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INTRODUCTION

Les myomes restent la pathologie féminine la plus fréquente,
responsables de ménomeétrorragies (premieére cause de consultation
entre 40 et 50 ans), responsables d'algies pelviennes, et représentent la
premiére cause d'hystérectomie en France.

Les derniéres recommandations datant de 1999, le CNGOF a
décidé d'actualiser ces recommandations en tenant compte des évo-
lutions diagnostiques et techniques survenues ces 10 derniéres années.

La réalisation de ces recommandations a nécessité qu'un groupe de
travail définisse des questions, choisisse une équipe pour y répondre et
détermine les niveaux de preuve et des grades de chaque recom-
mandation qui vont servir aux médecins francophones pour pratiquer
une médecine basée sur les preuves.

Il est nécessaire de faire comprendre a l'ensemble des profes-
sionnels qu'il est important que ces recommandations soient suivies car
elles constituent le guide des bonnes pratiques actuelles.

Cette nouvelle version des recommandations s'est attachée a
redéfinir la place des traitements médicaux, non pas directement pour
les fibromes, mais pour les symptomes, a rediscuter de la responsabilité
des fibromes dans la fertilité ou l'infertilité, a définir la place des
nouvelles alternatives a la chirurgie pour le traitement de fibromes en
la rapportant aux nouvelles problématiques du XXIe siecle qui sont le
souhait de conserver les utérus le plus longtemps possible aptes a la
procréation en lien avec le souhait des patientes et des possibilités des
nouvelles techniques de procréation assistée, et a rediscuter, a la lumiére
des nouvelles techniques chirurgicales, la place réelle de chaque
indication chirurgicale.

Le guide de ce travail est resté sur la considération que seuls les
fibromes symptomatiques se devaient de justifier une approche théra-
peutique.

Méthodologie

Le promoteur (le CNGOF) a désigné un comité scientifique chargé
de choisir les experts-rédacteurs, de définir les questions et d’élaborer la
synthése de recommandations issue de ces travaux. Les questions
portaient sur le traitement médical des myomes symptomatiques, les
indications de la myomectomie, les alternatives a la chirurgie, la place
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de l’hystérectomie subtotale. Les experts ont effectué une analyse de la
littérature scientifique existant sur le sujet pour répondre aux questions
posées. Pour chaque question posée, la synthéses des données scienti-
fiques valides était assortie d’'un niveau de preuve, établi en fonction de
la qualité des données disponibles en utilisant la grille de lecture définie
par la HAS (NP1 : essais comparatifs randomisés de forte puissance,
meéta-analyses d’essais comparatifs randomisés ; NP2 : essais randomisés
de faible puissance, études comparatives non randomisées bien menées,
études de cohorte ; NP3 : études cas-témoins ; NP4 : études compa-
ratives non randomisées avec biais importants, études rétrospectives,
études transversales, séries de cas). La syntheése des recommandations a
été élaborée par le comité scientifique a partir des réponses apportées
par les experts-rédacteurs. Chacune des recommandations de pratiques
a été assortie d’un grade qui est non seulement fonction du niveau de
preuve, mais également du bénéfice clinique attendu et des enjeux
éthiques. Un grade A représente la preuve scientifique établie ; un grade
B représente la présomption scientifique ; un grade C s’appuie sur un
faible niveau de preuve, généralement fondé sur des NP3 ou NP4. En
Pabsence de preuve scientiﬁque concluante, certaines pratiques ont
néanmoins été conseillées en se basant sur I'accord de I'ensemble des
membres du groupe de travail mais elles n’ont pas été gradées. Ces
accords professionnels ont été limités au strict minimum.

Lensemble des textes ainsi que la synthése des recommandations
ont été relus par des lecteurs externes, praticiens issus des différentes
spécialités concernées, et de pratiques diverses (publique, privée, univer-
sitaire ou non universitaire). A Dissue de ces relectures, des modifi-
cations ont été effectuées.

QUESTION 1 : TRAITEMENT MEDICAL DES SYMPTOMES
ASSOCIES AUX MYOMES

1.1 Cadre général

Aucun traitement médical actuellement validé n’est capable de
faire disparaitre les myomes (NP1), il en découle de ce fait :
- qu'en cas de myome asymptomatique : il n’y pas lieuw d’envisager un
traitement médical (grade A) ;
— qu’en présence de myome symptomatique (douleur ou saignement) :
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- les traitements médicaux ont pour seul objectif de traiter les symptomes
rattachés au myome (grade C) ;

- néanmoins les myomes sous-muqueux symptomatiques relévent en
premiere intention d’une prise en charge chirurgicale et non d’un
traitement médical exclusif (grade B).

1.2 Moyens médicaux disponibles

1.2.1 Progestatifs

La prescription d’un traitement progestatif vise a réduire les méno-
métrorragies en diminuant ’hyperplasie endométriale associée aux
myomes (NP2) ; le bénéfice rapporté par voie orale est de 25-50 % que
ce soit en seconde partie de cycle ou en contraceptif pendant 21 jours
et il n’y a pas de donnée en continu. Le bénéfice du dispositif intra-
utérin au levonorgestrel sur les symptomes liés aux myomes (hors
localisation sous-muqueuse) est établi concernant la réduction des
saignements et la restauration du taux d’hémoglobine (NP2). [Recom-
mandations 2008 du CNGOF].

La prescription d’un traitement progestatif ne constitue pas un traitement
des myomes, elle peut étre proposée pour traiter les ménométrorragies rattachées
aux myomes dans une optique de court a moyen terme (grade C). Le traitement
par progestatif administré par voie endo-utérine (DIU au levonorgestrel) des
ménométrorragies lices au fibrome est validé et peut étre recommandé (grade B).

1.2.2 Anti-fibrinolytiques

Les ménorragies liées aux myomes utérins sont entretenues par une
fibrinolyse locale. Lacide tranexamique est efficace dans le traitement
des ménorragies liées aux myomes (NP2).

La prescription de Uacide tranexamique peut étre proposée pour traiter les
ménorragies rattachées aux myomes (grade B).

1.2.3 Anti-inflammatoires non stéroidiens

Ils peuvent entrainer une réduction des ménorragies mais avec une
moindre efficacité que 'acide tranexamique, le danatrol ou le DIU au
levonorgestrel (NP1).

Ils sont efficaces en cas de douleurs liées a la nécrobiose aseptique
d’un myome (NP2).

La prescription d’un traitement par AINS peut étre proposée pour traiter
les symptomes rattachés aux myomes (grade B).
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1.2.4 Analogues du GnRH

Leur utilisation se fait dans un cadre préopératoire et ne peut étre
que ponctuelle du fait de leurs effets secondaires. Ils permettent une
réduction des saignements accompagnée d’une restauration d’un taux
d’hémoglobine proche de la normale en préopératoire (NP1). La durée
de prescription de 2-3 mois correspondant 8 'AMM parait suffisante
(NP1).

Ladjonction de tibolone aux agonistes de la GnRH n’altére pas
Pamélioration des symptémes liés au myome et permet une réduction
identique du volume des myomes (NP1). Il apparait que les effets
secondaires classiquement rencontrés avec les agonistes de la GnRH
sont limités par I'adjonction de tibolone (NP1).

Laddback thérapie utilisant les cestrogénes entraine une réduction
moindre du volume des myomes par rapport aux agonistes seuls (NP3).
Ladjonction de raloxiféene n’altére pas les bénéfices liés au traitement
par agonistes mais ne prévient pas non plus 'apparition des bouffées de
chaleur (NP2).

La leuproréline et la triptoréline sont des traitements préopératoires des
myomes utérins, associés a une anémie (Hg < 8 g/dl), ou lorsqu’une réduction
de la taille du myome est nécessaire pour faciliter ou modifier la technique
opératoire : chirurgie endoscopique, chirurgie transvaginale (grade A). La durée
du traitement préopératoire est limitée a 3 mois. Il n'y a pas d’indication a une
« add back therapy » avec des wstrogenes ou du raloxifene, U'adjonction de
tibolone est en revanche possible (grade B).

1.2.5 Antagonistes du GnRH

Les antagonistes de la GnRH a doses efficaces permettent une
réduction du volume utérin sans réduction du volume des myomes a
J28. De méme, ¢’ils ne permettent pas d’amélioration du taux d’hémo-
globine a J28, leur prescription permet une régression des ménorragies/
dysménorrhées (NP2). Ils ne sont pas considérés comme traitement des
myomes.

1l ny a pas de contre-indication a utiliser les antagonistes du GnRH pour
la procréation médicale assistée en présence de myome utérin (grade C).

1.2.6 Le danazol

Le danazol est efficace a court terme (moins de 3 mois) pour la
réduction des symptomes liés aux myomes utérins mais aucune étude
n’a évalué son efficacité a long terme (plus de 6 mois). Le danazol
semble moins efficace que les agonistes de la GnRH et pourvoyeur de
plus d’effets secondaires (NP2).
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Lutilisation de danazol dans la pathologie myomateuse se heurte aux effets
secondaires rencontrés et a une durée d’efficacité breve et n’est pas recommandée

(grade C).

1.2.7 Les antiaromatases

Les antiaromatases : letrozol, anastrazol et exemestane.

Les antiaromatases ont été proposées avec une efficacité rapide sur
les symptomes et une régression du volume du myome (NP3).

En dehors de la recherche, les antiaromatases n’ont pas d’indication a ce
Jour pour le traitement des myomes.

1.2.8 Antiprogestérone et SPRM

La prise de mifépristone permet une réduction de la taille des
myomes ainsi qu'une amélioration des symptomes qui y sont associés
(NP1). La survenue d’hyperplasie endométriale doit inciter a la pru-
dence. La posologie 5 mg/j donne des résultats similaires a la posologie
10 mg/j (NPI) et pourrait réduire le risque d’hyperplasie endométriale
(NP2).

Les modulateurs du récepteur a la progestérone SPRM (CP8947,
onapristone, CDB 2914, ulipristal, asoprisnil) sont en cours d’évaluation
pour le traitement des myomes, des essais de phase IIb ont montré une
bonne efficacité aprés 3 a 6 mois de prescription pour la réduction des
symptomes et de 'anémie liée aux saignements des myomes mais aussi
sur la diminution du volume des myomes (NP2). Une aménorrhée
semble fréquente.

Lulipristal termine les essais en phase III dans cette indication.

En Uabsence d’AMM il n’y a pas d’indication a ce jour au traitement des
myomes utérins par mifépristone ou par SPRM en dehors d’études.

1.3 Cas particuliers

1.3.1 Myome et contraception (hors DIU)

Il n’y a pas aujourd’hui d’argument dans la littérature pour penser
que la contraception orale favorise 'apparition des myomes utérins et
favorise leur croissance, que ce soit la contraception orale cestro-
progestative classique, la contraception orale de deuxiéme ou troisiéme
génération (dosée a 20 ou 30 pg d’éthinyl-estradiol), ou la contraception
progestative normodosée (NP3). Les myomes ne sont pas une contre-
indication a la contraception estroprogestative ou progestative, ou a la
contraception du lendemain (grade C). A Uinverse cette contraception n’est pas
un traitement des myomes (grade C).
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1.3.2 Myome et traitement hormonal de la ménopause (THM)

Les myomes asymptomatiques ne constituent pas une contre-indication au
traitement hormonal de la ménopause (grade C) car il n’a pas été démontré
de preuve de croissance des myomes sous THM. Le THM augmente
en revanche le risque de ménorragie en cas de myome sous-muqueux.

(NP3)

1.3.3 Myome et dispositifs intra-utérins

En raison du risque majoré de complications hémorragiques et
d’expulsion, les myomes sous-muqueux sont une contre-indication relative aux
dispositifs intra-utérins (grade C).

Le dispositif intra-utérin au levonorgestrel réduit de facon signifi-
cative les ménorragies liées aux myomes (NP2) (hors myomes sous-
muqueux). I est donc recommandé dans cette indication (grade B).

En conclusion et dans tous les cas avant prescription d’un traitement
meédical des myomes, une balance bénéfice risque personnalisée doit étre
établie chez ces patientes avec prise en compte des effets secondaires et
des complications secondaires de ces moyens médicamenteux.

QUESTION 2 : MYOMECTOMIE

Les patientes opérées d’une (poly)myomectomie doivent étre
informées du risque de persistance des symptomes, et de la récidive du
ou des myomes pouvant nécessiter une réintervention (grade A). Pour
la myomectomie par laparotomie ou ccelioscopie, et si la femme est
susceptible d’étre enceinte plus tard, 'information doit porter également
sur le risque de rupture utérine au cours d’une future grossesse. La voie
d’accouchement sera déterminée par I’équipe obstétricale en tenant
compte des données du compte rendu opératoire et des suites de
I'intervention.

Il n’y a pas de données dans la littérature concernant la prise en
charge des myomes asymptomatiques ni de seuil de limite de taille pour
une telle prise en charge. Concernant les myomes de plus de 10 cm
avant la ménopause, il reste néanmoins certain que la chirurgie et les
traitements alternatifs des fibromes seront d’autant plus agressifs et a
risque que le volume utérin augmente (NP3). Un suivi régulier semble
raisonnable afin d’évaluer la cinétique de croissance pour les myomes de plus de
10 cm asymptomatiques avant la ménopause.
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2.1 Place des myomectomies en situation de conception
spontanée ou chez la femme désireuse de préserver sa fertilité

(La patiente n’a pas d’infertilité mais elle souhaite une grossesse,
ou elle ne souhaite pas de grossesse mais souhaite en conserver une
possibilité optimale).

Une association est observée entre infertilité et myome (NP2), mais
la responsabilité des myomes dans linfertilité reste a démontrer.
Lassociation entre myome et infertilité peut, au moins partiellement,
s'expliquer par 1'age des femmes au moment de la conception. En effet
l'incidence des myomes et de linfertilité augmente avec 1'age.

2.1.7 Concernant les myomes sous-muqueux

S’ils sont symptomatiques : la résection hystéroscopique compléte
des myomes sous-muqueux traite efficacement les ménorragies des
femmes ayant un utérus de taille normale, composé d’un myome sous-
muqueux unique inférieur a 4 cm en situation intra-cavitaire prédo-
minante (NP3). Les résultats sont moins bons dans les autres conditions,
mais peuvent étre améliorés par une préparation par les agonistes du
GnRH, ou par une résection itérative (NP4). La recommandation de 2008
pour les myomes intra-cavitaire est maintenue : résection hystéroscopique complete
en premiere intention pour les myomes symptomatiques et sous-muqueux de type
0, 1 (grade B) et 2 (grade C) jusqu’a 4 cm (grade C), elle est possible pour les
myomes de 4 a 6 cm. Lors de résection incomplete, la résection en deux temps est
recommandeée pour les myomes sous-muqueux. Lévaluation de ’épaisseur du
mur postérieur myomeétrial résiduel avant la séreuse doit étre mesurée
et la limite de 5 mm (critere le plus souvent retenu dans la littérature)
respectée pour éviter les complications. Le risque de rupture de 'utérus
gravide rapporté aprés myomectomie par hystéroscopie est quasi nul
(NP4).

S’ils sont asymptomatiques, et donc découverts sur 'imagerie, le
traitement par hystéroscopie des myomes sous-muqueux déformant la
cavité utérine améliore la fertilité (NP1). Une résection hystéroscopique
complete des myomes sous-muqueux asymptomatiques mais déformant la cavité
est recommandée (grade A) chez les patientes ayant un désir de grossesse ; en cas
de résection incomplete une résection en deux temps est recommandée pour les
myomes inférieurs a 6 cm (grade C).

Pour les myomes sous-muqueux, I'utilisation de I’énergie bipolaire
(NP3) et de gel antiadhérentiel a base d’acide hyaluronique permet de
diminuer le risque de synéchies postopératoires (NP2). Lhystéroscopie
de controle précoce permet de dépister le risque de synéchie post-
opératoire (NP4). En revanche, il n’y a que peu d’études concernant le
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bénéfice sur la fertilité de ’énergie bipolaire, du gel antiadhérentiel ou
du controle postopératoire par hystéroscopie (NP3). Il n’y a pas de
données concernant les autres techniques proposées pour réduire le
risque de synéchies (des plaques antiadhérentielles, des DIU, des lames
silicone, des cestrogenes....).

En cas de résection par hystéroscopie d’un fibrome sous-mugqueux chez une
patiente ayant un désir de grossesse ou en dge de procréer, et au vu des premiers
résultats de la littérature, il semble raisonnable d’utiliser une énergie bipolaire,
un gel antiadhérentiel, et de réaliser un controle hystéroscopique apres un cycle
pour prévenir ou dépister les synéchies (grade C). De plus amples études sont
nécessaires pour augmenter le grade de recommandation de cette attitude sur la
fertilite.

2.1.2 Pour les myomes interstitiels et sous-séreux

En l’absence de symptomes : aucune donnée n’existe en procré-
ation spontanée permettant de fixer un nombre ou un seuil de taille
de myomes au-dela duquel le risque d’infertilité serait augmenté.

Concernant le retentissement sur la grossesse et le post-partum des
myomes, une récente méta-analyse retrouve un taux accru de compli-
cations obstétricales (FCS, douleur, troubles de la placentation, RCIU,
accouchements prématurés, HRP, présentations dystociques, hémor-
ragies du post-partum) en cas de myomes (NP2). Cependant, il n’est pas
possible de mentionner un seuil de nombre ou de taille des myomes a
partir duquel le risque de complications est significativement augmenté.
Il n’y a pas d’études permettant de montrer qu'une myomectomie
permet de diminuer ce taux de complications.

Il n’y a pas assez d’'argument a ce jour pour indiquer une myomectomie
(myome interstitiel et sous-séreux) en U'absence d’infertilité et de symptomes dans
le but d’une grossesse. Il convient néanmoins d’informer la patiente des risques et
des complications inhérents aux myomes concernant la fertilité et la grossesse,
mais aussi des complications inhérentes a la chirurgie sur une future grossesse
(grade A).

En cas de pathologie obstétricale, saignement, nécrobiose et menace
d’accouchement prématuré, imputée a la présence de myome, il n’y a pas
d’arguments pour recommander la pratique d’une myomectomie pendant la
grossesse (grade C).

La réalisation d’'une myomectomie en cours de césarienne ne
semble pas plus morbide que labstention a court terme (NP3). Les
données sur les conséquences a long terme sont limitées. Il n’y a pas
d’argument pour contre-indiquer la myomectomie lors de la césarienne si la
myomectomie est justifice ou nécessaire (praevia) (grade C).
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Enfin en Uabsence de données, il n’y a pas d’indication a réaliser une
myomectomie systématique apres 'accouchement lorsqu’il y a eu complication
imputable au myome au cours de la grossesse et que la patiente est redevenue
asymptomatique.

Avec des symptomes : les myomectomies interstitielles et sous-
séreuses sont faisables et reproductibles par ccelioscopie lorsque le
nombre de myomes est faible (< 3) et leur diametre inférieur a 8 cm
(RPC 2008) (NP2). Les taux de grossesses en cas de myomectomies par
laparotomie et ccelioscopie sont similaires (NP2). La durée opératoire de
la myomectomie par ccelioscopie est supérieure a la laparotomie (NP1) ;
l’apport, mais aussi les complications et le cott des morcellateurs
doivent étre pris en compte (NP3). Les pertes sanguines sont plus
grandes et la durée de séjour plus longue en cas de myomectomie par
laparotomie (NP1).

Le risque adhérentiel est le risque principal de la myomectomie.
Les techniques endoscopiques (ccelioscopie, hystéroscopie) sont moins
pourvoyeuses d’adhérences (NP3). Elles nécessitent cependant des
opérateurs entrainés. Linexpérience est corrélée au risque de laparo-
conversion (NP3). Lutilisation de barriéres antiadhérentielles apres
myomectomie par laparotomie et par laparoscopie diminue la forma-
tion d’adhérences (NP1). Le bénéfice clinique sur la fertilité des
barrieres antiadhérentielles est peu documenté (une étude) mais en
faveur d’une augmentation du nombre de grossesses (NP3). Le risque
de rupture aprés myomectomie par voie haute semble faible inférieur a
1 % (NP4).

La voie celioscopique est recommandée pour les myomectomies interstitielles
et sous-séreuses, pour les myomes uniques de diametre inférieur a 8 cm (grade
C). Au-dela les difficultés techniques et le bénéfice escompté doivent étre évalués
au cas par cas. La myomectomie par laparotomie est recommandée pour les
myomes multiples (> 3) ou mesurant plus de 9 cm (criteres retenus dans la
littérature) (grade C). Lutilisation d’une barriere antiadhérentielle lors de la
myomectomie est recommandée pour éviter les adhérences (grade A).

2.2 Place de la myomectomie en situation d'infertilité avec et
sans aide médicale a la procréation

2.2.1 Sans aide médicale a la procréation

En conception spontanée chez une patiente infertile la présence
d’un myome sous-muqueux a un effet délétére sur le taux de grossesses
(NP2). Le traitement hystéroscopique des myomes sous-muqueux de
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type O et de type I augmente le taux de grossesse hors prise en charge
en AMP (NP1).

La présence d’'un myome intra-mural a un effet délétere sur le taux
de grossesse chez une patiente infertile en conception spontanée (NP2).
Mais I'impact sur la fertilité de la taille et du nombre des myomes, de
méme que des valeurs seuils, ne peut étre défini précisément en
I’absence d’évaluation suffisante (études peu nombreuses, faibles
niveaux de preuve, résultats discordants). Le traitement chirurgical d’un
myome intra-mural asymptomatique n’a globalement pas d’influence
sur la fertilité ultérieure de femmes infertiles en conception spontanée ;
il semble qu’au-dela d’une certaine taille (5 2 7 cm) la myomectomie
améliore les taux de grossesses (NP3), avec une efficacité identique de
la minilaparotomie et de la ccelioscopie. Il n’existe pas d’étude sur
I'impact des fibromes sous-séreux sur la fertilité spontanée. De méme, il
n’existe pas d’étude spécifique sur le bénéfice en termes de fertilité de
la chirurgie des myomes sous-séreux. Les données sur le traitement
chirurgical, que ce soit par voie laparotomique ou ccelioscopique, du
myome sous-séreux lorsqu’il est I'unique facteur d’infertilité retrouvé,
sont extrapolées des travaux évaluant ce traitement pour les myomes
intra-muraux. Aucune conclusion ne peut donc étre donnée. Les
données de la littérature ne permettent pas de répondre a la question
de lindication du traitement chirurgical des myomes lorsqu’ils sont
associés a d’autres facteurs d’infertilité.

2.2.2 Avec aide médicale a la procréation

Dans le cadre de la prise en charge d’une patiente infertile en
AMP, les myomes toutes localisations confondues ont un effet délétere
sur les parametres de fertilité avec une diminution du taux de grossesses,
du taux d’implantation, du taux de naissances vivantes et une augmen-
tation du taux de pertes feetales (NP1). Les myomes sous-muqueux ont
un effet délétere sur les parametres de fertilité avec une diminution du
taux de grossesses, du taux d’implantation, du taux de naissances
vivantes et une augmentation du taux de pertes foetales (NP1). Les
myomes intra-muraux avec et sans développement intra-cavitaire ont un
effet délétere sur les parametres de fertilité avec une diminution du taux
de grossesses, du taux d’implantation et du taux de naissances vivantes
(NP1). Les résultats de ’AMP sont moins bons lorsque la taille du
myome est supérieure a 4 cm (NP3). Les myomes sous-séreux n’ont pas
d’effet délétere sur les paramétres de fertilité (NP4).

Dans le cadre de la prise en charge d’une patiente infertile en
AMP, le traitement chirurgical par hystéroscopie d’un myome sous-
muqueux améliore le taux de grossesses (NP2). Le traitement chirurgical
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d’'un myome intra-mural chez une patiente infertile suivie en AMP
n’améliore pas les parametres de fertilité (NP2). Limpact du traitement
chirurgical d’'un myome sous-séreux chez une patiente infertile suivie en
AMP n’a pas été évalué.

En situation d’infertilité en AMP ou non, il est recommandé de traiter les
myomes sous-muqueux par résection hystéroscopique complete dans Uobjectif d’une
grossesse (grade B). En labsence de données sur Uinfertilite il n’y a pas de
recommandation possible sur utilisation de Uénergie bipolaire, ou des gels
antiadhérentiels. Les données étant insuffisantes et hétérogenes, il n’y a pas de
recommandation pour le traitement chirurgical des myomes interstitiels sans effet
de masse sur la cavité, et sous-séreux asymptomatiques dans lobjectif d’une
grossesse chez une femme infertile. Il convient donc d’évaluer la balance bénéfice
risque individuel et d’informer la patiente des risques de la grossesse avec myome
et de ceux de la chirurgie avant de poser une indication thérapeutique.

2.3 Hors fertilité, place de la myomectomie en périménopause
et aprés la ménopause

Apres 40 ans, I'évolution naturelle des myomes étant imprévisible
(NP3), il est recommandé une surveillance annuelle par un examen
gynécologique. S'il n’y a pas d’argument dans la littérature pour réaliser
une surveillance échographique systématique des myomes, 1’écho-
graphie demeure I'examen de choix pour le diagnostic et le contréle
de I'évolution des myomes devant P'apparition de symptomes ou de
modifications cliniques (NP2). Aucune donnée n’existe sur une totale
abstention thérapeutique. Labstention thérapeutique est indiquée chez une
patiente asymptomatique (grade C). Il convient donc de proposer de traiter
uniquement les myomes symptomatiques en delivrant Uinformation éclairée aux
patientes sur les différentes possibilités et en restant respectueux de Uavis et des
souhaits de la patiente (grade A). Lapparition de nouveaux symptomes ou leur
aggravation, la persistance des symptomes apres traitement non chirurgical
nécessitent une réévaluation et justifient une exploration par imagerie comple-
mentaire (IRM ou échographie doppler) et biopsie d’endometre (grade C).

Chez les femmes en périménopause présentant un myome Sous-muqueux
symptomatique ou désirant conserver leur capacité de procréation le traitement de
premiere intention est la résection hystéroscopique (grade B). Néanmoins, la
patiente doit étre informée du risque de résection partielle, de récidive et de
Uéventualité d’une seconde intervention (grade A).

Pour les myomes interstitiels et sous-séreux de la femme en périménopause,
la voie ceelioscopique est recommandée pour la réalisation des myomectomies des
myomes uniques interstitiels et sous-séreux de diametre inférieur a 8 cm (grade
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C). Au-dela les difficultes techniques et le bénéfice escompté doivent étre évalués
au cas par cas. La myomectomie par laparotomie est recommandée pour les
myomes multiples (> 3) ou mesurant plus de 9 cm (criteres retenus dans la
littérature) (grade C).

Les patientes qui souhaitent la réalisation d’une myomectomie en péri-
ménopause doivent étre informées du risque faible mais possible de réintervention
(< 15 %) (grade A).

1l conviendra donc d’informer les patientes qui font le choix de la
myomectomie pour préserver une potentielle fertilité que leurs chances de grossesse
spontanée sont faibles, que le taux d’avortement spontané est augmenté et les
prévenir des risques d’une grossesse en périménopause (grade A). Le bénéfice d’une
myomectomie sur la fertilité au-dela de 40 ans n’est pas démontre.

En I’absence de tout désir de grossesse, chez les femmes qui ont été
informées des alternatives et des risques de l'intervention, ’hysté-
rectomie est le traitement le plus efficace des myomes symptomatiques
(NP1) et est associée a un fort taux de satisfaction (NP2). Lorsqu’elle est
possible la voie vaginale ou ceelioscopique doit étre préférée a la laparotomie en
cas de réalisation d’une hystérectomie (grade A). Cette intervention comporte des
risques opératoires dont la patiente devra étre prévenue (grade A). La qualité de
vie est globalement améliorée par I'hystérectomie (NP2), il en est de
méme pour la sexualité qui est plutot améliorée (NP1) que ce soit apres
hystérectomie subtotale ou totale et par laparotomie ou ccelioscopie, la
voie basse est peu évaluée et il y a plus de dyspareunie (NP4). Le
probléme de la continence urinaire est plus complexe : les urgenturies
et pollakiuries sont améliorées lorsqu’elles sont mécaniques
(compressives) ; en revanche les patientes hystérectomisées ont deux
fois plus de risque de subir ultérieurement un traitement chirurgical de
I'incontinence (NP3). Globalement il semble qu’il y ait peu de
modifications urinaires liées a I’hystérectomie en I'absence de trouble
préexistant qu’il faut rechercher lors de I'interrogatoire préopératoire
(NP2).

A voie d’abord identique il ne semble pas y avoir de différence en
termes de complications entre I’hystérectomie et la myomectomie y
compris pour la transfusion (NP3).

Apres la ménopause

Il'y a trés peu d’étude sur la thérapeutique des fibromes chez les
patientes ménopausées. La rareté du cancer de U'endomeétre associé ou du
sarcome ne doit pas faire réaliser une hystérectomie systématique en présence de
myomes sauf en cas de syndrome de Lynch. Néanmoins, apres la ménopause la
taille des fibromes diminue. En 'absence de traitement hormonal, l'apparition
d’un myome a léchographie, son augmentation de taille ou Uapparition de
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symptomes justifie la demande d’explorations complémentaires avec une IRM
pelvienne et une biopsie d’endometre (grade C).

Lexistence d’un de ces trois signes cliniques ou encore plus leur association
Justifient la realisation d’un geste chirurgical plutot que d’une alternative a
Uhystérectomie ; la morcellation doit étre évitée dans cette situation (grade C).

En dehors de cette spécificité, les recommandations thérapeutiques chirur-
gicales sont identiques a celles de la périménopause pour la prise en charge des
myomes symptomatiques.

Le THM n’est pas contre-indiqué en cas de myome mais la patiente devra
étre informée du risque d’évolution sous traitement et de la nécessité de consulter
en cas de symptomes (grade C).

QUESTION 3 : LES ALTERNATIVES A LA CHIRURGIE
CONVENTIONNELLE, HYSTERECTOMIE TOTALE
OU MYOMECTOMIE

3.1 Place de I'embolisation des artéres utérines

En premier lieu il n'est pas possible de définir une recommandation sur le
nombre ou la taille des myomes qu’il est possible d’emboliser d’une maniere
générale faute de données. En revanche, il n’est pas recommandé de traiter par
embolisation un myome unique sous-muqueux intra-cavitaire (type 0 et 1) ou
un myome unique sous-séreux pédiculé (grade C) en raison du risque de
complication.

Concernant 'utilisation des particules, les particules non sphériques
de PVA sont associées a un taux plus important d’occlusion des
microcathéters que les microsphéres de tris-acryl. Il n’existe aucune
différence entre les différentes particules en termes d’intensité de
douleurs post-embolisation ou de doses d’antalgiques. Il n’existe pas de
différence entre les particules non sphériques de PVA et les micro-
spheres de tris-acryl (> 500 pm) en termes d’efficacité clinique, de
réduction du volume utérin et de taux de complications. Les micro-
spheres de PVA (Contour SE et Bead Block) ont une efficacité clinique
moindre et un taux de dévascularisation des myomes en IRM moindre
que les microspheéres de tris-acryl (Embosphere) (NP2). En conséquence, il
est recommandé d’utiliser des particules de plus de 500 uym (grade B) pour
emboliser des myomes utérins.

En termes d’efficacité, embolisation des artéres utérines aux
particules non sphériques de PVA ou aux microspheéres de tris-acryl de
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plus de 500 pm traite efficacement les ménorragies, les symptomes de
compression et les douleurs pelviennes dans 90 % des cas a court terme
(NP1).

Lefficacité sur les ménorragies et les symptomes de compression
est de 75 % a 5-7 ans (NPI). La réduction du volume utérin a 6 mois
varie entre 30 et 60 % et la réduction de volume du myome dominant
varie entre 50 et 80 % a 6 mois (NP1). Le taux de complication en cours
d’hospitalisation est évalué a 3 %. Le taux d’hystérectomie pour
complication est inférieur a 2 % a 3 mois. Le taux d’aménorrhée
définitive aprés embolisation est inférieur a 5 % chez les femmes 4gées
de moins de 45 ans. Il n’y a aucun impact de ’embolisation sur la
fonction hormonale chez les femmes de moins de 45 ans présentant un
bilan hormonal normal. Le taux d’hystérectomie secondaire pour
inefficacité ou récidive clinique est de 13 a 28 % a 5 ans (NP1) selon les
études.

11 est donc possible de conclure que l'embolisation des arteres utérines étant
un traitement efficace et a faible morbidite, elle est une option thérapeutique pour
les myomes symptomatiques chez la femme sans désir de grossesse (grade A).

Il n’existe pas de différence d’efficacité sur les symptomes de
compression et sur les douleurs pelviennes a 12 mois et 24 mois entre
I’embolisation et I'hystérectomie par laparotomie ; il n’existe pas de
différence de qualité de vie entre embolisation et hystérectomie par
laparotomie a 12 mois, a 24 mois ou a 5 ans ; il n’existe pas de
différence de taux de satisfaction entre 'embolisation et I’hystérectomie
par laparotomie a 24 mois (NP1).

Le taux de complications per-opératoires mineures est plus élevé
pendant I'embolisation que pendant I’hystérectomie par laparotomie,
mais le taux de complications per-opératoires majeures est plus élevé
pendant 'hystérectomie par laparotomie que pendant I’embolisation.
Dans les 24 premiéres heures qui suivent le traitement, les douleurs
évaluées par échelle visuelle analogique sont plus intenses apres
hystérectomie par laparotomie qu’aprés embolisation.

Le taux de complications majeures a 6 semaines est plus élevé
apreés hystérectomie par laparotomie qu’aprés embolisation. Le taux de
complications majeures a 1 an n’est pas différent aprés embolisation et
apreés hystérectomie par laparotomie (NP1). Mais les réinterventions
sont plus fréquentes apres une embolisation qu’aprés une hystérectomie
pour les essais randomisés : I’hystérectomie secondaire est nécessaire
apreés embolisation dans 13 a 24 % des cas a deux ans, et jusqu’a 28 %
des cas a 5 ans (NPI).

La durée d’hospitalisation, de convalescence et d’arrét de travail est
plus courte aprés embolisation qu'aprés 'hystérectomie par laparotomie

724



RPC - ACTUALISATION DE LA PRISE EN CHARGE DES MYOMES

et le cott de 'embolisation est inférieur a celui de I'hystérectomie par
laparotomie a 12 mois, a 24 mois, y compris en prenant en compte le
cout de I'imagerie et des réinterventions (NP1).

Les patientes doivent étre informées que U'embolisation des arteres utérines
est une alternative a Uhystérectomie par voie laparotomique pour le traitement
du ou des myomes symptomatiques en U'absence de deésir de grossesse (grade A).
En Uabsence d’étude comparant Uembolisation des arteres utérines a Uhysté-
rectomie par voie vaginale ou ceelioscopique, il ne peut étre donné de recom-
mandation. Il est souhaitable d’informer la patiente de cette option dans tous les
cas ou une hystérectomie sera proposée par voie vaginale ou celioscopique.

A 6-26 mois du traitement, il n’existe pas de différence entre
I’embolisation et la myomectomie en termes d’efficacité sur les symp-
tomes hémorragiques ou de compression (NP2). Il n’existe pas non plus
de différence de réduction du volume utérin aprés embolisation et apres
myomectomie. Il n’existe pas de différence de qualité de vie a 6 mois
apres embolisation et aprés myomectomie (NP3).

Les taux de complications périopératoires et a 30 jours ne sont pas
différents (NP2), mais le taux de complications a 6 mois est plus élevé
aprés myomectomie (ceelioscopie ou laparotomie) qu’aprés embo-
lisation (NP3). Néanmoins le taux de réinterventions est plus €levé apres
embolisation qu’aprés myomectomie (NP2).

La durée d’hospitalisation et de convalescence (NP2) et la durée
d'arrét de travail (NP3) sont plus courtes aprés embolisation qu’apreés
myomectomie (ccelioscopie ou laparotomie).

Enfin concernant la fertilité, 'élévation du taux de FSH est plus
fréquente aprés embolisation qu’aprés myomectomie. Le taux de
conception aprés myomectomie est plus élevé qu’aprés embolisation. Le
nombre de grossesses a terme est plus élevé aprés myomectomie
qu’aprés embolisation. Le taux de fausses couches est plus élevé apres
embolisation qu’aprés myomectomie (NP3).

Il n’existe pas de différence significative entre embolisation et
myomectomie en ce qui concerne le taux d’accouchement prématuré,
de césarienne, d’hémorragie du post-partum, de prééclampsie ou de
retard de croissance in utero (NP2).

11 est nécessaire d’informer la patiente que Uembolisation des arteres utérines
est une alternative a la myomectomie (par ceelioscopie ou par laparotomie) pour
le traitement du myome symptomatique non sous-muqueux (type O ou 1) chez la
Jemme qui n'a plus de désir de grossesse (grade A).

Lembolisation des artéres utérines n’est pas le traitement de premiere
intention chez les patientes ayant un désir de grossesse (grade C). Les patientes

doivent étre informées des risques en cas de souhait de grossesse apres embolisation
(grade A).
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Lembolisation des artéres utérines avant myomectomie (préo-
pératoire ou technique combinée) réduit significativement les saigne-
ments per-opératoires (NP3) et peut se discuter au cas par cas (grade C).

3.2 Place des autres techniques destructrices alternatives aux
traitements chirurgicaux en dehors de I'embolisation pour
myome

3.2.1 La myolyse ou destruction des myomes

Le laser Nd:YAG s’est avéré efficace, mais le coit du matériel, la
fragilité des fibres et le risque adhérentiel postopératoire ont limité son
développement (NP4).

Les myolyses avec aiguilles bipolaires ou micro-ondes sont des
techniques confidentielles qui n’ont pas leur place a ce jour en dehors
d’un contexte de recherche.

La myolyse par radiofréquence est une technique qui semble
efficace et peu invasive mais des études sur de plus larges cohortes sont
nécessaires (NP4). La myolyse par radiofréquence est une alternative
invasive lorsqu’elle est réalisée par ccelioscopie et moins agressive
lorsqu’elle est réalisable sous contrdle échographique par voie d’abord
vaginale. Cependant, seules des séries de faisabilité existent avec un
total de quelques centaines de patientes, sans aucun essai comparatif.

La cryomyolyse reste une procédure expérimentale ; les données
actuellement disponibles dans la littérature sont insuffisantes pour
établir Defficacité et la sécurité de la technique. (NP4).

Le traitement par ultrasons focalisés monitoré par IRM ou par
échographie représente une nouvelle opportunité avec des résultats
actuels encourageants aprés une courbe d’apprentissage ; une sélection
rigoureuse des patientes est indispensable avec traitement de myome
unique ou double, entre 5 et 12 cm antérieur et en hyposignal T2 sur
I'IRM ; environ 10 % des myomes sont accessibles a la technique si 'on
veut obtenir une dévascularisation supérieure a 45 % corrélée a un taux
de succes sur les symptdmes a moyen terme de I'ordre de 60-70 %
(NP3). En revanche, les réductions de volume du myome semblent
moins importantes (15-40 %) que pour d’autres techniques (NP4). Pour
la myolyse, aucune technique actuelle ne peut permettre une recommandation, la
technique la plus avancée, la mieux controlée et la moins agressive semble étre
lutilisation des ultrasons. Il est nécessaire de poursuivre la recherche clinique sur
ces techniques avec des essais comparatifs face a la chirurgie ou embolisation des
arteres utérines, afin d’obtenir les niveaux de preuve suffisants pour une
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recommandation. Les patientes bénéficiant de ces techniques doivent étre incluses
dans des protocoles de recherche.

Il n’ a, a ce jour, aucune publication permettant d'autoriser ou d’interdire
une myolyse en cas de désir de grossesse (grade C).

3.2.2 La ligature ceelioscopique des artéres utérines

La ligature ceelioscopique des artéres utérines est mieux tolérée
mais moins efficace que embolisation (NP2), car elle présente des
résultats similaires 2 6 mois (réduction de volume de 30-50 % et des
symptomes de 50-80 %) mais moins durables dans le temps pour des
indications identiques avec cependant une limite d’accessibilité en
termes de volume utérin (NP2).

Son association a la myomectomie a été peu évaluée en termes
d’efficacité, en revanche elle diminue de maniére significative les
saignements (NP2).

La ligature celioscopique isolée des arteres utérines est une alternative
possible mais moins efficace a long terme que Uembolisation des artéres utérines
(grade B).

1l n a, a ce jour, aucune publication permettant d’autoriser ou d’interdire
une ligature celioscopique des artéres utérines en cas de désir de grossesse
(grade C).

Lacupuncture n’a pas sa place a ce jour dans l’arsenal théra-
peutique des myomes faute de preuve scientifique.

3.3 Place des alternatives a la myomectomie hystéroscopique
pour le traitement des myomes

En présence de myomes sous-muqueux, les techniques de rédu-
ction endométriale sont efficaces (efficacité sur le score de Higham et
sur le taux d’hémoglobine) seules ou en association a la résection
hystéroscopique du myome chez les femmes sans souhait de préserver
leur fertilité (NP2).

Les techniques de réduction endométriale de deuxieme génération
(thermocoagulation, hydrothermablation, destruction de 'endométre
par radiofréquence ou par micro-ondes) présentent des durées d’inter-
vention plus courtes et des taux de complications moins importants que
celles de premiére génération (résection endométriale hystéroscopique,
ablation de 'endometre par laser Nd :YAG ou rollerball). Ces tech-
niques sont particulierement intéressantes pour les patientes a risque
anesthésique ou opératoire élevé (NP1).
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De plus, il semble que la destruction de ’endometre de maniére
concomitante a la destruction du myome sous-muqueux soit plus efficace
sur le controle des saignements que la myomectomie seule (NP4).

Les grossesses ultérieures observées sont peu fréquentes : de I'ordre
de 0,7 % apres résection hystéroscopique, et jusqu’a environ 5 % pour les
techniques de seconde génération. Il est décrit principalement des
interruptions volontaires de grossesse, des fausses couches et des GEU.
De plus ces grossesses présentent des risques particuliers feetaux et
maternels. Les interruptions précoces se compliquent, plus fréquemment
que dans la population générale, d’échec d’évacuation devant des sténoses
ou des synéchies cervicales, pouvant aller jusqu'a ’hystérectomie (NP4).

Pour les grossesses évoluant au-dela de 20 SA, on retrouve des taux
importants de césarienne, de prématurité, d’anomalies de I'insertion
placentaire et de ruptures prématurées des membranes. Il est également
retrouvé plus de morts périnatales et d’hystérectomies secondaires. De
plus, deux cas de rupture utérine ont été décrits dont un suivi d’une
mort maternelle sur hémorragie massive (NP4).

Enfin, I’évaluation cout-efficacité de ces prises en charge dans
l'indication des myomes reste a évaluer.

1l est donc possible d’utiliser les techniques de deuxieme génération de
destruction de Uendometre pour traiter les ménométrorragies associées aux myomes
sous-muqueux des patientes n’ayant plus de desir de grossesse (grade B).

En revanche, les grossesses pouvant survenir au décours de ces
traitements conservateurs présentant des risques importants (NP4), la
patiente doit en étre informée au préalable (grade A). Une contraception efficace
est conseillée (grade C). 11 est également possible de réaliser une stérili-
sation hystéroscopique par Essure® dans le méme temps opératoire
qu'une thermodestruction par Thermachoice® ou qu’une résection
bipolaire (seules études publiées a ce jour) (NP4).

QUESTION 4 : PLACE DE L'HYSTERECTOMIE SUBTOTALE
PAR RAPPORT A L'HYSTERECTOMIE TOTALE
POUR MYOME

- La conservation cervicale lors d’une hystérectomie permet de
raccourcir la durée opératoire de 17 % environ par laparotomie
(NP1). Par ceelioscopie, la conservation du col ne fait pas gagner
de temps opératoire (NP2) probablement du fait de la morcel-
lation utérine.
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— La conservation du col diminue les pertes sanguines par laparo-
tomie sans influencer le taux de transfusion per-opératoire (NP1),
mais par ccelioscopie les pertes sanguines sont comparables entre
les deux techniques (NP2).

- La conservation du col lors de I’hystérectomie diminue la
survenue d’épisodes fébriles postopératoires par laparotomie
(NP1), alors que le taux de complications mineures ou majeures
par ccelioscopie est identique entre les deux techniques (NP2).

- Elle n’influence pas la durée de la convalescence postopératoire
par laparotomie (NP1) ; par ccelioscopie les résultats controversés
des études (NP4) ne permettent pas de conclure.

— Enfin, concernant la morbidité urétérale, il n’existe pas d’essai
randomisé prospectif de grand effectif comparant ’hystérectomie
totale et subtotale. Néanmoins la ccelioscopie semble augmenter
le risque urétéral tous types d’hystérectomie confondus totale ou
subtotale, et il ne semble pas y avoir de différence entre totale et
subtotale, I’ensemble étant trés lié a la courbe d’apprentissage
(NP2). Dhystérectomie subtotale ccelioscopique semble en
revanche diminuer le risque vésical comparé a I'incidence des
plaies vésicales pour I’hystérectomie totale mais il n’y a pas
d’essai randomisé (NP3).

Du fait de complications réduites (en laparotomie) ou identiques (en
ceelioscopie), Uhystérectomie subtotale est une alternative a Uhystérectomie totale
pour fibrome (grade B).

Le risque de cancer du moignon cervical est de 0,05 % environ
apres trois frottis cervico-vaginaux normaux (NP2). La patiente a laquelle
il est proposé de conserver le col utérin doit étre informée qu’il est nécessaire de
poursuivre des frottis de dépistage (grade A). En cas d’antécédents de
dysplasie cervicale, il y a un risque relatif multiplié par trois de voir
survenir un cancer du col de lutérus (NP1). Cependant, il n’y a pas
d’études de cohortes de femmes ayant un antécédent de dysplasie et
suivies apres hystérectomie totale et hystérectomie subtotale.

En présence d’antécédent ou de dysplasie cervicale actuelle, il y a indication
a réaliser une hystérectomie totale plutot qu’une hystérectomie subtotale (grade B).

Des saignements cycliques peu abondants et peu génants peuvent
étre observés jusque 20 % des cas aprés hystérectomie subtotale. La
résection conique de I'endocol au cours de I'hystérectomie subtotale
permettrait de réduire de 10 % a 1,4 % l'incidence des saignements
cycliques (NP2). Linexpérience de l'opérateur augmente le risque de
reprise chirurgicale pour cette cause (NP4).

En ce qui concerne les aspects fonctionnels a long terme, la
conservation cervicale par laparotomie ou par ccelioscopie n’influence
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pas la qualité des rapports sexuels a distance de l'intervention (NP1), ni
la qualité de vie (NP1) en dehors de 'amélioration de Iimage corpo-
relle, ni la survenue de troubles urinaires, digestifs ou de la statique
pelvienne (NP1).

1l nest pas justifi¢ de réaliser une hystérectomie subtotale plutét qu’une
hystérectomie totale dans le but d’éviter des troubles fonctionnels ou sexuels
pelviens (grade A).

CONCLUSION

Ces recommandations de prise en charge thérapeutique des
myomes viennent compléter les recommandations de 2000 et 2008.
Elles font état de la littérature actuelle en septembre 2011, parfois trés
limitée notamment pour le choix de seuil de taille ou de nombre de
myomes. Elles se congoivent pour des patientes dont les myomes sont
diagnostiqués avec certitude et pour lesquels une cartographie précise
a été établie utilisant les moyens d’imagerie nécessaires et suffisants
(échographie pelvienne et endovaginale en deux ou trois dimensions
avec Doppler, contraste ou hystérosonographie si nécessaire ; IRM en
seconde intention avec coupes en T1, T2, injection de gadolinium).
Elles s’accompagnent d’une prise en charge globale de la patiente,
traitant les myomes, leurs symptomes et conséquences (anémie,
retentissement physique et psychologique). Enfin, elles se congoivent
comme la base des bonnes pratiques actuelles a présenter et discuter
avec la patiente respectant ses souhaits et choix dans la limite du
raisonnable et de I’éthique médicale.

La bibliographie de ces recommandations est disponible en fin de
chaque article complet correspondant & une question posée.
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