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Cotation adaptée de Sackett et al (ANAES)
*Grade A : preuve scientifiquement établie (étuddatt niveau de preuve notamment essais comparatifdomisés de forte puissance|et
sans biais majeur, méta-analyse d’essais contm@gdomisés, analyse de décision basée sur dessdigie menées) ;
*Grade B : présomption scientifique (études de anivele preuves intermédiaire notamment essais catifsarandomisés de faible
puissance, études comparatives non randomiséesrgages, étude de cohorte) ;

*Grade C : faible niveau de preuve (études de meimireau de preuve : cas témoin, séries de caseosns d’experts)

Indication LPP

« Reconstructions mammaires, a I'exception des iatdions a visée exclusivement
esthétique. (B)

LPP W Oui

Avis de la CNEDIMTS (CEPP) ™ Oui (26/05/2009) /R suffisant

Indications : Restauration du volume mammaire dans le cadre d'dneurgie de
reconstruction du sein en cas dancer du sein aprés mastectomie (reconstruction
mammaire (immédiate ou secondaire)) et en casalf®rmations congénitales ou acquises
mammaires (asymétrie congénitale ou acquise, hgpmpl majeure ou aplasie, ou
malformation thoracique).
1) Extraits du rapport d’évaluation de la CEPP (Mai 2009) : Evaluation des implants
mammaires, prothéses d’expansion tissulaire et prbéses externes de sein
http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/apgima/pdf/200910/rapport_implants_mammaires.qdf
Littérature sur les reconstructions mammaires : 1 étude prospective comparative non
randomisée (Benediktsson 2006) et 3 études réttigps non comparatives (Jorquera 2000, Faucher
2000, LeGM 2005)La satisfaction des patientes, évaluée dans wie éeude, était estimée
bonne ou tres bonne dans 51 % des cas. Aucune gtadévalué la qualité de vie des
patientes. Au moins un effet indésirable post-opératoire a ét@bservé chez 60 % des
patientes a 44 mois.Concernant les récidives de cancer et la mortalitéune étude
rétrospective avec biais méthodologiques a rédkistanalyses en sous-groupe non préyues
au protocole et a montré une mortalité a long teetngne mortalité par cancer du sein et du
poumon inférieure chez les femmes porteuses d'implgpar rapport aux femmes sans
implant. Cette étude n'a pas montré de différentgeela survenue de cancer et le type
d'implant utilisé. = La majorité des études comportaient des biais médtilogiques,
notamment I'absence de randomisation entre les gres analysés. Les résultats sont
difficilement interprétables.D’autre part, la majorité des études ont inclus meplants de
génération antérieure a ceux actuellement comniisgsa

Littérature sur reconstruction sans expansion tisslaire préalable et augmentation
mammaire : 2 études prospectives comparatives non randomi&esens 2006 Handel
2006) + 5 études prospectives non comparativesgtBen 2007, Cunningham 2007, Spear
2007, Heden 2006)+ 1 étude rétrospective comparatin randomisée (Soubirac 2002) + 1
étude rétrospective non comparative (Hardwicke 20Feule la satisfaction et les
complications ont été analysées. Tous implantsacwhfs, les scores de satisfaction variajent
entre 4 et 4,4/5 a 3 ans sur des échelles cotéésadg. Des analyses en sous-groupe, |non
prévues au protocole, ont indiqué un score de faatisn des implants lisses
significativement supérieur a celui des implaniguees. Toutefois, cette étude comporte des
biais méthodologiques qui rendent les résultatficiidment interprétables. Les données
issues des études comparatives ont indiqué gyilamait pas de différence significative en
termes de rétraction capsulaire (grade 11l/1V) ettalux de rupture entre les implants lisses et
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texturés. Toutefois, les résultats indiquaientauxtde dégonflement et formation de vagues
supérieurs pour les implants texturés par rappottimplants lissed.es résultats concernant

les implants en hydrogel indiquaient un nombre irtgpd de complications, (32 %

e

rétraction capsulaire et des taux de dégonflemerég /40 %), par rapport aux taux obsenvés

avec des implants au sérum physiologique.
= L’'ensemble des données comparatives est issu d&fayant des biais méthodologiqu
importants ce qui limite la portée des résultats

2) Revue systématique de la littérature Banalyse de la qualité des études sur la

reconstruction mammaire, notamment du point de vue des complications cuises a
l'opération(Potter 2010)

Situations hors LPP (CNEDIMTS)
HAS — 05/2009%valuation des implants mammaires, prothéses diesipa tissulaire et protheses
externes de sein

« Augmentation mammaire

Avis de la CNEDIMTS (CEPP) W Oui

Extraits du rapport d’évaluation de la CEPP (Mai 2009)

= La méta-analyse de Barnsley et al. porte sur dies®ntrélés randomisés a évalué
rétractions capsulaires, entre les implants lissest texturés

= La revue systématique de Wong porte sur 6 essmgdtés randomisés dont I'étu
Fagrell et le suivi a plus long terme de Collis.tt€erevue systématique a évalué
rétractions capsulaires(a partir de 6 études) et datisfaction des patientega partir de 3 2
4 étudeskntre les implants lisses et texturéd.a durée de suivi varie de 1 a 10 ans, (n=2
= La méta-analyse de Hoshaw porte sur 6 études dertes et 3 études cas contr
publiées avant 2000 et a évaluéiggjue relatif de cancer du sein et autres types deancer
chez 30 845 femmes porteuses d’'implants et 15 &dories non porteuses d'implants, s
précision de la durée de suivi.

En termes de résultats

=>» Qualité de vie: score moyen de 9 sur une échelle a 10.

=>» Taux de complications : 4 % a 6 ans et 27 % a 3peés un recul de 11 a 13 ans. Le t
de complication variait en fonction de la générmatie I'implant utilisé et de la durée de su
=>» Complication la plus frequemment retrouvée : cdiom capsulaire, variant de 0,5 % a
%
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= Pas d’augmentation du risque de cancer (tous rarmanfondus) chez les femmes

porteuses d’implant mammaire, apres un recul maler8 a 18 ans chez 1600 a 30 (
patientes environ.

Extrait d’'une étude réalisée par une équipe canadmne, publiée dans le British Medical
Journal (30 avril 2013) : http://www.bmj.com/content/346/bmj.f2399

Les implants mammaires a visée esthétiques pountraféecter la survie des femmes en

de cancer du sein. En ne retenant que 5 étudesupeuanalyse quantitative, les auteurs
trouvé que les femmes avec des protheses avaiensque accru de 38% de mourir d’
cancer du sein par rapport aux femmes sans impl@#gendant, les auteurs demand
d’interpréter leurs résultats avec prudence caaicess études incluses dans la méta-anad
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n'étaient pas ajustées pour des facteurs confosgaentiels.
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Pertinence scientifique: Barnsley GP et al, 2006 ; Hohshaw SJ et al, 200bng CH et al
2006 ;Fagrell D et al, 2001 ; Collis N et al, 20Q@&vigne E et al, 2013
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