
COLLÈGE NATIONAL 
DES GYNÉCOLOGUES ET OBSTÉTRICIENS FRANÇAIS

Président : Professeur F. Puech

EEXXTTRRAAIITT ddeess
MMiisseess àà jjoouurr

eenn ggyynnééccoollooggiiee mmééddiiccaallee
VVoolluummee 22001100

PPuubblliiéé llee 1100 ddéécceemmbbrree 22001100

——

TRENTE-QUATRIÈMES JOURNÉES NATIONALES
Paris, 2010

     



Résumé

Contexte : le traitement conservateur des fibromes utérins par ExAblate 2000 ® est
opérationnel à Tours, premier centre français depuis juillet 2007.

Au travers de l’expérience tourangelle, nous ferons le point sur le traitement des
fibromes par ultrasons focalisés actuellement dans le monde.

Méthode : cette méthode délivre des faisceaux ultrasonores de haute intensité
(100 W/cm2) à travers la paroi abdominale ; ils sont focalisés en un même point situé
au sein du fibrome induisant une nécrose par thermocoagulation. Le traitement se réalise
sous analgésie et sous surveillance IRM permanente. Les indications actuelles sont celles d’un
fibrome utérin symptomatique, antérieur de signal modéré en IRM T2, non sous-muqueux
de 4 cm à 10 cm de diamètre.
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Résultats : l’expérience de Tours a porté sur 52 patientes suivies à 6 mois. Il y a
eu sept échecs primaires (interposition d’anse digestive au moment du geste). Le volume
du fibrome non perfusé a été mesuré à 36,4 % (extrêmes de 6-74 %) à l’issue de la
procédure. À 6 mois, il était observé une réduction de volume des fibromes de 14 % en
moyenne pour une diminution du score de sévérité des symptômes modifié (UFS-QOL)
d’au moins 10 points pour 65 % (n = 22) des femmes. Dix patientes ont nécessité un
second traitement (6 ont subi une hystérectomie, 2 une embolisation et 2 une myomec-
tomie). La tolérance était parfaite, ne nécessitant pas d’antalgique autre que du
paracétamol et la procédure est actuellement ambulatoire.

Discussion : les résultats publiés en termes d’efficacité à court et moyen termes dans
le monde vont en croissant au fur et à mesure de l’expérience, mais aussi de la quantité
en volume de destruction du myome. Ils approchent les résultats de l’embolisation pour
plus de 50 % de fibrome détruit. Il n’y a pas d’étude à long terme et les grossesses après
traitement par ultrasons n’ont à ce jour pas posé de problèmes. Si les indications sont
bien définies, il y a encore de nombreuses limites, le coût de la technique non remboursée
à ce jour étant la principale. Seulement deux machines sont actuellement fonctionnelles
dans le cadre de la recherche en France. Plusieurs centaines de machines sont actuellement
installées dans le monde avec contrôle IRM ou échographique et il a été estimé que 10-20 %
des fibromes pourraient être traités de cette manière.

Mots clés : fibrome, IRM, ultrasons focalisés, HIFU, FUS

Déclaration publique d’intérêt
Je soussigné, Henri Marret, déclare avoir un intérêt avec un

organisme privé, industriel ou commercial en relation avec le sujet
présenté (travail de recherche conjoint avec la société Insightec. Date :
03/02/2010).

INTRODUCTION

Les traitements non invasifs sont de plus en plus souvent proposés
pour détruire tumeurs ou lésions internes. Il était alors logique de
proposer cette thérapeutique pour la tumeur bénigne la plus fréquente
chez la femme avant la ménopause : le fibrome utérin. Environ 30 %
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des patientes en âge de procréer présentent un ou plusieurs fibromes
et un tiers d’entre elles sont symptomatiques, avec bien souvent néces-
sité de réaliser un traitement soit pour diminuer les saignements, soit
pour soulager des douleurs, soit enfin pour améliorer la fertilité ou
réduire les risques obstétricaux des fibromes. De multiples traitements
médicamenteux ou chirurgicaux sont disponibles ou en cours d’éva-
luation pour prendre en charge cette pathologie que tous les gynéco-
logues ou médecins traitent au quotidien, mais tous ces traitements sont
agressifs ou présentent des effets secondaires réels ou potentiels,
notamment vis-à-vis d’une grossesse.

L’hystérectomie totale demeure, pour les femmes gênées par les
fibromes et qui ont accompli leur désir de fertilité, une solution radicale
et salvatrice. Il y a en France près de 70 000 hystérectomies chaque
année et les fibromes en demeurent la principale indication. Néan-
moins, cette dernière n’en reste pas moins mutilante et nombre de
patientes, y compris en l’absence de désir de grossesse, préfèrent une
solution conservatrice. La myomectomie est alors une solution conser-
vatrice mais source de cicatrice, de douleur, de potentielle fragilité
utérine et autres complications pendant la grossesse, que ce soit en
cœlioscopie ou en laparotomie [1].

À l’ablation s’oppose la destruction du fibrome. L’objectif est alors
d’améliorer les symptômes et la qualité de vie de la patiente tout en
limitant le plus possible le caractère invasif et la durée du traitement.
Parmi les méthodes de destruction des fibromes, l’embolisation des
artères utérines est à ce jour l’une des techniques les plus développées
et désormais validées à long terme [2-6].

Elle permet par une voie d’abord fémorale une embolisation
sélective des artères utérines, entraînant une ischémie puis une nécrose
des myomes présents lors de la procédure. D’autres techniques plus ou
moins invasives réalisables par cœlioscopie provoquent une myolyse
(laser, énergie bipolaire ou cryothérapie) et permettent de réduire les
symptômes dans les trois mois suivant la procédure.

C’est dans ce contexte qu’est apparue la thermodestruction des
fibromes par ultrasons focalisés. Mise au point depuis le début des
années 2000, cette technique est utilisée dans plusieurs centres
pionniers depuis 2004 et sa diffusion a récemment démarré dans de
nombreux pays, européens, asiatiques, aux États-unis, au Canada et
aussi en Amérique du Sud [7-17]. Il faut, pour cela, une énergie
traversant la paroi sans l’affecter et un contrôle de destruction de la
lésion interne en temps réel pour éviter les complications. Les ultrasons
produisent cette énergie permettant de détruire par la chaleur lorsqu’ils
sont concentrés ou focalisés sans léser la paroi où ils ne le sont pas
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encore. L’IRM permet un contrôle parfait du traitement de par la
mesure de la chaleur au sein du tissu détruit, mais aussi par une
thermométrie précise autour de la cible et sur le trajet des ultrasons, y
compris la peau. Elle existe depuis 2007 en France.

Selon leur souhait de contraception, ou à l’inverse de demande de
grossesse, et selon la taille, le nombre et la localisation des fibromes, le
praticien va pouvoir sélectionner les meilleures prises en charge et
séquence thérapeutique.

MÉTHODE

Le traitement par ultrasons focalisés (FUS) est un parfait exemple
de traitement non agressif parfaitement sécurisé et contrôlé : aucun
matériel n’est introduit dans le patient et la totalité de la procédure est
guidée par imagerie.

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

En thérapie par FUS au contraire, l’objectif est de maximiser le
dépôt énergétique pour élever localement la température dans un terri-
toire ciblé. Deux paramètres doivent être adaptés : intensité acoustique
et focalisation du faisceau ultrasonore. En ce qui concerne l’intensité
acoustique, une puissance voisine de 100 W/cm2 est requise. Ceci est
obtenu par utilisation de transducteurs spécifiques associés à une
électronique de puissance. L’usage de transducteurs multiples, conver-
gents, permet une focalisation active du faisceau ultrasonore et donc
une concentration énergétique au point focal qui produira l’effet ablatif.
Une zone de traitement efficace, dont la taille peut varier de quelques
millimètres à 30 ou 40 mm de long et de 7 à 8 mm de diamètre, est
ainsi obtenue.

À chaque cycle thérapeutique, une énergie voisine de 2 000 à
4 000 joules est délivrée, elle peut désormais atteindre 7 500 joules avec
la dernière version Exablate2, amenant un échauffement conséquent au
point focal. Une température locale supérieure à 55 °C en une durée
brève entraîne une thermocoagulation des protéines et de ce fait une
destruction cellulaire. Au cours des cycles thérapeutiques successifs,
l’objectif est de se situer aux alentours d’un seuil de 70-75 °C. Cette
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méthode est très précise ; les tissus distants de 0,3 mm du point focal
sont laissés intacts, l’IRM permettant un contrôle thermométrique
permanent.

LA PROCÉDURE

Le transducteur d’ultrasons focalisés est positionné en regard de la
zone à traiter, localisée par ultrason ou par imagerie par résonance
magnétique. Le guidage par imagerie par résonance magnétique (IRM)
est employé en raison de sa capacité à localiser la zone à traiter mais
surtout à mesurer l’échauffement thermique obtenu et calculer une
dose thermique. La thermométrie permet de cartographier les terri-
toires traités et de contrôler la sécurité de la patiente, permettant l’iden-
tification spatiale de dépôts énergétiques non souhaités dans la peau ou
des tissus situés dans la trajectoire incidente du faisceau d’ultrasons.

La procédure se réalise dans l’IRM avec une simple analgésie,
l’absence d’anesthésie générale et de douleur postopératoire est un
bénéfice certain ainsi que démontré dans les études coûts-bénéfices en
Angleterre. Pour le traitement des fibromes, la patiente est couchée sur
le transducteur et dans l’IRM. La durée de la procédure est variable
selon la taille du fibrome mais il faut compter 3 heures de traitement
pour un fibrome de 8 cm. La procédure est ambulatoire.

LES INDICATIONS ET CONTRE-INDICATIONS ?

Seuls les fibromes symptomatiques sont traités, un score de
symptômes modifié est utilisé, appartenant au questionnaire UFS-QOL
décrit par Spies et al. [18-20]. Il permet de quantifier, avant et après
traitement, la gêne de la patiente. Nous ne traitons en général qu’un
seul fibrome à la fois ou deux au maximum, mais il est possible d’en
traiter plusieurs ou en plusieurs fois. Les bonnes indications sont les
fibromes uniques interstitiels parfois sous-séreux mais non pédiculés et
rarement sous-muqueux mais non intracavitaires ou sous-muqueux
prédominant, avec une taille entre 4 et 10 cm de plus grand diamètre.
Sa localisation antérieure est souvent nécessaire pour être accessible. Il
est important que la texture du myome soit apte au traitement par



thermocoagulation, les fibromes en hyposignal T2 sur l’IRM
permettent d’obtenir les meilleurs résultats. Il faut aussi, sans être
hypervascularisé, qu’il ne soit pas déjà nécrobiosé.

En dehors des contre-indications liées à l’IRM, ce sont celles
résultant de la présence de structures absorbant les ultrasons focalisés
sur le trajet incident. Une cicatrice cutanée ou une anse intestinale ne
doivent pas croiser le faisceau d’ultrasons focalisés sous peine de
brûlures cutanées ou de perforations intestinales graves. La présence de
structures osseuses entraîne une concentration énergétique et une
élévation régionale de température, il faut donc que le fibrome ne soit
pas trop près du rachis ; des atteintes de structures nerveuses longeant
l’os sont alors possibles. Des modèles de dissipation thermique intégrés
aux logiciels de planification de l’intervention imposent des distances
de sécurité entre le trajet du faisceau et les structures à risque. Il est
donc nécessaire de récuser pour le procédé les patientes ayant des
cicatrices médianes ou des transversales hautes, les patientes ayant des
fibromes très postérieurs avec des utérus rétroversés où des anses
intestinales s’interposent même en procubitus et à vessie pleine, les
fibromes trop volumineux avec une distance peau/limite postérieure du
fibrome de plus de 12 cm ou des fibromes trop proches des vertèbres
en arrière.

De même, une surcharge pondérale est un facteur limitant :
éloignant la cible, il diminue l’efficacité thérapeutique ; une limite de
poids est justifiée pour la plus part des IRM.

En pratique, il faut plus de trois heures de temps pour traiter un
fibrome de 8-10 cm afin d’en détruire au moins 60 %, la taille est donc
un facteur limitant. De plus, le nombre de fibromes et leur localisation
avec la symptomatologie présentée sont aussi des paramètres dont nous
devons tenir compte. En présence d’un utérus polyfibromateux, il est
possible d’associer les traitements en retirant un fibrome sous-muqueux
de 20 mm par hystéroscopie et en détruisant par ultrasons un fibrome
interstitiel de 70 mm.

Enfin, il y a peu d’articles à ce jour sur les grossesses après traite-
ment par ultrasons et s’il n’y a pas de contre-indication théorique, il
convient d’être prudent faute de données importantes sur le sujet, des
anomalies de placentation restant possible [21, 22].
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L’ANALGÉSIE

La patiente est prémédiquée par Hydroxyzine (Atarax®) 100 mg +
Alprazolam (Xanax®) 0,5 mg le matin de la procédure à son arrivée
dans le service, puis perfusée avec du sérum physiologique et analgé-
siée à son arrivée en neuroradiologie dans l’IRM par du Remifentanyl
(Ultiva®) en seringue électrique continue.

Dans notre expérience, la surveillance postopératoire est effectuée
dans le service de gynécologie pendant les 6 heures suivant la
thérapeutique jusqu’à l’heure de son départ. Une évaluation de la
douleur par EVA (évaluation visuelle analogique) est mesurée par les
infirmières toutes les deux heures. Les patientes sont toutes revues à
6 mois et 18 mois avec une IRM de contrôle et une évaluation clinique
par le même questionnaire que précédemment (UFS-QOL) [18-20].

L’EFFICACITÉ

Dans la littérature

Existant depuis 2002 et testée depuis dans plusieurs pays, la
thermodestruction des fibromes par ultrasons focalisés a permis de
traiter plus de 4 500 personnes à ce jour. Une des premières séries
publiées sur 108 patientes retrouvait 79 % de satisfaction en termes de
symptôme (hystérectomie évitée) ne traitant que 25-30 % du volume du
fibrome avec contrôle de dévascularisation en postopératoire, obtenant
une réduction de taille de 13 % [12] à 6 mois. Depuis, les résultats sont
progressivement améliorés en traitant de plus en plus complètement les
fibromes avec un résultat obtenu dès trois mois et stable à 1 an,
permettant d’éviter une hystérectomie ou un autre traitement dans près
de 75 % des cas si plus de 50 % du volume initial du fibrome est traité.
Certaines études récentes, comme celles publiées par Funaki et al. ou
Okada et al. rapportent des résultats de 35 % de réduction de volume
du fibrome pour une destruction moyenne de 54 % du volume initial
de fibromes en hypo- ou iso-signal T2 [23-25]. Ce même paramètre est
aussi fortement corrélé dans notre étude à la diminution relative du
volume du fibrome à 6 mois après détersion de la nécrose.

Le ratio fibrome dévascularisé sur fibrome vascularisé semble
donc être le bon paramètre et celui permettant une corrélation avec la
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clinique et le taux de nécessité de second traitement pour le ou les
fibromes traités [26-28]. Très peu d’effets secondaires sont rapportés, il
y a peu de douleur en postopératoire immédiat montrant une très
bonne tolérance de la technique par les patientes.

À Tours

Dans notre expérience, la taille moyenne des fibromes traités était
de 8 cm. Sur les 65 patientes installées dans la machine entre juillet
2007 et août 2009, l’âge moyen était de 46 ans, et malgré une sélection
multidisciplinaire rigoureuse (plus de 90 % des dossiers présentés étant
refusés), nous déplorons au décours de cette phase d’apprentissage six
échecs par impossibilité de réalisation (interposition d’anse digestive,
inefficacité des tirs). Cinq patientes ont été traitées par une emboli-
sation des artères utérines immédiate, la dernière n’a pas souhaité de
traitement autre. Sur les 52 patientes ayant plus de 6 mois de recul,
nous déplorons dix échecs précoces de la technique ayant entraîné une
hystérectomie (n = 6), une myomectomie (n = 2) ou une embolisation
(n = 2) pour persistance des symptômes dans l’année qui a suivi la
procédure.

Avec en moyenne 36,4 % (extrêmes de 6-74 %) du fibrome dévas-
cularisé, nous avons observé une réduction de volume des fibromes
traités de 14 % en moyenne pour une diminution du score de symp-
tôme modifié d’au moins 10 points à 6 mois chez 64,7 % des femmes.
La proportion de fibrome dévascularisé au moment du traitement
apparaît dans notre série l’élément pronostique principal. Nous n’avons
pas retrouvé de corrélation entre la diminution de taille des fibromes à
6 mois et l’amélioration des symptômes alors qu’elle existait entre cette
dernière et la proportion de dévascularisation de myome détruit. La
tolérance immédiate à la procédure était excellente et les besoins en
antalgiques de type morphinique nuls.

L’existence d’un hypersignal T2 du fibrome était le facteur princi-
pal de risque d’échec thérapeutique.

À 6 mois, le volume de nécrose n’est plus que de 8 %. La nécrose
de coagulation n’est pas la même que celle des myomes après embo-
lisation où la persistance de la nécrose est plus durable.

Pour bien apprécier les résultats, il est nécessaire de correctement
évaluer l’efficacité sur les symptômes avec un questionnaire de qualité
de vie, et de le corréler à l’efficacité en imagerie (IRM ou échographie
de contraste). À l’heure actuelle, l’ensemble paraît dissocier avec des
réductions de taille de fibrome modeste malgré une symptomatologie



parfois très améliorée. À l’inverse, les résultats sont parfois bons en
termes de volume de fibrome détruit mais avec peu de retentissement
sur les symptômes de la patiente, justifiant une alternative théra-
peutique par embolisation si un traitement conservateur est choisi ou
par hystérectomie. Il est important de bien informer les patientes de ce
type de résultats qui doit être comparé aux traitements conservateurs
actuellement validés de type myomectomie ou embolisation des artères
utérines.

Enfin, il existe une possibilité d’utiliser un traitement « néo-
adjuvant » pour faciliter la prise en charge par FUS de certains
myomes : un traitement médical par des analogues de la LhRH, qui
ont l’AMM dans cette indication, peut être prescrit pour 2/3 mois
avant la procédure. Pour certains fibromes d’un volume important
(> 10 cm) ou qui sont assez hétérogènes et hyperintenses en séquence
T2 à l’IRM, cela permet de diminuer la taille et l’œdème concentrant
les cellules fibromateuses avant de les détruire ensuite par thermo-
coagulation [29]. Nous avons essayé cette thérapeutique pour l’instant
avec succès sur quelques patientes.

L’introduction de cette nouvelle modalité thérapeutique représente
une opportunité exceptionnelle avec des résultats déjà obtenus tout à
fait encourageants et une innocuité complète. Si la thérapie guidée par
l’image est une pratique connue, la possibilité de traitement par voie
extracorporelle sans cicatrice ni produit radioactif et ni matériel
introduit est une nouveauté qui était de la science-fiction il y a encore
quelques années. Néanmoins, une sélection rigoureuse des patientes est
indispensable et constitue la clé de la prise en charge des fibromes par
ultrasons focalisés pour obtenir de bons résultats ; à peine 10 % d’entre
elles étaient accessibles à la technique pour espérer un taux de succès
convenable sans risque dans notre expérience, et 20 % des myomes
pourraient possiblement être traités par cette méthode. Nous avons dû
créer une réunion multidisciplinaire associant gynécologue, radiologue
interventionnel et échographiste pour sélectionner les dossiers avec
IRM préopératoire et histoire de la maladie. Cette nouvelle technique
est une alternative aux traitements existants et devra être comparée en
efficacité à long terme aux techniques conservatrices validées mais plus
agressives, comme l’embolisation des artères utérines ou la chirurgie
[30-32] ; mais il est d’ores et déjà acquis qu’elle sera adaptée pour des
patientes bien sélectionnées et souhaitant conserver leur utérus, avec
un probable intérêt particulier chez les femmes ne souhaitant pas
d’arrêt de travail ou désirant une grossesse, même si la méta-analyse de
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Pritt n’a pas vraiment montré d’efficacité de la myomectomie sur la
fertilité [33].

Reste un problème et non le moindre, le coût et l’accessibilité,
certains pays n’ayant pas ou peu accès à la chirurgie ou à la radiologie
interventionnelle ont fait ce choix et des dizaines de machines sont
opérationnelles avec monitoring IRM ou échographique. De nombreux
centres existent dans le monde, plus de 200, mais beaucoup
fonctionnent avec accès payant, le coût étant de l’ordre de 6 000 € ou
10 000 $ tout compris si l’on utilise l’IRM comme monitoring. Le
contrôle échographique est possible, il semble suffisant et sera moins
coûteux (non mobilisation d’une IRM pour la durée du traitement). Il
présente aussi comme avantage de pouvoir être fait par le gynécologue,
qui de ce fait conserve son activité et sa cotation, se substituant simple-
ment à la chirurgie. Le non-remboursement en France et dans d’autres
pays industrialisés est un handicap freinateur à la technique, au
minimum une prise en charge de fibrome devrait pouvoir être cotée,
ce qui est le cas en Espagne où la Catalogne prend en charge le coût
moyen de traitement d’un fibrome. Nous ne pouvons qu’espérer que la
situation évolue dans ce sens, car à ce jour seuls des projets de recherche
permettent de financer de petites études et nos pays accumulent un
retard important sur la diffusion de cette technique, qui désormais est
également utilisée pour traiter les tumeurs malignes. Il est important
que la mentalité des gynécologues change également, trop de chirurgies
mutilantes ou agressives sont encore à ce jour proposées en France
pour traiter les fibromes. Il est pourtant possible de faire beaucoup
mieux : à Tours, 30 % des fibromes seulement sont traités par
hystérectomie, l’embolisation étant devenue le traitement le plus
pratiqué au CHU en 2009. Un second centre a démarré à Bordeaux
sur une machine Philips avec contrôle IRM.

Des études de qualités de vie, de coût, d’efficacité comparée sont
nécessaires, il y en a deux dans la littérature [34, 35], comparant hysté-
rectomie, myomectomie, embolisation et HIFU. Le traitement par
ultrasons est très vite rentable, il semble qu’il l’est d’autant plus que
l’âge est jeune (avant 45 ans) et que le volume de destruction est
important (supérieur à 45 %). Ces chiffres ne tiennent pas compte des
arrêts de travail, ni du désir de fertilité des patientes. Il faut aussi une
utilisation régulière de la machine. Nous avons donc besoin de pouvoir
augmenter le nombre de patientes traitées, maintenant que nous
sommes arrivés à 50 % de destruction du volume myomateux. Mais
nous n’avons actuellement pas les moyens économiques pour cela,
n’ayant pas de prise en charge, seules des patientes pouvant payer les
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6 000 euros demandés ou des patientes incluses dans des études
peuvent être traitées en France.

En conclusion, alternative chirurgicale oui, alternative financière
oui. La littérature et notre expérience ont bien démontré qu’il s’agit
d’une vraie solution une fois la courbe d’apprentissage passée, alors ne
nous laissons pas distancer, validons les fibromes pour ensuite pouvoir
s’attaquer aux autres tumeurs solides de l’organisme.
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