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Indications LPP

* Traitement d’'une épilepsie avérée(crise enregistrée en EEG) invalidante et pharmaco-

résistante pour laquelle lindication d'un traitemhechirurgical intracranien n'a pas é
retenue, chez I'enfant et I'adulte (B)

té

Les épilepsies pharmaco-résistantes sont définkslg persistance de crises aprées 2 ans sous
traitement adapté, c'est-a-dire utilisation préalabn monothérapie séquentielle d’au moins 2
médicaments antiépileptiques et d’au moins une céian de 2 médicaments antiépileptiques

pendant une durée suffisante pour permettre d’préager I'efficacite.

LPP ® Oui (26/07/2005)
Avis de la CNEDIMTSH Oui (MAJ 04/05/2010)
Service Rendu(SR) : Suffisant en raison de :

I'intérét thérapeutique de la stimulation du nerf vague gauche dans l¢etreint de I'épilepsie
pharmaco-résistante invalidante ne répondant pas iadications d'un traitement chirurgica

intracranien.

I'intérét de santé publiquedu traitement de I'épilepsie pharmacorésistanteptentenu de Ia

gravité et de la fréquence de la pathologie.
Ameélioration du SR : ASR deniveau V par rapport a la stratégie thérapeutique habituelle

Littérature : 19 études cliniques portant sur la stimulatiomdtf vague (SNV) publiées depuis fin

2004 dans les journaux a comité de lecture indépend.es patients inclus dans ces études étaient

agés de 2 a 74 ans et présentaient des syndrontegstigpes divers (ex : épilepsies partielles
généralisées, syndrome de Lennox-Gastaut) avecti@egies diverses (ex : symptomatiques
cryptogéniques). Parmi ces études, 10 concernaieet population pédiatrique. Les critef

ou
ou
es

d’efficacité étaient la fréquence et/ou la sévédss crises. Les patients étaient définis comme

répondeurs lorsque la stimulation permettait umkicgon de la fréquence de leurs crises de 509
plus. Les criteres de sécurité étaient la surveleseeffets indésirables.
Seules 2 études comparatives prospectives non mase® (Nei et al, 2006 ; You et al, 20(
comparant l'efficacité et la sécurité de la caltogtie et de la SNV ont été retrouvées. Les au
études sont des études non-comparatives ou réttosgse La méthode et les résultats des étl
soumises sont résumeés a l'adresse suivante :
http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/apgima/pdf/2010-05/neurocybernetic_prothesis_ng
04 mai_2010_2380_avis.pdf
- Une évaluation technologique réalisée par le sWegton State Health Care Authority » publiée

juillet 2009sur la base des données publiées, entre 1985 €2(0®, conclue que :
- Il existe un haut niveau de preuve pour conclgue la stimulation du nerf vague (SNV) réduit lajfrénce des crises chg
des patients de plus de 12 ans ayant une épilgmmsigelle pharmaco-résistante et non-candidats powme chirurgie
(correspondant a I'indication retenue par la FDA-eod and Drug Administration »).

— Il existe un faible niveau de preuve pour conelarl’'efficacité de la SNV chez les enfants de nibin$2 ans. Les étude

semblent indiquer que la SNV serait bien toléréaussti efficace chez I'enfant que chez I'adulte,sntkes études de bonmne

qualité (contrdlées et randomisées) seraient né@esspour confirmer ces observations.
- Il existe un faible niveau de preuve pour conelarl’efficacité de la SNV pour les épilepsies gélig€es

- Il existe un faible niveau de preuve pour conelarl’efficacité de la SNV pour le syndrome de loer@astaut.
- Il n’est pas possible d’'identifier des sous-gresmle patients potentiellement répondeurs a la 3N¥use des limites de

études (critéres d’inclusion larges, petits effisctiormes de syndromes épileptiques variés).
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Le rapport effet thérapeutique/effets indésirables du stimulateur du nerf vague
NeuroCybernetic Prothesis (NCP) est favorable a stiisation dans le traitement de
I'épilepsie pharmaco-résistante et invalidante.

Situations non acceptables |

= Patient ayant subi une vagotomie bilatérale ou ceiwale gauche.

Avis de la CNEDIMTS m Oui (1/12/2004) |
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