque des nouveaux FCV et El
ont été calculés a I'aide des modéles Mantel-
Haenszel.

Limites :
* Le manque de comparaison de la cyphoplastie
par rapport au simulacre

¢ Une seule ECR comparant la cyphoplastie au
TNC

* Mangue de mise en aveugle de I'étude

Sadeghi-
Naini
2018

Evaluation
comparative de la
VP, de la
cyphoplastie et
d’autres traitements
lors des lésions
métastatiques de la
colonne vertébrale.

Bases de données : MEDLINE, EMBASE, PubMed
et CENTRAL.

Date de publication : Jusqu’en novembre 2014,
Critéres d’inclusion : ECR; études cliniques
controélés prospectives non randomisées.
Indicateurs :

Résultats principaux :

e Douleur : mesurée par un score standard sur
’Echelle visuelle analogique (EVA)

¢ Handicap : évaluations fonctionnelles par
notation standard [Oswestry indice d’invalidité
(ODI), Roland Morris Handicap Questionnaire
(RMDQ), ou performance Karnofsky score
(KPS)]

» Evénements indésirables graves regroupés en 2
principales catégories : complications liées a
I'intervention et complications générales

Résultats secondaires :

* Fuite de ciment osseux et son emplacement

e Colt thérapeutique

e Durée du séjour hospitalier

* Hauteur vertébrale

 Utilisation d’opioides postopératoires ou
d’autres analgésiques

* HRQoL mesurée par un formulaire abrégé a 36
éléments (SF-36)

387 citations. 9 études répondaient a tous les
critéres d’admissibilité et ont été incluses dans
I’'analyse qualitative.

622 patients :

e Groupe chirurgical : 432 (92 ont recu KP, 97
ont recu VP, 134 ont recu VP et chimiothéra-
pie, 68 ont recu VP et radiothérapie et 41 ont
recu un implant Kiva

* Groupe de traitement non chirurgical : 190 (83
ont re¢u une chimiothérapie, 46 ont regu une
radiothérapie et 61 ont recu un autre
traitement)

En utilisant la notation des recommandations,
I’évaluation, le développement et I'approche
d’évaluation, la douleur (preuves de faible
qualité) et les scores fonctionnels (preuves de
trés faible qualité) se sont améliorés davantage
avec VP plus chimiothérapie qu’avec chimiothé-
rapie seule (douleur : différence moyenne, -3,07;
95 % intervalle de confiance, - 3,21 a -2,80; score
fonctionnel : différence moyenne, 15,46;
intervalle de confiance a 95 %, 13,58-17,34).

La cyphoplastie semblait entrainer une
amélioration significativement plus grande de la
douleur, de I'incapacité et de la qualité de vie
liée a la santé (HRQoL) par rapport au traite-
ment non chirurgical.

La VP plus lode-125 semblait entrainer une
amélioration significativement plus grande de la
douleur et de I'incapacité par rapport a VP
seule.

Les auteurs ont conclu que les résultats
obtenus ne permettent pas de confirmer
que le traitement par VP dans les Iésions
métastatiques de la colonne vertébrale
offre des avantages par rapport a la
cyphoplastie.
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La VP associée a la radiochimiothérapie a
entrainé un meilleur soulagement de la douleur
et une meilleure HRQoL apreés I'opération par
rapport a la radiochimiothérapie de routine.

Limites : Les preuves de faible qualité.

Santiago Evaluation des résul- Bases de données électroniques : PubMed et 29 publications ont été incluses : 15 ECR; (y Les auteurs ont conclu que I'efficacité de
2019 tats obtenus avec Cochrane. compris 4 ECR avec contrblées avec simulacre), | I'augmentation vertébrale dans le traite-
unetéggrlnenkt]ahzn Période de publication : Jusqu'au décembre 2018. 8{25 et mtgta-anslyses, ett§ études de cohorte ment des FOCV reste controversée.
vertébrale chez des rétrospectives et prospectives. ) ; 4
patients atteints de Critéres d’inclusion : ECR; études de cohorte; RS L. . . L aggmentatlpn vertebre.ale reste u,n.e
) . . s Peu d’études comparatives avec la cyphoplastie | option de traitement qui peut améliorer la
FOCV et méta-analyses des interventions d’augmenta- ) N ) .
: . A L, . (entre autres 3 RS et 1 méta-analyse [27; 34; 44; | douleur, entrainer une sortie de I'hépital
tion vertébrale publiées en anglais. , L o
1301]. plus précoce et réduire la morbidité chez
Critéres d’exclusion : Publications non anglaises, certains patients.
données préliminaires de recherches non Lo i .
., L Limites : Aucune évaluation formelle de la
publiées, rapports de cas, séries de cas, lettres, ) 7 )
. qualité n’a été effectuée.
commentaires.
Indicateurs Etudes publiées avant 2015.
* Les mesures de la douleur
¢ La fonction et la qualité de vie
Sorensen Evaluation de I'effica- | Bases de données : Les articles ont été identifiés 87 études : 2 ECR, 16 études prospectives, 44 L’analyse des résultats a montré des
2019 cité et de la sécurité a partir I’ETS effectuée par Health Quality études rétrospectives et 25 séries de cas pour améliorations cliniques de la douleur, de

de 'augmentation
vertébrale pour les
FVC d’origine
maligne.

Ontario (HQO) combinée a des articles trouvés a
partir d’'une recherche documentaire mise a jour
sur Ovid MEDLINE, Ovid EMBASE et Cochrane
Library et d’articles supplémentaires.

Date de publication : Octobre 2014 a janvier 2018.

Critéres d’inclusion : Etudes sur la VP ou la
cyphoplastie pour les FCV chez des patients
atteints de lésions vertébrales malignes.

Critéres d’inclusion : Rapports impliquant des

techniques d’augmentation vertébrale pour les

FCV liés au cancer.

Criteres d’exclusion :

* Etudes expérimentales ou animales

 Etudes impliquant des techniques
d’augmentation vertébrale non réalisées par
voie percutanée sous guidage d’imagerie

un échantillon de patients de 3426 (VP : 2097,
cyphoplastie : 1335).

La douleur s’est améliorée de 7,48 a 3,00 avec
la VP, et de 7,05 a 2,96 avec la cyphoplastie.
ODI est passé de 74,68 a 17,73 avec la VP et de
66,02 a 34,73 avec la cyphoplastie.

KPS amélioré de 66,99 a 80,28.
Une fuite de ciment a été observée chez 37,9 %
et 13,6 % des patients traités par la VP et la

cyphoplastie, respectivement. Les complica-
tions symptomatiques (N = 43) étaient rares.

I’ODI et du KPS chez les patients atteints
de FVC en raison d’une tumeur maligne
traitée par la VP ou la cyphoplastie.

Les fuites de ciment sont courantes, mais
rarement symptomatiques.

La VP et la cyphoplastie sont des
interventions palliatives sures et efficaces
pour les VCF douloureuses chez les
patients présentant des lésions malignes
de la colonne vertébrale.
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* Etudes cliniques impliquant principalement des
patients atteints de FOVC ostéoporotiques ou
traumatiques

* Etudes impliquant des techniques d’augmenta-
tion vertébrale réalisées simultanément avec des
interventions chirurgicales rachidiennes (y
compris I'ablation par radiofréquence)

¢ Revues narratives et opinions ou commentaires

Mesures des résultats :

e Douleur : échelle visuelle analogique (EVA) pour
la douleur

¢ Indice de handicap d’Oswestry (ODI), le score
de performance de Karnofsky (KPS) et les
complications

Sun
2016

Evaluation de I'inno-
cuité et de I'efficacité
de la cyphoplastie
unipédiculaire (unila-
térale) par rapport a
la cyphoplastie bipé-
diculaire (bilatérale)
dans le traitement
des FOCV.

Bases de données : PubMed MEDLINE, Cochrane
Library, Web of Science et EMBASE.

Date de publication : Jusgu’en juin 2015.

Critéres d’inclusion : Seules les ECR comparant la
cyphoplastie unilatérale a la cyphoplastie
bilatérale dans le traitement des FOCV ont été
sélectionnés.

Critéres d’exclusion : Comprenaient une infection,
une étiologie néoplasique, une fracture
traumatique, une compression neurale, un déficit
neurologique, une sténose rachidienne, une
chirurgie antérieure du corps vertébral impliqué,
I'utilisation a long terme de stéroides et une
cyphoplastie avec un autre traitement d’interven-
tion invasif ou semi-invasif.

Les études rétrospectives, les revues, les
introductions de technologies et les essais
biochimigues ont également été exclus.

Qualité méthodologique : 2 chercheurs
évaluateurs.

Qualité des preuves : Utilisation de GRADE
(Grading of Recommendations, Assessment,
Development, and Evaluation).

6 articles avec 563 patients ont été inclus dans
cette étude.

Cyphoplastie unipédiculaire : 289 avec un suivi
moyen de 13,93 mois.

Cyphoplastie bipédiculaire : 273 avec un suivi
moyen de 14,55 mois.

Les résultats ont montré que I'approche
unilatérale nécessitait une durée opératoire plus
courte (DM, -23,19; IC a 95 %, [-27,08, -19,31];

P < 0,00001) et la consommation de ciment
(DM, -2,07; IC a 95 %, [-2,23, - 1,91];

P < 0,00001), ainsi qu’un taux de fuite de
ciment réduit (RR, 0,59; IC a 95 %, [0,35, 0,99];
P < 0,05) et une amélioration de I’état de santé
général a court terme (DM, 1,48; IC a 95 %,
[0,02, 2,93], P < 0,05).

Aucune différence significative n’a été trouvée
dans le score de I’échelle visuelle analogique (a
court et a long termes), le score d’Oswestry
Disability Index (@ moyen et long terme), la
réduction de I'angle cyphotique, le taux de
restauration de la hauteur vertébrale antérieure,
le taux de perte de hauteur vertébrale, les
fractures postopératoires au niveau adjacent, ou
dans d’autres évaluations des parameétres de

La cyphoplastie unilatérale et la cypho-
plastie bilatérale sont des traitements
sUrs et efficaces pour les FOCV.

Cependant, lorsque le temps opératoire,
le volume de ciment, les fuites de ciment,
I’état de santé général a court terme, la
dose de rayonnement et les colts
d’hospitalisation sont pris en compte, la
cyphoplastie unilatérale peut étre le
meilleur choix.

Des ECR de plus grande qualité avec un
suivi a long terme sont encore nécessai-
res pour confirmer les résultats.
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Indicateurs :

* Douleur : Score EVA

e Handicap : Score d’Oswestry Disability Index (a
moyen et long terme)

¢ Réduction de I'angle cyphotique

* Taux de restauration de la hauteur vertébrale
antérieure et taux de perte de hauteur
vertébrale

* Fractures postopératoires au niveau adjacent

* Enquéte de santé a court terme en 36 points (a
court et a long terme

’enquéte de santé a court terme en 36 points (a
court et a long termes).

Limites : Seules 6 études ont été incluses, de
sorte que la taille de I’échantillon était encore
relativement petite et que le biais de publication
n’a pas pu étre révélé dans cette étude.

la période d’observation de certaines données
n’était pas cohérente.

Tous ces problémes pourraient influencer la
fiabilité des résultats.

Tan
2018

Evaluation compa-
rative de I'innocuité
et de I'efficacité de la
cyphoplastie unilaté-
rale et bilatérale pour
le traitement des
patients avec des
FOCV.

Bases de données électroniques : Recherches
systématiques dans Pubmed/Medline, Embase et
la bibliothéque Cochrane pour trouver toutes les
revues systématiques et méta-analyses
admissibles comparant la cyphoplastie unilatérale
et bilatérale pour le traitement des patients
présentant des FOCV.

Critéres d’inclusion : Seules les revues systémati-

ques ou les méta-analyses avec une analyse

groupée exclusive des ECR répondaient aux

critéres d’admissibilité minimaux.

Qualité méthodologique : Les niveaux de preuve

d’Oxford, I'algorithme de Jadad et I'instrument

d’évaluation de multiples revues systématiques

(AMSTAR) ont été adoptés.

Indicateurs :

e Temps opératoire

e Scores cliniques (douleur réfractaire, etc.) : EVA;
ODI

* Résultats radiologiques : angle cyphotique
(angle de Cobb)

* Volume de ciment et fuite de ciment

* Qualité de vie avec un suivi a long terme

¢ Instrument de I’enquéte sur la santé (SF-36) a
36 items

Le dépistage a déterminé que sur 2159 patients,
9 méta-analyses de niveau Il ou lll de preuves
répondaient aux critéres d’inclusion dans la
revue systématique des méta-analyses qui se
chevauchent.

Les scores des multiples revues systématiques
allaient de 8 a 9 avec une moyenne de 8,55
(médiane de 8,5).

Selon le processus de recherche et les
stratégies de sélection de 'algorithme de
Jadad, une méta-analyse de Feng et collabora-
teurs avec les meilleures preuves disponibles (12
ECR et un score AMSTAR de 9) a démontré que
les cyphoplasties unilatérale et bilatérale sont
toutes deux de bons choix pour le traitement de
patients atteints de FOCV.

Aucune différence significative n’a été révélée
dans les scores cliniques, les résultats radiologi-
ques et la qualité de vie avec un suivi a long
terme.

Par rapport a la cyphoplastie bilatérale, la
cyphoplastie unilatérale a entrainé un temps
opératoire plus court, une plus petite dose de
ciment, un risque plus faible de fuite de ciment
et un soulagement plus élevé de douleur
réfractaire au suivi a court terme aprés
'opération.

La cyphoplastie percutanée unilatérale
par ballonnet est plus avantageuse et
supérieure a la cyphoplastie percutanée
bilatérale, et doit étre considérée comme
une option efficace pour le traitement des
patients souffrant de FOCV.

719
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Zhao G Evaluation compara- Bases de données : Recherches systématiques 11 études portant sur 869 patients avec FOCV Malgré un certain risque de biais de
2016 tive de I'efficacité de dans Medline, Embase, Cochrane et les références | ont été identifiées comme étant admissibles sélection potentiel, la cyphoplastie a
la cyphoplastie et de dans les articles et les actes de réunions majeurs. pour I'analyse finale. affiché une performance significativement
la VP dans le traite- Critéres d’inclusion : Les études admissibles Par rapport a la VP, la cyphoplastie est associée | Meilleure par rapport a la VP uniquement
ment des patients incluaient des patients avec FOCV qui ont été a des améliorations significatives : dqns -I’un des deu?< critéres d’évaluatign
avec une FOCV. traités par cyphoplastie ou par VP. « Echelle visuelle analogique (EVA) a long terme principaux, c’est\-a-dwe pour ’ODI mais
. , L. 3 . . . . pas pour 'EVA a court terme.
Indicateurs : Données péri opératoires : temps (SMD, -0,70; intervalle de confiance a 95 %
opératoire, volume de ciment injecté, temps [IC]:-1,30, -0,10; P = 0,023); a court terme Dautres études randomisées sont
d’exposition aux rayons X et dose moyenne de (DMS, -1,50; IC & 95 %: -2,94, -0,07; P = 0,040) | Nécessaires pour confirmer ces résultats.
rayonnement). et a long terme (DMS, -1,03; IC a 95 %: -1,88, -
Résultats cliniques : 0.18; P =0,017)
« Douleur : échelle visuelle analogique [EVA] ¢ Oswestry Disabi‘lity Index (ODI); a court terme
. . - (SMD, -0,74; 1C a 95 %: -1,42, -0,06; P = 0,032)
¢ Handicap : Oswestry Disability Index [ODI] et & long terme (SMD, -0,71: IC & 95 %: 119, -
¢ Données radiologiques : réduction de I'angle de 0,23: P = 0,004)
cyphose, tz’aux de restauration de la hauteur du « Angle de cyphose, hauteur du corps vertébral
corps vertepral (SMD, 1,56; IC & 95%: 0,62, 2,49; P = 0,001) et
Complications liées a l'intervention : hauteur du corps vertébral antérieur (SMD,
* Fuite de ciment et fracture vertébrale adjacente 3,04;1C a 95 %: 0,53, 5,56; P = 0,018)
* Qualité de vie (SF-36) La cyphoplastie est également associée a une
* Les différences moyennes standard (DMS) et les | durée opératoire significativement plus longue
risques relatifs (RR) ont été utilisés comme (DMS, 0,73;1C a 95 %: 0,26, 1,19; P = 0,002) et a
mesures d’efficacité et de sécurité dans un un risque plus faible d’extravasation de ciment
modeéle & effets aléatoires (RR, 0,68; IC & 95 %: 0,48, 0,96; P = 0,030) par
rapport a la VP.
Aucune différence significative n’a été trouvée
dans 'EVA a court terme, la hauteur du corps
vertébral postérieur et les fractures au niveau
adjacent.
Zhiyong Evaluation compara- Conception de P’étude : Une revue systématique 7 méta-analyses ont été incluses dans cette La cyphoplastie unilatérale réduit le
2019 tive entre la cypho- des méta-analyses qui se chevauchent. revue systématique. temps opératoire, le volume de ciment et

plastie par ballonnet
unilatérale et la
cyphoplastie bilaté-
rale dans le traite-
ment des FOCV.

Bases de données électroniques : Recherches
dans PubMed, Embase et The Cochrane Library.

Date de publication : La recherche s’est étendue
jusqu’au 30 septembre 2017.

De plus, recherche manuelle de rapports de
conférences et d’articles de la bibliotheque des
sciences de la santé de I'Université de Pékin
publiés dans les 10 derniéres années.

Les scores AMTASR des études allaient de 4 a
9, avec une moyenne de 6.

L’étude de Sun et coll. [114] s’est avérée la
meilleure étude de preuves.

Sun, H. et collab. [17] ont rapporté que la
cyphoplastie unilatérale nécessitait moins de
temps opératoire (DM =-23,19, P < 0,00001),
moins d’utilisation de ciment (DM = -2,07, P

le taux de fuite de ciment par rapport a la
cyphoplastie bilatérale.

Les auteurs concluent que la cyphoplastie
unilatérale est plus avantageuse, efficace
et stre que la cyphoplastie bilatérale pour
le traitement des FOCV.




METHODE

Consultation de 2 experts dans le domaine pour

toute information supplémentaire pertinente.

Criteres d’inclusion :

* Méta-analyses et revues systématiques

¢ Qualité méthodologique : utilisation de PRISMA
(Preferred Reporting Items for Systematic
Reviews and Meta-Analysis) et utilisation de « A
Measurement Tool to Assess Systematic
Reviews » (AMTASR) et d’Oxford Levels of
Evidence pour évaluer la qualité méthodolo-
gique des études

e Application de I'algorithme de décision Jadad
pour sélectionner le meilleur examen des
preuves

Indicateurs : Données périopératoires : temps

opératoire, volume de ciment injecté, temps

d’exposition aux rayons X et dose moyenne de

rayonnement.

Résultats cliniques :

e Douleur : échelle visuelle analogique [EVA]

¢ Handicap : Oswestry Disability Index [ODI]

¢ Données radiologiques : réduction de I'angle de
cyphose, taux de restauration de la hauteur du
corps vertébral

Complications liées a I'intervention : Fuite de

ciment et fracture vertébrale adjacente.

Qualité de vie : SF-36.

RESULTATS

< 0,00001), une réduction des fuites de ciment
(RR = 0,59, P < 0,05) et une amélioration de
I’état de santé général a court terme (DM = 1,48,
p < 0,05) par rapport a celle de la cyphoplastie
bilatérale.

Il n’existe aucune différence significative entre
la cyphoplastie unilatérale et bilatérale dans
I’échelle visuelle analogique (EVA scores (court
et long termes), les scores Oswestry Disability
Index (ODI) (moyen et long termes), le degré
de réduction de I'angle cyphotique, le taux de
restauration de la hauteur vertébrale antérieure,
le taux de perte de hauteur vertébrale, le
nombre et le taux d’incidence des fractures
postopératoires au niveau adjacent, ou dans
d’autres évaluations faites pour les parameétres
de Enquéte sur la santé a 36 items (SF-36)
(court et long termes).

Les résultats de cette étude montrent que la
cyphoplastie unilatérale nécessite moins de
temps opératoire et consomme moins de
ciment, réduit les fuites de ciment et améliore
I’état de santé général a court terme par
rapport a celui de la cyphoplastie bilatérale.

Pour I'ensemble de la revue, 'approche
unilatérale réduisait le volume de ciment et les
fuites de ciment.

Aucune différence significative n’a été trouvée
dans les fractures vertébrales adjacentes entre
les 2 approches.

Aucune différence significative dans les scores
EVA, les scores ODI, I’évaluation radiographique
et la plupart des scores de la sous-échelle SF-
36, ce qui signifie que I'efficacité des deux
approches était comparable.

Limites :
¢ Les scores AMTASR ont indiqué que certaines
des études incluses étaient de faible qualité

CONCLUSIONS




AUTEURS OBJECTIF METHODE RESULTATS CONCLUSIONS

e Toutes les études n’utilisaient pas le niveau
GRADES33. Lorsqu’il est utilisé, le niveau
GRADE a indiqué que la plupart des résultats
consistaient en des études de faible qualité

33 Grading of Recommendations Assessment, Development, and Evaluation.



ANNEXE G — AUTRES ETUDES INCLUSES

Tableau 11 - Tableau descriptif des études prospectives et rétrospectives incluses

AUTEURS |

OBJECTIFS

METHODE

RESULTATS

CONCLUSION

plastie dans les fractures
vertébrales (ostéoporoti-
ques et malignes) doulou-
reuses.

Cadre : 24 sites américains.
Intervention : Cyphoplastie n = 350.
Durée du suivi : 12 mois.

Critéres d’inclusion : Population admissible a
Medicare, représentant des patients
caractéristiques vus dans la pratique clinique
de routine.

Critéres d’évaluation principaux :

* Douleur dorsale a I'échelle numérique (NRS)
¢ Handicap : ODI d’Oswestry (ODI)

* NRS : s’est amélioré de 8,7 a 2,7

* ODI : 63,4 a 27,1; SF-36 PCS était de 24,2 au départ,
s’améliorant a 36,6

* EQ-5D amélioré de 0,383 a 0,746 (P < 0,001 pour
chacun)

Ces résultats étaient statistiquement significatifs a

chaque point de suivi.

Evénements indésirables : n = 5 liés au dispositif ou a la

procédure, a la rupture asymptomatique du ballon

peropératoire, a la douleur aux cotes et a la pneumonie

par aspiration, ainsi qu’a une nouvelle FCV 25 jours

Beall Evaluation de I'effet de L’étude KAST : ECR pivot. Groupe implants : 40 (27,8 %) patients ont eu 69 EIG Les approches d’augmentation
2017 deux interventions d’aug- Multicentrique : 21 sites en Amérique du Nord associés a la réadmission; groupe cyphoplastie : 44 comparées ici ont des effets
mentation vertébrales et en Europe. (31,2 %) patients ayant 103 événements. similaires sur le soulagement de la
(implant par rapport a la L : - 5 feci douleur et la qualité de vie;
cypzopIaZtie) szfles - Une analyse post-hoc a été réalisée pour Le risque pour tous les EIG entrainant une réadmission Fimplant a mgntré U risaue plus
. o ) . R
de réadmissi | évaluer les EIG et les taux de réadmission. était de 34,4 % plus faible avec l'implant par rapport a taible de réadmissi
€ readmission pour les o ; - la cyphoplastie (intervalle de confiance a 95 % = 11,1 %, aible de readmission.
effets indésirables graves ClinicalTrials.gov - Identifiant : NCTO1123512. 517 %: P < 0,01)
(EIG) lors du traitement des Alisati 4 i ivarié ' ' ' . ' o | .
Mgdellsatlon de régression multivariée de L’analyse multivariée a montré que le risque d’EIG
FOCV. Poisson. > ) B .
associé a la réadmission était diminué chez les sujets
traités avec I'implant/cyphoplastie et augmenté chez
les patients ayant des antécédents de FCV ou
d’ostéoporose significative.
Limites :
¢ La puissance de I'étude KIVA était basée sur des
critéres d’efficacité clinique pour répondre aux
exigences de la FDA et aux recommandations
d’équivalence ou de non-infériorité
¢ La taille de I’échantillon est insuffisante, méme si les
résultats restent significatifs
Beall Evaluation de I'efficacité et 354 patients souffrant de FVC douloureux. Aprés 3 mois : Les auteurs concluent que Les
2019 de I'innocuité de la cypho- résultats démontrent que la

cyphoplastie est une procédure
sUre, efficace et durable pour
traiter les patients atteints de FVC
douloureuse due a 'ostéoporose
ou au cancer.
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¢ Résumé de la composante physique du
guestionnaire abrégé 36 (SF-36v2 PCS)

* Domaine EuroQol-5 (EQ-5D)

Les données ont été collectées au départ, a 7
joursetal, 3, 6et12 mois.

apres l'intervention et a un infarctus du myocarde 105
jours apres l'intervention ont été rapportés résolus avec
un traitement approprié.

NCTO1871519.
Chang JZ Evaluation de I'efficacité Analyse prospective des données cliniques de | Les 2 groupes ont été suivis de 24 a 48 mois. La VP et la cyphoplastie peuvent
2020 clinique de'la VP et de}a 56 cas de maladie de K'Ummell traités par VP Pas de différence significative dans le temps de suivi, la avgir des effets similair'es dans le
cyphoplastie percutanee (28 cas) ou cyphoplastie (28 cas). quantité de ciment osseux injecté, I'incidence des fuites tr?ltement de la maladie de
deins la n;e:ladle de Période : De décembre 2015 & décembre de ciment osseux et le taux de refracture des vertebres | Kummell.
Kammell=*. 2017. adjacentes entre les 2 groupes (tous P > 0,05). Parce que le colt, la durée de
Le sexe, I'age, I'évolution de la maladie, le Le temps opératoire, la perte de sang peropératoire et I’opéraFiQn, la perte.de? sang,
segment de la Iésion, la densité minérale les temps de radioscopie du groupe VP étaient | fexposmo.n aux .radla'tlons et
osseuse (DMO), I’échelle visuelle analogique significativement inférieurs a ceux du groupe | mte‘rvelnt-lon chlrurglcale dela VP
(EVA), lindice d’invalidité d’'Oswestry (ODI). | cyphoplastie (P = 0,000). sont inférieurs a ceux de la
) i i L cyphoplastie, la VP a une valeur
Indicateurs radiologiques : Les scores EVA et 'ODI des 2 groupes étaient e A X
AR ) I . de priorité clinique plus élevée.
« Les indices de mesure d’imagerie avant la significativement plus faibles a 1jour, 1an et 2 ans aprés
procédure entre les deux groupes n’ont Pintervention gu’avant l'intervention (tous P < 0,05),
montré aucune différence significative (tous | Mais il N’y avait pas de différence statistiquement
P > 0,05) significative entre les 2 groupes a chague moment
¢ Durée de l'intervention apreés l'opération (P > 0,05).
Indicateurs cliniques : Le taux de compression vertébrale eF (:ie .cor.rfactl.on de
. 3 la cyphose dans les deux groupes a été significative-
* EVA; ODI; taux de compression vertébrale, . N
. ment corrigé (P < 0,05) et a diminué significativement
taux de correction de la cyphose (angle), S, .
R . avec le temps (P < 0,05), mais il n’y avait pas de
taux de refracture de la vertébre adjacente e s e . .
différence significative entre les deux groupes a tout
¢ Taux de fuite de ciment osseux moment (tous P > 0,05).
¢ Volume d’injection de ciment osseux
Diallo, M. Evaluation des résultats de Etude rétrospective analytique et La cyphoplastie a concerné 44 vertébres. La cyphoplastie avec un
2020 la prise en charge chirurgi- monocentrique. extenseur en titane est un moyen

cale des FOCV avec un
extenseur vertébral percu-
tané de type SpineJack® de
Vexim.

Durée : 33 mois (avril 2015 a décembre 2017).

37 patients porteurs de FOCV traités par
cyphoplastie avec un extenseur vertébral en
titane.

Score EVA de 7,3.
Score ODI moyen de 81,6.

Les fractures étaient prédominantes au niveau de la
charniére thoraco-lombaire. Angle de cyphose
vertébrale moyen 18,45°.

thérapeutique sur et efficace des
FOV.

34 Ensemble de manifestations survenant aprés une période de guérison apparente a la suite d'un traumatisme vertébral, et comportant une cyphose, des douleurs et des contractures
musculaires en ceinture.
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Les patients présentant une rachialgie
d’intensité croissante malgré le traitement lie
a une FOCV ont été inclus dans I'étude ainsi
que ceux ayant acceptés le principe de la
chirurgie et donné leur consentement éclairé.

Age moyen : 73,4 ans avec un ratio de sexe
de 0,6.

La FV a été diagnostiquée par TDM et son
caractére récent confirme par IRM.
Indicateurs cliniques :

* EVA

* ODI

* Taux de compression vertébrale, taux de
correction de la cyphose (angle); taux de
refracture de la vertébre adjacente

Complications opératoires : 4.
Durée moyenne d’hospitalisation : 5,4 jours.

A 6 mois de suivi : 9 patients étaient encore sous
traitement antalgique.

A 12 mois : aucun cas de fracture de vertébre adjacente
diagnostiqué.

Son effet est quasi immédiat, il
permet au patient, un retour
rapide a la vie active.

Duan Evaluation comparative de 40 patients atteints de la maladie de Tous les patients ont été opérés avec succés. La cyphoplastie et la BFMC
2019 I’efficacit§ gt de I'innocuité Kimmell. Les scores EVA et ODI des deux groupes & chaque peuvent soulager co.nsidf'zrable.—
du Bo'ne—fllllng mesh Groupe cyphoplastie : 20 patients (20 corps moment postopératoire étaient inférieurs aux moments | Ment la douleur et aldgr a corriger
container (BFMC) et della vertébraux). préopératoires, avec une différence statistiquement la cyphose tof‘t en traitant la
cyphtoOTIalstle d|a2§ Iztrame- Groupe BFMC : 20 patients. significative (p < 0,05). maladie de Kimmell.
ment de la maladie de i . A
Kammell. Cadre : Hopital populaire provincial de L’angle de Cobb postopératoire des deux groupes en De plgs, le BM'FC peut empécher
Guizhou (Chine). postopératoire était plus bas qu’en préopératoire les fuites de ciment.
. , R R . (p < 0,05).
Période d’étude : AoGt 2016 a mai 2018.
) . Fuite de ciment :
Indicateurs : EVA; ODI; taux de compression . .
vertébrale, taux de correction de la cyphose * Groupe cyphoplastie : dans 8 vertebres (8/20)
(angle de Cobb) et complications associées * Groupe BFMC : dans 1 vertebre (1/20)
(fuite de ciment). Aucune autre complication.
Refractures vertébrales adjacentes : pas de différence
significative.
* Groupe cyphoplastie : 5 patients (5/20)
» Groupe BFMC : 4 patients (4/20)
Limites : Matériel trop petit pour vérifier
statistiquement.
Evans Evaluation de I'efficacité de | ERC. 15 sujets : 59 (51,3 %) assignés au hasard a la Les résultats de I'étude indiquent
2016 la VP par rapport a la cyphoplastie et 56 (48,7 %) a la VP. que la VP et la cyphoplastie

Criteres d’évaluation principaux :
¢ Douleur (échelle de 0 a10)

semblent tout aussi efficaces pour
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cyphoplastie dans le
traitement des FOCV.

¢ Handicap évalué a I'aide du Roland-Morris
Disability Questionnaire (RMDQ)

Les résultats ont été évalués a 3 jours, 1 mois,
6 mois et 1an aprés I'intervention.

NCTO00279877.

Les scores moyens (ET) de la douleur au départ, a 3
jours, 30 jours et 1 an pour la cyphoplastie par rapport a
la VP étaient de 7,4 (1,9) contre 7,9 (2,0), 4,1 (2,8)
contre 3,7 (3,0), 3,4 (2,5) contre 3,6 (2,9) et 3,0 (2,8)
contre 2,3 (2,6), respectivement (P > 0,05 a tous les
moments).

Les scores RMDQ moyens (ET) au départ, a 3 jours, 30
jours, 180 jours et 1 an étaient de 17,3 (6,6) contre 16,3
(7,4), 1,8 (7,9) contre 10,9 (8,2), 8,6 (7,2) contre 8,8
(8,5)), 7,9 (7,4) contre 7,3 (7,7), 7,5 (7,2) contre 6,7
(8,0), respectivement (P > 0,05 a tous les moments).

L’évaluation initiale a 12 mois de la douleur moyenne et

des scores RMDQ, la taille de I'effet standardisé entre la
cyphoplastie et la VP était faible a -0,36 (IC a 95 % -1,02
a 0,31) et -0,04 (IC a 95 % -1,68 a 1,60), respectivement.

réduire la douleur et I'incapacité
chez les patients présentant des
FOCV.

Griffoni Evaluation comparative de Les patients présentant des FOCV (T4-L5) 139 patients étaient admissibles a la randomisation. Les résultats cliniques n’avaient
2020 I’efficacité et de I'innocuité randomisés (étude non en aveugle). 26 patients exclus : groupe cyphoplastie = 20 patients. montré aucune différence entre
dle Iat‘VI:I et dle Ita c-i/pho- . Groupe cyphoplastie (n = 69); groupe VP Groupe VP : 6 patients. les deux groupes.
plastie dans le traitemen (n =70). N . Les deux ont montré une
des FOCV. . Age moyen : 73 ans et 82 % de femmes. amélioration clinigue significative
Indicateurs : Score EVA : la douleur L EVA était sionificat ¢ réduit apre cliniq 9 .
postopératoire et & 12 mois était le critére ’e score etait signinicativement reduit apres une restauration de la hauteur du
d’évaluation principal. | .ope.r.atlo.n dans les 2 groupes, et pas de différences corps vertébral et une réduction
significatives entre les deux groupes dans le score EVA | de I'angle cyphotique.
Indicateurs radiologiques : En fonction de la 5 ;
postopératoire. Leri de fract d teb
résolution de la fracture et de I'apparition o tait duction sianificative de langl e risque de fracture de vertebre
possible de nouvelles fractures n ?]otél unet reduc IO,T. 5|g:| lczlvﬁ (; ang e‘tt ld adjaclentef eta|t15|gn|f|ca-t|vement
ostéoporotiques au cours du suivi. cyphotique et une arr?e.|ora ion . e l'indice §a9| al dans | plus élevé au niveau adjacent
les deux groupes, mais il n’y avait pas de différence dans le groupe VP.
significative entre les deux groupes.
Incidence de risque significativement plus élevée de
fractures au niveau adjacent dans le groupe VP.
He Evaluation comparative de ECR. Succes des interventions chez les 80 patients. Le BFMC et la simple cyphoplastie
2018 I’efficacité et de I'innocuité percutanée par ballonnet peuvent

d’un conteneur en maille
pour remplissage osseux
(BFMC) a la cyphoplastie
dans le traitement FOCV.

80 patients avec FOCV (hépital).

31 hommes et 49 femmes; 4ge moyen : 76,2
ans (63-82 ans).

Période d’étude : Octobre 2014 a aolt 2015.

Suivi : A 1jour, 1 mois et 6 mois aprés
I'opération.

Groupe A : Cyphoplastie n = 40.

Le temps d’intervention était de (32,6 + 6,1) minutes
dans le groupe A et de (31,8 £ 5,8) minutes dans le
groupe B. Le temps de fonctionnement ne différait pas
significativement entre les 2 groupes (P > 0,05).

Dans le groupe A, les ODI avant I'opération et a 1jour, 1
mois et 6 mois aprés I'opération étaient de 84,125 +
8,821, 29,300 * 8,951, 16,175 + 6,748 et 11,400 * 6,164,

soulager efficacement la douleur
et corriger 'angle de Cobb dans
les FOCV.

Le BFMC peut empécher
efficacement les fuites de ciment
osseux et réduire I'incidence des
fuites de ciment osseux.
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Indicateurs :

* Score EVA

¢ Indice ODI

Indicateurs radiographiques :

e Hauteur du corps vertébral

* Angle de Cobb des vertébres
Complications : Des fuites de ciment osseux

et des complications postopératoires ont
également été observées.

respectivement, et ceux du groupe B étaient de 84,300
+ 8,768, 29,200 * 9,121, 15,975 * 6,811 et 11,575 * 6,460,
respectivement.

L’angle de Cobb dans le groupe A avant et apreés le
traitement était de (19,225 + 5,881)° et (13,900 +
3,720)°, respectivement, et celui du groupe B était de
(19,275 £ 6,210)° et (14,225 * 4,016)°, respectivement.

Limites :

* Nombre de cas étudiés limité

* Période de suivi courte
D’autres études sont nécessaires
pour déterminer si le BFMC peut
limiter la distribution du ciment
osseux dans le corps vertébral.

Hu
2018

Comparaison de I'efficacité
clinigue de la cyphoplastie
et de la VP dans le traite-
ment des FOCV thoraco-
lombaires.

161 patients avec une FOCV thoraco-
lombaire.

Cadre : Hopital.

Période d’étude : De janvier 2012 a décembre

2015.

Groupe cyphoplastie : 91.

Groupe VP : 70.

Indicateurs :

* Temps d’hospitalisation

¢ Indice lié a I'opération (y compris la perte
de sang)

* Injection de ciment osseux

* Temps opératoire et nombre de fluoro-
scopies peropératoires

* Durée d’alitement

Indicateurs cliniques :

* Score de douleur visuelle analogique (EVA)

¢ Indice de dysfonctionnement (ODI)

* Score de qualité de vie

Indicateurs radiologiques :

* Angle de Cobb

* Hauteur antérieure vertébrale

Par rapport aux patients du groupe VP, les patients du
groupe cyphoplastie ont eu :

¢ Hospitalisation moindre (P < 0,001)

e Temps d’alitement moindre (P < 0,05)

¢ Pertes sanguines peropératoires moindres (P < 0,05)

* Le nombre de fluoroscopies peropératoires était
significativement différent entre les deux groupes
(P <0,001)

e Durée d’opération du groupe cyphoplastie plus
longue que celle du groupe VP

¢ Volume de ciment injecté supérieur a celui du groupe
VP (P < 0,05)

Apres le traitement, la différence était statistiquement
significative (P < 0,05). Les scores EVA dans les deux
groupes ont été considérablement diminués et les
scores dans le groupe VP étaient nettement inférieurs a
ceux du groupe VVP.

Les changements de I'angle de Cobb, de la hauteur du
corps vertébral antérieur et des scores ODI dans le
groupe cyphoplastie étaient nettement meilleurs que
dans le groupe PVP (P < 0,05).

Il'y a eu 5 cas de fuite de ciment peropératoire dans le
groupe cyphoplastie et 12 cas dans le groupe VP
(P < 0,00M).

Aucune différence significative n’a été trouvée entre les
deux groupes dans la survenue de fractures vertébrales
secondaires a 1 mois, 3 mois, 6 mois et 12 mois apres le
traitement (P > 0,05).

Les résultats montrent que par
rapport a la VP, la cyphoplastie
permet une réduction supérieure
des fractures et des effets analgé-
siques avec moins de fuites de
ciment, une plus grande sécurité
et moins de complications.
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Kim Comparaison des résultats Etude prospective. 46 patients (groupe VP = 27; groupe cyphoplastie =19). | La cyphoplastie et la VP ont
2018 cliniques et radiographi— Patients agés de plus de 65 ans avec une Le score EVA et analogique et I'indice d’Oswestry r’r'10r'1tr'é des ameliorations
ques et des c?mpllce?tlons seule FOCV (T10-L2) avec collapsus sévére étaient similaires a tous les moments dans les 2 s!mllalre§ clie la douleur et .cle
obtenues aprés vertébro- (> 40 %), recrutés de maniére prospective et groupes. I'incapacité pendant le traitement
lastie et cyphoplastie lors [P 4 ; des FOCV.
g trait ypt d P FOCY assignés au groupe vertébroplastie ou au Les taux de complications étaient également similaires.
u traltement des groupe cyphoplastie. La HV ot Pandl hoti ¢ 6t6 restaurés d Bien que la hauteur vertébrale et
avec collapsus sévére. T ) ) o a et I'angle cyphotique ont été restaurés de Iangle cybhotigue segmentaire
Suivi préoperatoire et postopératoire al, 3,6 | manjere significative dans les deux groupes. angie cyphotique segment.
et 12 mois. aient été restaurés de maniére
La cyphoplastie a montré un meilleur résultat dans la significative dans les 2 groupes, la
Indicateurs cliniques : ia - o, X
perte de HV (groupe cyphoplastie : perte de HV 20,5 % perte de hauteur vertébrale
* Echelle visuelle analogique EVA + 5,6 % par rapport a groupe VP HL 29,8 % * 4,6 %, progressive était inévitable, en
* Indice de handicap d’Oswestry P < 0,00N. particulier aprés cyphoplastie.
Indicateurs radiologiques : Une perte de HV progressive a été observée et les Cela résulte probablement de la
« Hauteur vertébrale (HV) patients atteints de cyphoplastie ont montré un plus différence d'interface os-ciment
) ) grand affaissement de la taille. en raison de la charge du ballon
* Angle cyphotique segmentaire ’
N R . s o dans la cyphoplastie.
Complications : Toutes les complications et A 1an de suivi, il N’y avait pas de différence significative
offets indésirab.les dans la hauteur vertébrale (groupe cyphoplastie HL Les chirurgiens doivent tenir
' 29,8 % + 6,3 % contre groupe VP HL 33,0 % + 5,2 %, compte des caractéristiques
P = 0,075). respectives des augmentations
vertébrales.
Liu, B. Evaluation de I'efficacité 104 patients présentant des FOCV. Aprés 1 semaine : le score EVA et I'indice ODI se sont Les auteurs concluent que les
2018 clinigue de la cyphoplastie Période d’étude : 15 février 2014 au 17 janvier améliorés dans les deux groupes. résultats de cette étude indiquent
a§sociée a l'acide zoledro- 2016. Un an aprés I'opération : aggravation des scores dans le | 9Y€ I’effic-acité clinique fje
nique (Aclasta) da':‘s le _ Assignation au hasard en groupe témoin groupe témoin, mais pas dans le groupe expérimental. l'association cyphgplastle +
traitement et la prévention hoplasti 52 o | Ala i< 1a DMO ' sliorée d R anifi Aclasta dans le traitement et la
des FOCV. (cyphop ast!e n = 52) et groupe expérimenta \ mo!s la , s gst améliorée g rrlmam'ere 5|gm‘!ca- prévention des FOCV est
(cyphoplastie + Aclasta n = 52). tive, mais le métabolisme osseux a diminué de maniére significative
Suivi:1an. significative dans le groupe expérimental. '
Indicateurs : Groupe témoin : pas de modification pour le DMO et le
« EVA et ODI métabolisme osseux.
¢ Densité minérale osseuse (DMO) Complications :
« Métabolisme osseux (N-MID et p-CTX) ¢ 4 patients ont de nouveau eu FOCV dans le groupe
témoin
¢ 3 patients ont présenté des symptémes de fievre dans
le groupe expérimental pendant la période de suivi
Liu, J.T. Comparaison de I'efficacité, | 100 cas de VCF ont été assignés au hasard, Pas de modification de la hauteur du corps vertébral, Les auteurs notent une correction
2015 de I'innocuité et des coUlts soit au groupe cyphoplastie, soit au groupe de I'angle de coin cyphotique et du score de I'EVA. angulaire excessive est une

a long terme de la VP et de

vertébroplastie.

Durée de la période de suivi : 5 ans.

Groupe cyphoplastie : 8 patients ont eu une fracture
adjacente aprés l'intervention.

préoccupation critique dans le
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la cyphoplastie dans le
traitement des FOCV.

Dans 'augmentation vertébrale : utilisation du
ciment (PMMA) comme comblement osseux.

Indicateurs cliniques :
* Douleur : évaluée selon EVA

Indicateurs radiographiques : Hauteur du
corps vertébral et angle de cyphose (coin)
mesurés par images reconstruites par TDM.

AN : CN-01097867.

Groupe VP : 7 patients ont eu une fracture adjacente
apres l'intervention.

*Les fractures adjacentes sont survenues dans I'année
suivant la chirurgie dans les 2 groupes (sauf chez 1
patient traité par cyphoplastie, chez lequel la fracture a
été notée 16 mois apres le traitement.

Fracture non adjacente :

* Groupe VP : 3 patients

¢ Groupe cyphoplastie : 4 patients

Le lien entre la correction angulaire et 'occurrence de
fracture adjacente était statistiquement significatif dans
le groupe VP.

risque de fracture adjacente aprés
une vertébroplastie.

Au vu des coUts, sur une durée de
5 ans, les auteurs concluent que la
VP semble étre I'option privilégiée
dans le traitement des FOCV.

Liu, Q. Evaluation des effets clini- Patients agés avec FOCV multiples (hopital). Groupes d’observation (n = 58). Les résultats montrent que la
2019b ques de la cyphoplastie par | pgriode d’étude : De janvier 2016 & juin 2017. | Groupe témoin (n = 58). cyphoplastie peut améliorer
[79] ballonnet chez les patients . . . | . considérablement les indices
n i . Groupe d’observation : cyphoplastie. Le groupe d’observation a montré un bord de fuite, un . . !
agés présentant de multi- bord d'att ¢ i ‘i anificati ¢ d’image des patients présentant
ples FOCV. Groupe témoin : traitement conservateur. ord grattaque et une figne mediane signiticativemen des FOCV multiples et soulager
) . plus élevés et une cyphose thoracique plus grande que .
Indicateurs cliniques : L leur degré de douleur et les
dans le groupe témoin (P < 0,05). . Ly
« Douleur troubles de la vie quotidienne.
) o Le score EVA et |le score de perturbation de la vie La cyphoplastie a présenté un
* Troubles de la vie quotidienne quotidienne des deux groupes ont fortement diminué .
ees L - R ; faible taux de survenue de
Aucune différence statistiquement significa- apres le traitement (P < 0,05) et les scores du groupe - . s
) " ; T T o R complications et une sécurité
tive n’a été observée entre les deux groupes d’observation étaient significativement inférieurs a ceux | | . N Lo
I L élevée et peut étre appliquée en
en matiére de score EVA et de score de du groupe témoin (P < 0,05). clinique
perturbation de la vie quotidienne (P > 0,05). | | o groupe d’observation a montré un taux de survenue
Les indices radiographiques : Hauteur du de complications plus faible que le groupe témoin
corps vertébral et angle de cyphose, etc. (P <0,05).
Complications : Toutes les complications et
effets indésirables.
Liu, Q. Evaluation des effets de la Etude expérimentale. 1 mois apres la chirurgie : Les résultats montrent que par
2019a cyphoplastie sur le métabo- | ~5qre - Département d’orthopédie, Hopital « BGP dans le groupe d’observation supérieur a celui du | rapport ala VP, la cyphoplastie
[78] lisme osseux et le stress groupe témoin (P < 0,001) est plus efficace dans le

oxydatif chez les patients
agés souffrant de FOCV.

populaire de Zhang Ye (Chine).

Période d’étude : De février 2016 a octobre
2017.

100 patients 4gés avec FOCV.

Groupe cyphoplastie (n = 50) et groupe
témoin VP (n = 50).

e Taux de B-CTX, BALP et TRACP dans le groupe
d’observation inférieurs au groupe témoin (tous
P < 0,001)

e Marqueur de stress oxydatif sérique MDA dans le
groupe d’observation inférieur a celui du groupe
témoin (P < 0,001)

traitement des patients agés
souffrant de FOCV.

La cyphoplastie peut optimiser
efficacement le métabolisme
osseux, favoriser la guérison des
fractures et réduire les réactions
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Indicateurs :

¢ Margueurs métaboliques osseux sériques, la
protéine Gla de I'os (BGP)

* Réticulations du collagene | carboxyl-
terminal B-CTX; BALP; TRACP; MDA; TAC;
SOD35

Indicateurs cliniques :

* Douleur : EVA

« Etat fonctionnel : indice ODI

Indicateurs radiologiques : Les angles de
Cobb ont été mesurés dans les deux groupes.

¢ TAC et de SOD dans le groupe d’observation plus
élevés que dans le groupe témoin (tous P < 0,001).
Pas de différences significatives dans les scores EVA
et les valeurs ODI entre les deux groupes (P = 0,806
et 0,913, respectivement)

Angle de Cobb des vertébres Iésées dans le groupe

d’observation plus petit que dans le groupe témoin

(P < 0,001).

de stress oxydatif aprés I'interven-
tion, avec une valeur d’application
relativement plus grande.

Masoudi
2017

Evaluation comparative
entre la cyphoplastie
précoce et les traitements
conservateurs (TC) dans la
récupération fonctionnelle
chez les parachutistes
présentant des fractures
thoraco-lombaires (FTL)
stables.

Etude clinique randomisée.

70 parachutistes présentant des FTL stables
(classification Al et A2 selon le systéme
AOSpine3®).

Suivi : 12 mois.

Critéres d’inclusion :

¢ FTL < 60 jours aprés un traumatisme

* Hyperintensité < 'IRM pondérée en T2
Critéres d’exclusion :

* Les fractures anciennes et celles nécessitant
une fixation ont été exclues

¢ 2 groupes d’étude : groupe cyphoplastie (n
= 34) et groupe TC (n = 36) en appliquant
une orthése pendant 2 mois

Indicateurs :

* Echelle EVA

¢ Indice d’invalidité ODI

Les caractéristiques de base étaient comparables entre
les deux groupes d’étude. Les scores EVA et 'ODI ont
diminué de maniére significative dans les deux groupes
d’étude apres 12 mois de traitement. Le score EVA était
significativement plus faible dans le groupe cypho-
plastie apres I'intervention (P < 0,001), T mois

(P < 0,001), 3 mois (P < 0,001), 6 mois (P < 0,001) et

12 mois (P < 0,001) apres intervention.

Indice ODI : significativement plus faible aprés
I'intervention (P < 0,001), 1 mois (P < 0,001), 3 mois (P
< 0,001), 6 mois (P < 0,001) et 12 mois (P < 0,001) aprés
I'intervention.

La cyphoplastie était associée a une durée plus courte

de retour au parachutage (P < 0,001) et a une durée
d’absence du travail plus courte (P < 0,001).

Les auteurs concluent que
I'utilisation de la cyphoplastie
précoce dans les FTL stables
apres un saut en parachute est
associée a moins de douleur, a
une meilleure récupération
fonctionnelle avec moins de jours
d’absence du travail et a une
durée plus courte de retour au
parachutage.

35 BALP : phosphatase alcaline osseuse; TRACP : phosphatase acide tartrate-résistante; MDA : stress oxydatif les marqueurs malondialdéhyde; TAC : capacité antioxydante totale; SOD :
superoxyde dismutase.

36 |e systéme de classification des Iésions du rachis thoracolombaire.
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Noriega
2019a
[95]

Etude de non-infériorité de
I’efficacité d’un dispositif
d’augmentation vertébrale
implantable en titane
(TIVAD) par rapport a la
cyphoplastie dans le cas
des FOCV.

ECR, multicentrique, en groupe paralléle.
152 patients avec FOCV.
13 hopitaux de 5 pays et ont été assignés au

hasard (1: 1) avec randomisation électronique.
Groupe TIVAD et groupe cyphoplastie.

Critéres d’inclusion : Les patients qui ont

présenté une ou deux FOCV douloureuses

situées entre T7 et L4 depuis moins de 3 mois

aprés I'échec d’un traitement conservateur et

qui présentaient un score ODI) = 30/100.

Durée du suivi : 12 mois.

Indicateurs :

* Réduction de la douleur liée a la fracture
(EVA)

* Maintien ou 'amélioration fonctionnelle
(ODI)

« Evénement indésirable lié au dispositif

¢ Fuite de ciment

¢ Réintervention chirurgicale

Autres indicateurs :

¢ Fracture au niveau d’une vertébre adjacente

¢ Hauteur vertébrale et angle de Cobb
mesurés avant et apreés I'opération par un
laboratoire d’'imagerie indépendant

Critéres de jugement cliniques secondaires :

* Score d’index EQ-5D

¢ Score EQ-VAS (intervalle 0-100)

* Tous les patients ont été suivis lors du
dépistage a 5 jours, 1 mois, 6 mois et 12 mois
apreés l'intervention

Remarques : Cette étude a été soutenue par

Vexim SA. 7 auteurs ont recu un soutien

spécifique a I'étude de moins de 10 000 $ par

an et 7 auteurs n’ont recu aucun soutien
spécifigue a I’étude.

141/152 patients (78,7 % de femmes, 4ge moyen 73,3 +
9,5 ans).

TIVAD = 68; cyphoplastie = 73.

126 patients (89,4 %) ont terminé la période de suivi de
12 mois (TIVAD = 61; cyphoplastie = 65).

L’analyse a démontré la non-infériorité du TIVAD par
rapport a la cyphoplastie (EVA; ODI; événements
indésirables).

L’analyse du critéere composite supplémentaire
(fracture adjacente) a démontré la supériorité de
TIVAD sur la cyphoplastie (P < 0,0001) a 6 mois (88,1 %
contre 60,9 %) et a 12 mois (79,7 % contre 59,3 %).

La hauteur VB médiane s’était davantage améliorée
pour TIVAD que pour la cyphoplastie a 6 mois (1,14 +
2,61 mm contre 0,31+ 2,22 mm); P = 0,0246) et 12 mois
aprés I'opération (1,31 + 2,58 mm contre 0,10 +

2,34 mm; P = 0,0035). Aucune différence
statistiquement significative n’a été mise en évidence
entre les interventions d’amélioration de la capacité
fonctionnelle et de la qualité de vie.

Le soulagement de la douleur était significativement
plus marqué dans le groupe TIVAD par rapport au
groupe cyphoplastie a 1 mois (P = 0,029) et a 6 mois
(P = 0,021) aprés I'opération. Aucun patient n’a
nécessité de réintervention chirurgicale ou de
retraitement.

Aucune fuite de ciment n’a été signalée.

Les événements indésirables étaient similaires dans les
deux groupes (41,2 % dans le groupe TIVAD et 45,2 %
dans le groupe cyphoplastie). L’incidence des fractures
adjacentes était significativement plus faible aprés
I'intervention TIVAD qu’apres la cyphoplastie (12,9 %
contre 27,3 %; P = 0,043).

Selon les auteurs, les résultats de
I'étude démontrent la non-
infériorité du TIVAD par rapport a
la cyphoplastie avec un excellent
profil risques/bénéfices pour des
résultats allant jusgu’a 12 mois.
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Noriega Evaluation comparative des | Etude pilote monocentrique chez 30 patients Des améliorations cliniques ont été observées avec les En conclusion, les deux
2019b résultats a long terme de présentant des FOCV douloureuses. deux interventions sur la période de 3 ans sans techniques ont montré une trés
[96] SpineJack® (SJ) et de la Durée : Suivi postopératoire de 3 ans. différence significative entre les groupes. bonne efficacité clinique a long
cyphopla‘stie dans la Indicateurs : 30 patients ont été randomisés Le score final moyen EQ-5D index était significative- terme et une tres bonpe sécurité
restauration des hauteurs pour SJ (n = 15y ou cyphoplastie (n = 15) ment en faveur du groupe SJ (0,93 + 0,11 contre 0,81 + chez les patients atteints de
et angles vertébraux dans . D= FOCV.
Indicat lini 0,09; P = 0,007).
les FOCV. ndicateurs cliniques : R )
 Consommation d’analgésiques La hauteur vertébrale/correction cyphotique était Apreés 3 ans, la restaurfatlon de la
toujours évidente & 36 mois avec une correction hauteur du corps vertébral et la
*EVA moyenne plus importante de la partie antérieure (10 * correctlon dela gyphose gtalent
» ODI 13 % contre 2 + 8 % pour la cyphoplastie, P = 0,007) et mqlleuresﬁpour lintervention avec
* Qualité de vie (score EQ- EQ-5D EVA) de la hauteur centrale (10 + 11% contre 3 + 7 % pour la SpineJack®.
Les indicateurs ont été enregistrés en cyphoplastie, P = 0,034) et une correction plus
préopératoire, a 5 jours (sauf EQ-EVA), a1, 3 importante de I'angle du corps vertébral (-5,0° + 5,1°
6,12 et 36 mois apres I'opération. contre 0,4° = 3,4°; P = 0,003) pour le groupe SJ.
Indicateurs radiographiques : 48 h avant
I'intervention, puis 5 jours, 6, 12 et 36 mois
apreés.
Petersen Evaluation comparative des | 80 patients (f = 59; m = 21) présentant des Les approches pour la cyphoplastie étaient Les résultats de I'étude montrent
2016 effets de la cyphoplastie ou | FOCV. bipédiculaires dans tous les cas. une supériorité de la RF-TVA pour
de I’augment-atioln verté- Cyphoplastie (n = 44) ou RF-TVA (n = 36). Pour la RF-TVA, un accés bipédiculaire était requis le sou‘Ia'geme-nt dela ldoulegr, la
brale par radiofréquence Les analyses cliniques ont été comparées en dans seulement 5 cas (14 %) (P > 0,0001). quantité de ciment nécessaire, les
ciblée (RF-TVA) sur la . X . . o " . économies de temps de fonction-
. . péri et postopératoire. Il'y avait des différences dans la quantité de ciment L
réduction de la douleur et tilis | tre les d hoplastie = 4.9 nement et de personnel, ainsi
la restauration de la Suivi:1an. utilisée (ml) entre les deux groupes (cyphoplastie = 4, gu’une plus grande sécurité.
hauteur du corps vertébral *1contre RFTVA = 3,4 + 1, P < 0,00D. oy
P b | hoolastie. I le d h (e Les différences entre les 2
dans les FOCV. ans le groupe cypnoplastie, fangie de cypnose a ete méthodes dans la fréquence des
réduit en moyenne de 1,65°, et dans le groupe RF-TVA, , ’
N o fractures postopératoires
de 2,8° en moyenne grace a l'opération. - )
ultérieures et la perte secondaire
L’analyse des données maximales d’EVA a montré une de restauration élevée étaient
nette réduction postopératoire de 'intensité de la encourageantes concernant la RF-
douleur d’environ 4,5 cm dans chacun des groupes sans | TVA.
différence perceptible.
Apreés 12 mois, la majorité des patients des 2 groupes
(cyphoplastie = 61 % contre RF-TVA =83 %) ont
déclaré ne pas ressentir de douleur au repos sans
différence significative (P = 0,05).
Qi Evaluation comparative de 76 patients FOCV. 68/76 patients. La MPKP empéche la perte de
2019 I’efficacité clinique entre la hauteur vertébrale observée avec

cyphoplastie et la

Durée moyenne du suivi : 16 mois.

cyphoplastie pendant le

132
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cyphoplastie modifiée
(MPKP37) dans le
traitement des FVCO.

Répartition aléatoire dans 2 groupes : groupe
cyphoplastie (n = 36) et groupe MPKP
(n=40).

Période d’étude : Mai 2014 et mars 2016.
Indicateurs cliniques :

* EVA

* ODI

Indicateurs radiologiques :

¢ Hauteur du corps vertébral

* Angle de Cobb

Les deux groupes ont montré des degrés similaires
d’amélioration postopératoire sur EVA, sans aucune
différence significative entre les groupes.

Le groupe MPKP a montré une plus grande
amélioration de la hauteur du corps vertébral et la
récupération de I'angle de Cobb par rapport au groupe
cyphoplastie.

Le volume de ciment osseux et le temps opératoire
étaient significativement plus élevés dans le groupe
MPKP gue dans le groupe cyphoplastie.

L’indice ODI était significativement plus faible dans le
groupe MPKP que dans le groupe cyphoplastie.
Le volume de fuite de ciment et le taux d’incidence des

fractures vertébrales récurrentes ne différaient pas
significativement entre les groupes.

dégonflage du ballon en plus de
fournir une plus grande hauteur,
une récupération de I'angle de
Cobb et une qualité de vie par
rapport a la cyphoplastie dans les
cas de FOCV.

VP.

411 cas ont été inclus (cyphoplastie = 223 et
VP =188).

L’extravasation du ciment a été évaluée en
postopératoire par tomodensitométrie (TDM)
de la colonne vertébrale.

Indicateurs cliniques :

* EVA

Le site le plus fréquent d’extravasation de ciment était
dans les tissus mous paravertébraux pour la VP (n = 33,
40,7 %) et pour la cyphoplastie (n = 30, 30 %). Dans le
sous-groupe ou le ciment a pénétré dans I'espace
intradiscal, des fractures du corps vertébral adjacent
sont survenues dans 3/26 vertébres (11,5 %) dans le

Riesner Evaluation comparative de 100 patients et 162 corps vertébraux (CV), Volume de ciment injecté : plus de ciment est utilisé Les auteurs concluent que les
2016 I’efficacité clinique et des soit 76 femmes et 24 hommes d’age moyen dans la cyphoplastie (5,2 ml) que dans la RFK (4,0 ml, deux méthodes de cyphoplastie
effets indésirables entre la de 78,5 ans. P = 0,001). ont les mémes taux élevés de
cyph.oplastie'?t Ifa cyphc?- Répartition aléatoire : cyphoplastie (n = 79 Des fuites de ciment ont été trouvées chez 48/79 fuite de cim.e'nt, rnais sont rare-
plastie associée a la radio- CV) ou RFK (n = 83 CV). patients (60,8 %) dans le groupe de cyphoplastie et ment associées & des complica-
fréquence (RFK) dans le ; - tions cliniqguement manifestes.
a (RFK) « Localisation des fuites de ciment » chez 53/83 patients (63,9 %) avec la RFK (P = 0,420). a
traitement des fractures o ) ” , i
vertébrales (épidurale, intradiscale, extracorporelle, Les analyses par emplacement n‘'ont montré aucune
' intravasculaire) et « pertinence clinique ». différence significative entre les deux méthodes.
Complications : 2 cas de fuite élevée (1 x BK, 1 x RFK)
avec fuite intravasculaire dans la veine cave inférieure,
avec sauvetage endovasculaire interventionnel.
Seaman Evaluation comparative de Etude rétrospective. Taux d’incidence de I'extravasation de ciment : Les auteurs concluent que la
2018 I'efficacité et de I'innocuité 316 patients traités par cyphoplastie et VP; différence statistiquement significative entre les cyphoplastie présente un avanta-
Revue de la cyphoplastie et de la groupes VP et cyphoplastie (P < 0,04). ge en termes de réduction du

risque d’extravasation de ciment.

Cependant, ce facteur n’a pas
reflété les séquelles ultérieures ou
les résultats cliniques finaux.

Les résultats de I'’étude n’ont pas
trouvé de corrélation distincte

37 L’intervention clé du MPKP était de remplir la cavité osseuse avec du gel-mousse par le premier gonflage du ballon et de presser le gel-mousse par un deuxiéme gonflage du ballon.
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* ODI
* Fuite de ciment

groupe VP et dans 2/18 vertébres (11,1 %) dans le
groupe cyphoplastie.

Les deux groupes ont montré une diminution
statistiquement significative des scores EVA (P
< 0,001) et ODI (P < 0,00).

Pas de différence significative dans la satisfaction des
patients entre ceux qui avaient une extravasation de
ciment et ceux qui n’en avaient pas.

entre I'extravasation intradiscale
de ciment et un risque accru de
fractures vertébrales adjacentes.

plastie par ballonnet par
rapport au critére principal
composite.

Etude KAST38,

300 sujets avec 1 ou 2 FOCV douloureuses.
Kiva (n = 153) ou cyphoplastie (n = 147).

Durée du suivi : 12 mois.

Critére d’évaluation principal (composite) :

* Réduction de la douleur de fracture d’au
moins 15 mm sur I’échelle EVA

71,8 points
* Indice ODI : Kiva 38,1; cyphoplastie : 42,2 points
Evénement indésirable : aucun.

Malgré des différences significatives dans les facteurs
de risque favorisant le groupe témoin au départ, le

Tang Evaluation comparative de Etude expérimentale. Différences significatives entre les groupes A et B. Les auteurs concluent que
2019 I'efficacité entre la cypho- Lieu et durée de I’étude : Chine. La durée de I'opération (29,8 + 2,7 contre 31,5 + 3,9 I'efficacité a court terme était
lastie unilatérale et la ; ; identique entre la cyphoplastie
P Aterale ¢ Période d’étude : novembre 2014 a janvier minutes, le volume de ciment osseux (3,1 + 0,7 contre >ntig yphopla
cyphoplastie bilatérale 2017 3,5 + 1,2 ml, respectivement, P < 0,05) et le nombre unilatérale et la cyphoplastie
dans le traitemjent des FOV 178 ' fent FOV th ombaires & peropératoire de radiographies étaient significative- bilaterale.
thoraco-lombaires. patients avec oraco-lombaires a ment différents 9,3 + 2,6 11,2 + 3,7 fois. La cyphoplastie unilatérale est
un seul niveau inclus. térisa t d
s A hoolasti atérale n = 83: Les scores EVA et ODI dans les 2 groupes étaient caracterisee par un temps de
roupe A - cyphoplastie unilaterale, n = ©5; significativement différents avant et 24 heures, 3 mois fonctionnement court, un faible
groupe B : cyphoplastie bilatérale, n = 95. et 6 mois aprés I'opération. co(t hospitalier, moins de radio-
i ini . raphies et moins de volume de
Indicateurs <.:I|n|ques Les hauteurs des bords antérieur et moyen du corps SimZnt 0SSEUX
* Durée de l'intervention vertébral et 'angle de Cobb dans les 2 groupes étaient ’ o
* Score EVA de la douleur préopératoire et significativement différents avant et aprés I'opération La cyphoplastie unilatérale
postopératoire (P < 0,05). montre un risque plus élevé de
« Score ODI refracture du corps v?rtebral
] ) ) adjacent par rapport a la
Indicateurs radiographiques : cyphoplastie bilatérale.
* Nombre d’'images radiographiques
* Angle de Cobb
* Hauteur vertébrale
* Volume de ciment osseux
Tutton Etude de non-infériorité du ECR multicentrique. Amélioration moyenne : Sur la base des critéres compa-
2015 systéme Kiva a la cypho- * Score EVA : Kiva 70,8 points; cyphoplastie : ratifs, les résultats de I'étude

KAST ont montré que le systéeme
Kiva n’est pas inférieur a la
cyphoplastie.

38 Kiva Safety and Effectiveness Trial.
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* Maintien ou I'amélioration de la fonction sur
I'indice ODI

* Absence d’événements indésirables graves

Critéeres d’évaluation secondaires :

¢ Volume de ciment injecté

¢ Fuite de ciment

* Survenu de nouvelle fracture au niveau
adjacent

critére principal a démontré la non-infériorité de Kiva
par rapport a la cyphoplastie.

L’analyse des parameétres secondaires a révélé une
supériorité en ce qui concerne l'utilisation du ciment et
I’extravasation de ciment et une tendance favorable de
la fracture au niveau adjacent. Niveau de preuve : 1.

Wang, Z. Evaluation de I'efficacité ECR avec 80 patients dgés présentant une Le taux de guérison du groupe d’étude a augmenté de L’analyse de I'étude montre de
2020 clinique de la cyphoplastie FOCV thoraco-lombaire. maniére significative aprés le traitement (P < 0,05). bons résultats cliniques de la
chez les patients égés_ avec | Répartition aléatoire avec 40 cas dans Groupe d’étude : La durée de I'opération a été cyphoplastie dans le traite.ment
FOCV thoraco-lombaire. groupe témoin VP n = 40 et dans groupe considérablement raccourcie, la perte de sang pendant des' FOCY thoraco—lorﬂbalres des
d’étude cyphoplastie n = 40. I'opération considérablement réduite et le score EVA patients ages, avec réduction des
Indicateurs cliniques : significativement réduit par rapport a ceux du groupe pertes sanguines et un soulage-
' témoin (P < 0,05) ment de la douleur.
* Perte de sang T ) X
« Score EVA La hauteur vertébrale, 'angle de Cobb, la hauteur du La (f){ph,oplastle a également
S oD bord postérieur, la hauteur de la ligne médiane et la améliore la ha}Jteur du bord ave.ant
core _ hauteur du bord antérieur du groupe d’étude étaient du corps vertébral ’et la correction
¢ Score Indice de Barthel (BI) significativement meilleurs que ceux du groupe témoin d'e la cyphose vertébrale avec la
Indicateurs radiographiques : (P <0,05). réduction du score ODI et une
A o . amélioration du score de l'indice
* Hauteur du corps vertébral Score ODI du groupe d’étude : significativement réduit. de Barthel
* Angle de Cobb Score de I'indice Bl : significativement augmenté par
¢ Hauteur du bord postérieur rapport a ceux du groupe témoin (P < 0,05).
¢ Hauteur de la ligne médiane
¢ Hauteur du bord antérieur
Wang, Evaluation de 'innocuité et 107 patients avec FOCV douloureuses. Amélioration des scores EVA et ODI dans les deux Les auteurs concluent que la
C.H. de l'efficacité de la VP au Groupes : HVCV ou groupe cyphoplastie. groupes sans différence significative. VCHYV et la cyphoplastie sont
2015 ciment a haute viscosité sUres et efficaces pour améliorer

(VCHV) par rapport a la
cyphoplastie dans les
FOCV douloureuses.

Durée du suivi : 12 mois.

Indicateurs :

* Echelle EVA

* Indice ODI

* Volume de ciment

Indicateurs radiographiques :

¢ Fuites de ciment

* Restauration de la hauteur vertébrale

Volume de ciment injecté : Plus de ciment a été utilisé
dans le groupe cyphoplastie que dans le groupe HVCV
(4,22 contre 3,31 ml, P < 0,0001).

Fuites de ciment : L’incidence était inférieure dans le
groupe VCHYV para rapport au groupe cyphoplastie
(13,24 % contre 30,56 %, P < 0,05).

Aucune fuite de ciment symptomatique n’est survenue
dans le groupe VCHV.

la qualité de vie et soulager la
douleur.

La VCHV a un taux de fuite de
ciment plus faible, tandis que la
cyphoplastie est plus efficace
dans la restauration de la hauteur
vertébrale.
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¢ Taux de complications et injecté

Groupe cyphoplastie : 1 patient a présenté une
lombalgie discogéne liée a une fuite de disque, et 1
patient avait une embolie de ciment asymptomatique
dans le poumon, liée a une fuite veineuse.

Le taux de compression moyen avant I'intervention
était de 29,98 % dans le groupe VCHYV et de 28,67 %
dans le groupe cyphoplastie (P = 0,94).

Hauteur vertébrale : amélioration significative et
maintenue aprés 12 mois de suivi dans les 2 groupes.

La cyphoplastie était plus efficace dans la restauration
de la hauteur vertébrale que le HVCV (44,87 % contre
23,93%, P < 0,0001).

Survenue d’une nouvelle fracture vertébrale adjacente :
groupe VCHV (2 %), et 4 cas de nouvelles fractures
vertébrales non adjacentes; groupe cyphoplastie

(7,84 %) (P = 0,18).

Limites : Etude monocentrique et échantillon
relativement petit.

Les fractures ultérieures ne sont
pas différentes entre les deux
groupes.

Wang, Q.
2018

Evaluation comparative des
effets thérapeutiques du
traitement conservateur et
de la VP FOCV thoraco-
lombaire ostéoporotiques.

68 patients avec FOCV thoraco-lombaire.
Période d’étude : Mars 2016 a mars 2017.
Groupe observation avec VP (n = 34).

Groupe contréle avec un traitement

conservateur3® (n = 34).

Critéres d’inclusion :

* Age > 60 ans

¢ Présence d’une ostéoporose diagnostiquée
par IRM

¢ FOCV thoraco-lombaire diagnostiquée par
imagerie et localisation de la douleur
cohérente avec les résultats d'imagerie

Indicateurs cliniques : Douleur postopératoire
et efficacité clinique : EVA.

Indicateurs radiologiques :
¢ Hauteur du corps vertébral

51 femmes/17 hommes : pas de différence statistique
entre les deux groupes (tous P > 0,05).

Les 2 groupes étaient comparables.

Scores EVA : aucune différence significative avant le
traitement entre les 2 groupes (P = 0,153).

Les scores de douleur post-traitement ont significative-
ment diminué dans les 2 groupes : score groupe
expérimental supérieur du groupe témoin (P < 0,001).

Hauteur du corps vertébral et angle de cyphose : pas
de différence significative entre les 2 groupes avant le
traitement. Aprés 1 mois de traitement, le corps
vertébral dans le groupe expérimental était significati-
vement plus élevé et 'angle de cyphose était
également plus petit par rapport au groupe témoin

(P < 0,05).

L’efficacité clinique des deux groupes a été observée.
Le taux effectif et le taux remarquablement efficace de
patients dans le groupe expérimental (76,5 % contre

Les auteurs concluent que la VP
est plus efficace que le traitement
conservateur dans le traitement
des FOCV thoraco-lombaires.

Limites : Il semble que la
cyphoplastie a été utilisée et
regroupée comme VP.

39 Alitement absolu pendant une semaine, une analgésie au célécoxib, des exercices de récupération fonctionnelle, vitamines et les suppléments de calcium nécessaires.
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* Angle cyphotique

¢ Scores de mobilité (ODI)

* Fuite de ciment osseux

* Effets indésirables et mesures de traitement
Analyse statistique :

* Le logiciel statistique SPSS20.0

* Test du Chi carré

* Méthode de probabilité exacte de Fisher

e Test H. P < 0,05 est considéré comme
statistiquement significatif

94,1 %) étaient supérieurs a ceux du groupe témoin
(P < 0,05).

Mobilité : Pas de différence significative entre le groupe
témoin et le groupe expérimental avant le traitement
(P > 0,05). Aprés le traitement, les deux groupes ont
montré une mobilité significativement accrue avec de
meilleurs résultats pour le groupe expérimental.

Durée d’hospitalisation : Significativement plus courte
pour le groupe expérimental (P < 0,05).

Wang, P. Evaluation de I'efficacité Etude prospective. Aucune différence significative dans la perte de sang L’utilisation de la technique du
2019 d’une nouvelle technique 100 patients avec FOCV mono-segment. ou la quantité de ciment osseux injecté entre les deux ballon directionnel dans le
de ballon directionnel dans L. ) R . groupes. traitement des FOCV par cypho-
le traitement des FOCV. Période d'étude : Septembre 2015 & avril 4 ; , . plastie percutanée peut non
2017. Les temps opératoires, les temps d’exposition aux ]
] rayons X et les taux de fuite de ciment osseux, en seulement réduire le temps
Groupe 1: cyphoplastie avec ballon standard, particulier de type C dans le groupe 2, étaient significa- | OP€ratoire, le rayonnement et la
n =5l cas. tivement plus faibles dans le groupe 2 que dans le fuite de ciment osseux, mais
Groupe 2 : cyphoplastie avec ballon direc- groupe 1. également améliorer I'effet curatif
tionnel n = 49 cas. Les scores EVA, ODI et RMD, et ceux en forme de coin precoce.
Indicateurs : et les angles de cyphose a chaque instant aprés la
* Temps opératoire chirurgie étaient significativement plus élevés que ceux
« Perte de sang avant la chirurgie.
* Temps d’exposition aux rayons X L’amélioration des scores EVA, ODI et RMD dans le
« Volume de ciment injecté groupe 2 n’était que significativement meilleure que
celle du groupe 1 a 3 jours apres I'opération.
Indicateurs cliniques :
* Douleur : EVA
* Invalidité : ODI et scores d’incapacité de
Roland-Morris (RMD)
Indicateurs radiographiques :
* Angles en forme de coin et de cyphose
e Mesures : a 3 jours et 1, 3, 6 et 12 mois aprés
'opération
Wei, P. Evaluation de I'efficacité 40 cas M/F 13:27de FOCV avec FIV traités Pas de différence significative entre les 2 groupes dans La cyphoplastie assistée avec la
2019 clinique de la cyphoplastie par cyphoplastie ont été randomisés. les paramétres de base, y compris I’age, le sexe, DMO, technologie MR peut orienter

assistée par la technologie
de réalité mixte (MR) dans

Groupe A : cyphoplastie assistée par IRM,
n = 20.

EVA, ODI, la hauteur vertébrale, KA, le niveau de la

avec précision la position de la
zone FIV qui peut étre augmentée
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le traitement de la FOCV
(avec fente intravertébrale
(FIV).

Groupe B : cyphoplastie assistée fluoroscopie

traditionnelle, n = 20.

Suivi moyen : 12 mois (10 a 14 mois).

Indicateurs cliniques :

* Temps opératoire

* Score EVA

* Scores ODI

¢ Volume de ciment injecté

Indicateurs radiologiques :

* Hauteur du corps vertébral4°

* Angle cyphotique (KA) avant et aprés
'opération

¢ Temps de radioscopie. Les cas de contact
avec les plaques d’extrémité sans PMMA
(NPEC) dans les preuves radiologiques ont
également été enregistrés en
postopératoire

vertébre blessée et le temps écoulé entre la blessure et
I'opération (P > 0,05).

La durée de I'opération et les temps de radioscopie
dans le groupe A étaient inférieurs a ceux du groupe B
(P <0,05).

Les patients du groupe A ont nécessité plus de PMMA.

Les temps de radioscopie et le temps d’opération par
rapport au groupe témoin (groupe B) (P < 0,05).

Les scores EVA et ODI dans les deux groupes se sont
améliorés, mais plus significativement dans le groupe A
(P < 0,05). Cependant, dans le groupe B, on note une
augmentation graduelle et significative des scores EVA
et ODI au cours du suivi a 1an aprés 'opération.

Les scores EVA et ODI dans le groupe B immédiate-
ment aprés I'opération étaient de 2,58 + 1,09 et 29,11 +
8,07, respectivement, et ont augmenté a 3,42 + 1,16 et
35,07 £ 9,1a1an, respectivement. Les cas de contact
avec le ciment avec les deux plagues d’extrémité
étaient de 13 dans le groupe A et 5 dans le groupe B, ce
qui était significativement différent (P < 0,05).

Il y a moins de perte de hauteur vertébrale, KA, et
d’occurrence de ré-effondrement de la vertébre dans le
groupe A au cours du suivi (P < 0,05).

par le ballon, menant a une
amélioration de la hauteur
vertébrale plus satisfaisante, une
réduction de I'extravasation de
ciment et un meilleur soulage-
ment de la douleur.

Yan
2016

Evaluation comparative des
résultats cliniques entre la
cyphoplastie unilatérale et
la cyphoplastie bilatérale
dans le traitement des
FOCV.

56 cas avec 2 niveaux de FOCV thoraco-
lombaires.

Les patients assignés au hasard.
Indicateurs cliniques :

¢ Durée de I'opération

* EVA

Indicateurs radiologiques :

* Dose de rayonnement

* Volume de ciment osseux

Succés de l'intervention dans les 56 cas.

La durée de I'opération, le volume de ciment injecté et
la dose de rayonnement étaient significativement
inférieurs lors de la cyphoplastie unilatérale par rapport
a la cyphoplastie bilatérale.

Tous les patients avaient une amélioration significative
du score EVA aprés les interventions, par rapport a leur
période préopératoire.

Effets indésirables : Pour la cyphoplastie bilatérale, 7
patients ont présenté une douleur évidente dans les
sites de ponction a 1 mois apres l'intervention

Les cyphoplasties bilatérales et
unilatérales sont des traitements
relativement sdrs et efficaces
pour les patients souffrant de
FOCV douloureuses.

Mais la cyphoplastie unilatérale a
recu moins de dose de rayonne-
ment avec moins de temps
opératoire et a offert un degré
plus élevé de correction de la
déformation.

40 | a hauteur vertébrale était définie comme la hauteur vertébrale antérieure relative (rapport hauteur antérieure/postérieure) et la hauteur vertébrale centrale relative (rapport hauteur
centrale/postérieure).
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postopératoire causée par I'atteinte de I'articulation
facettaire.

Avec le traitement de bloc local, la douleur a disparu
chez tous les patients.

Elle a entrainé moins de
complications que la cyphoplastie
bilatérale.

Yang, S.
2016

Analyse des facteurs de
risque et de la corrélation
de la fracture vertébrale
par compression secondai-
re adjacente en cyphoplas-
tie percutanée.

139 patients ont subi une cyphoplastie pour
une FOCV.

Période : Janvier 2013 et décembre 2014.
Durée de suivi: 1an.

Critéres d’inclusion et de sélection : Les
participants ont été divisés en deux groupes
en fonction de la survenue d’une fracture
vertébrale par compression adjacente. Le
sexe, I'age, I'indice de masse corporelle, les
antécédents de tabagisme, la densité
minérale osseuse, les marqueurs métabo-
liques osseux et le nombre de vertebres
affectées en préopératoire.

Indicateurs cliniques :

* Douleur : EVA

* Handicap : ODI

Indicateurs radiologiques :

* Hauteur vertébrale

* Volume de ciment

* Fuites de ciment osseux en peropératoire
Autres indicateurs :

* Volume du ballonnet

¢ Traitement anti-ostéoporotique
postopératoire

Il'y avait une différence statistiguement significative

(P < 0,05) dans la valeur de la densité minérale
osseuse, le volume du ballonnet, le volume du ciment, le
taux de récupération de la hauteur vertébrale et la fuite
de ciment osseux entre les deux groupes.

Les patients ayant une valeur de
densité minérale osseuse
inférieure en préopératoire, un
volume de ballonnet plus impor-
tant, un volume de ciment, un
taux de récupération de la
hauteur vertébrale et une fuite de
ciment osseux peropératoire ont
un risque accru de fracture verté-
brale par compression adjacente
aprés cyphoplastie.




ANNEXE H - RAPPORTS ET LIGNES DIRECTRICES PUBLIES PAR LES AUTRES
AGENCES EN SANTE ET ASSOCIATIONS SCIENTIFIQUES

Tableau 12 - Tableau récapitulatif des lignes directrices et des recommandations

DATES DE
AGENCES CONCLUSIONS ET RECOMMANDATIONS PUBLICATION
Regroupement d’associations médicales : A partir d’un consensus : il est considéré que 2013; 2014
Association of Neurologic Surgeons, I'augmentation vertébrale est une option de traitement
Congress of Neurologic Surgeons, valable pour les patients souffrant de douleur ou
American College of Radiology, American d’incapacité continue avec prise en charge médicale [3;
Society of neuroradiology, American 161].
Society of Spine Radiology, Association
canadienne de radiologie intervention-
nelle, Society of Neuro Interventional
Surgery et American Academy of Family
Physicians
Agence canadienne des médicaments et Pas de mise a jour pour la cyphoplastie. 2002; 2005
des technologies de la santé : ACMTS. En dépit du recours croissant a la VP, aucune étude
Canada prospective contrdlée avec suivi & long terme n’a été
http://www.cadth.ca/fr effectuée sur I'innocuité et I'efficacité de ce procédé
(2002).
Agencia de Evaluacion de Tecnologias Concernant I’évaluation de I'efficacité, ’'AETS conclut ceci 2014
Sanitarias (AETS) Espagne [33]:
¢ Il N’y a pas de supériorité d’une intervention par rapport a
une autre en termes de résultats cliniques, de douleur et
d’incapacité.
¢ Les résultats radiographiques de la hauteur du corps
vertébral et de I'angle de cyphose montrent que la
cyphoplastie obtient de meilleurs résultats que la
vertébroplastie.
Cependant, il est important d’évaluer la pertinence clinique
de ces résultats.
Agency for Healthcare Research and Ces procédures sont effectuées pour les fractures 2018
Quality (AHRQ / Etats-Unis) vertébrales par compression, qui sont courantes dans la
http://www.ahrg.gov/ population de Medicare et sont souvent dues a
I'ostéoporose ou a une maladie métastatique. Il y a une
controverse en cours sur le réle des procéduress
d’augmentation vertébrale, en raison des résultats des
essais contradictoires [13; 241].
American Academy of Orthopedic Aprés examen de la littérature jusqu’en décembre 2009, 2010; 201
Surgeons (AAO). Etats-Unis I’AAQOS a déconseillé la vertébroplastie, avec une
recommandation limitée pour la cyphoplastie pour les
FOCV symptomatiques*' [32; 86].
American College of Radiology Les données de cyphoplastie sont moins complétes, mais 2013
ont montré des résultats similaires a ceux de VP pour les
fractures vertébrales par compression non compliquées
[85].

41 http://www.aaos.org/research/guidelines/SCFguideline.pdf.
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La cyphoplastie peut avoir un avantage par rapport a la VP

traditionnelle dans les cas complexes (par exemple,
fractures éclatées avec compromis neurologique) ou les
fractures dans lesquelles la restauration de la hauteur ou la
correction de la déformation peut étre bénéfique. Ce léger
avantage mécanique par rapport a VP peut également
affecter les résultats a long terme.

American Society for Bone and Mineral
Research (ASBMR) Etats-Unis

L’'importance des améliorations cliniques avec la
cyphoplastie par rapport aux traitements non chirurgicaux
n’est pas claire et peut ne pas contrebalancer les risques
d’El a court terme. Les résultats semblaient similaires entre
la cyphoplastie et d’autres interventions chirurgicales.
D’autres études sont nécessaires [105; 301].

2017; 2019

Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften e. V (AWMF)
Allemagne

[Groupe de travail des sociétés médicales
scientifiques]

Les centres qui utilisent des procédures de cyphoplastie ou
de vertébroplastie devraient, de I'avis du groupe guide, les
considérer uniqguement : 1) si le score de douleur (EVA)

est > 5; 2) aprés une tentative de thérapie conservatrice
non réussie, intensive et documentée, 3) apreés avoir
examiné d’autres causes de douleur; et 4) aprés une
discussion de cas individuelle interdisciplinaire
documentée [133].

2017

Belgian Bone Club / Belgique

Pour la vertébroplastie et la cyphoplastie. Méme si des
avantages a court terme ont été rapportés pour la VP par
rapport au traitement médical pour le soulagement de la
douleur, ces résultats ont été remis en question par de
récentes études cliniques randomisées contrdlées par
simulacre [10].

201

BlueCross BlueShield Association (BCS)
Etats-Unis

La vertébroplastie et la cyphoplastie sont couvertes et
peuvent étre considérée comme médicalement nécessaires
pour les patients lorsque les critéres suivants sont remplis :

* Pour le traitement des fractures vertébrales
ostéoporotiques symptomatiques qui n‘ont pas répondu
au traitement conservateur (par exemple, analgésiques,
physiothérapie et repos) pendant au moins 6 semaines
[8;9].

Pour le traitement des fractures vertébrales
ostéoporotiques symptomatiques dont la durée est
inférieure a 6 semaines et qui ont conduit a une
hospitalisation ou qui persistent a un niveau empéchant la
marche.

Pour le traitement des douleurs intenses dues a des
lésions ostéolytiques de la colonne vertébrale liées a un
myélome multiple ou a des tumeurs malignes
métastatiques.

2011; 2021

Cancer Care Ontario CCO (Ontario)
Canada

La cyphoplastie et la vertébroplastie peuvent étre une
option de traitement appropriée pour certains patients
atteints de cancer. Ces recommandations constituent la
base de la prestation d’'une augmentation vertébrale en
Ontario pour les patients atteints de cancer afin d’assurer
un acces rapide a des soins de haute qualité, efficaces et
durables [15].

2017

Centre fédéral d’expertise des soins de
santé (KCE) Belgique

Il N’y a aucune preuve convaincante de I'efficacité clinique
de I'une ou l'autre technique (VP et cyphoplastie) par

2015
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http://www.kce.fgov.be

rapport au traitement conservateur. Cette incertitude
clinique rend les évaluations coUt-efficacité fortement
dépendantes d’hypothéses hasardeuses [25].

Deutsche Gesellschaft fu r Orthopadie
und (DGOU), Allemagne. www.DGOU.de
[Société allemande d’orthopédie et de
traumatologie]

Aucune recommandation concernant le traitement
chirurgical (instrumentation, fusion vertébrale incluant une
greffe osseuse et I'utilisation de substitut osseux,
reconstruction antérieure) par rapport au traitement
conservateur (alitement, corset) et le type de chirurgie
postérieure par rapport a antérieure et a chirurgie
combinée antérieure-postérieure.

201842

Haute autorité de santé (HAS) France
https://www.has-sante.fr/upload/docs/
application/pdf/2014-07/a_2014_0060_
cyphoplastie.pdf

En 2014, le college de la Haute autorité en santé est
favorable a inscription de 'acte « Implantation du ciment
osseux pour systéme de cyphoplastie par ballonnets » sur
la Liste des actes et prestations selon les conditions
énoncées dans I'avis de la CNEDIMTS du 17/06/2014 visé
ci-dessus.

*2020 sur I'acte d’'implantation du dispositif SPINEJACK.
Le service attendu de I'acte d’implantation de ce dispositif
est suffisant et ’ASA de niveau IV par rapport au corset
[46; 47; 49].

2009; 2014;
2021

Health Information and Quality Authority
(HIQA) / Irlande

HIQA a conclu qu’il n’était pas possible de déterminer les
indications précises pour lesquelles la vertébroplastie et la
cyphoplastie sont entreprises en Irlande a partir des
données publiées (jusqu’a 2013). Les auteurs ajoutent qu’il
est possible qu’une partie de ces interventions concerne le
VCF secondaire a d’autres causes, y compris une atteinte
maligne de la colonne vertébrale. Des lignes directrices
pour la vertébroplastie chez les patients cancéreux ont été
extraites dans le cadre de cette analyse; cependant, ils sont
principalement datés d’avant les ECR contrélés par
placebo de 2009 qui jettent un doute sur I'efficacité de la
vertébroplastie [51].

2013

Medical Services Advisory Committee
(MSAQC)
http://www.msac.gov.au/

Aprés avoir examiné la littérature entre 1987 et 2004, un
financement public provisoire a été recommandé pour la
vertébroplastie en 2005 [89].

Aprés la publication de I'étude INVEST [108] et des études
de Buchbinder et coll. [14; 60], le financement public de la
vertébroplastie en Australie avait été supprimé en 2011
[28].

2005; 201

Medicines and Healthcare products
Regulatory Agency (MHRA) Royaume-Uni
www.mhra.gov.uk

En réponse a des rapports d’incidents indésirables au cours

d’interventions de vertébroplastie percutanée et

d’augmentation des vis pédiculaires, le MHRA a émis une

alerte relative aux dispositifs médicaux en juin 2004 (MDA

/ 2004/027) [87].

Entre autres recommandations, le MHRA demande pour la

vertébroplastie percutanée, la cyphoplastie par ballonnet

et les augmentations de vis pédiculaires :

e exécuter les interventions uniguement apres une
formation appropriée;

e nutiliser que des ciments spécifiquement recommandés
par le fabricant de ciment pour ces procédures;

2007

> www.DGOU.de.



https://www.has-sante.fr/upload/docs/

AGENCES CONCLUSIONS ET RECOMMANDATIONS DATES DE

PUBLICATION

* ne pas modifier la composition du ciment recommandée
par le fabricant de ciment;

« utiliser la fluoroscopie motorisée du bras C de haute
qualité, la fluoroscopie biplanaire de haute qualité ou la
tomodensitométrie en temps réel pour guider I'insertion
de laiguille;

« utiliser une radioscopie latérale de haute qualité lors de
I'injection de ciment.

Spécifiqguement pour la vertébroplastie percutanée et la
cyphoplastie par ballonnet :

¢ surveiller étroitement la pression artérielle du patient
pendant et immédiatement apres I'intervention;

* tenir dment compte des autres thérapies convention-
nelles avant d’entreprendre une vertébroplastie
percutanée ou une cyphoplastie;

* considérer attentivement I'analyse risques/bénéfices pour
les patients atteints d’affections malignes qui présentent
également une extension épidurale ou un collapsus malin;

* considérer attentivement I'analyse risques/bénéfices chez
les patients présentant des fractures traumatiques avec
rupture et perturbation du corps vertébral postérieur.

National Health Service (NSH) / Royaume- | Pour les personnes souffrant de FVC ostéoporotiques 2014
Uni douloureuses réfractaires au traitement analgésique, VP et
la cyphoplastie ont des performances significativement
meilleures dans les essais a I'insu que ’'OPM en ce qui
concerne 'amélioration de la qualité de vie et la réduction
de la douleur et de I'incapacité. Cependant, il n’y a pas
encore de preuve convaincante que I'une ou l'autre de ces
procédures fonctionne mieux que le placebo avec
anesthésie locale.

L’incertitude dans la base de preuves signifie qu’aucune
conclusion définitive sur le rapport colt-efficacité de la
PVP ou du BKP ne peut étre fournie.

Des recherches plus poussées sont nécessaires [112].

National Institute for Health and Care En avril 2013, le National Institute for Health and Care 2006; 2013;
Excellence NICE Royaume-Uni Excellence a recommandé la vertébroplastie et la 2015; 2016
http://www.nice.org.uk cyphoplastie comme options de traitement pour les

patients souffrant de douleurs intenses aprés une FOCV
récente et a conclu qu’il était raisonnable de supposer que
la vertébroplastie et la cyphoplastie réduisent la mortalité
[40; 90; 92; 931.

Ontario Health Technology Advisory En 2010, a la lumiére des ECR de vertébroplastie, aucune 2010; 2016
Committee (MAS/OHTAC) / Canada conclusion ne peut étre tirée concernant la différence des
scores de douleur entre la cyphoplastie par ballonnet et le
traitement conservateur. Par rapport a la vertébroplastie,
les résultats sont divergents selon les études et aucun
résultat a long terme n’est disponible [52].
En 2016, pour les FCV d’origine maligne, le Comité
consultatif sur les technologies de la santé de I’'Ontario
recommande que [55] :
¢ L’augmentation vertébrale (vertébroplastie ou
cyphoplastie) soit financée par I'Etat et rendue accessible
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a des patients cancéreux correctement sélectionnés

souffrant de fractures vertébrales par compression.

* Action Cancer Ontario assure la surveillance provinciale
des services d’augmentation vertébrale pour les patients
atteints de cancer et travaille avec des experts cliniques
pour déterminer les critéres nécessaires a la sélection des
patients pour la cyphoplastie et la vertébroplastie.

Société européenne de radiologie
cardiovasculaire et interventionnelle
(CIRSE)

La Société européenne de radiologie cardiovasculaire et
interventionnelle admet que les preuves de la vertébro-
plastie sont contradictoires, mais les données récentes, y
compris VAPOR, montrent un bénéfice thérapeutique [121].

2017

The Swedish Council on Health
Technology (SBU) alert / Suéde

Seul le résumé est publié en anglais.

Swedish Agency for Health Technology Assessment and
Assessment of Social Services. SBU alert - early
assessment of new health technologies. Percutaneous
Vertebroplasty and Balloon Kyphoplasty in Treating Painful
Osteoporotic Vertebral Compression Fractures. SBU alert
no 2011-02 « 2011-03-30 » www.sbu.se/alert [116].

Les preuves scientifiques sont insuffisantes pour
déterminer si la cyphoplastie par ballonnet procure un
meilleur soulagement de la douleur, une meilleure capacité
fonctionnelle ou une meilleure qualité de vie que les
options non chirurgicales dans le traitement de la
compression vertébrale.

Des preuves scientifiques solides montrent que la fuite de
ciment se produit en conjonction avec la cyphoplastie par
ballonnet (niveau de preuve 1).

Les preuves sont insuffisantes* pour évaluer les effets a
long terme, les risques et les effets secondaires de la
méthode.

201

Swiss medical board. Suisse
http://www.medical-board.ch

Les conclusions et les recommandations de I'agence sont
les suivantes [117] :

¢ La question de savoir quel groupe de patients est
susceptible de voir rapidement ses douleurs diminuer, et
ainsi retrouver son indépendance, grace a une vertébro-
plastie ou a une cyphoplastie réalisée durant la phase
précoce suivant une fracture d’un corps vertébral, doit
étre résolue par des études prospectives appropriées.

Les obligations de la certification et de la tenue de
registres qu’exige 'ordonnance sur les prestations de
I’'assurance des soins (OPAS) pour la cyphoplastie
doivent étre également déclarées obligatoires pour la
vertébroplastie.

La réalisation d’une vertébroplastie ou d’'une cyphoplastie
pour traiter les fractures vertébrales ostéoporotiques en
dehors d’une étude contrdlée devrait étre effectuée sur la
base d’une indication multidisciplinaire, et ce, uniguement
pour les patients souffrant de douleurs persistantes.

201
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