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Cotation adaptée de Sackett et al (ANAES)

*Grade A : preuve scientifiguement établie (étuddatt niveau de preuve notamment essais comparatifdomisés de forte puissance
sans biais majeur, méta-analyse d’essais contm@gdomisés, analyse de décision basée sur dessdigtie menées) ;

*Grade B : présomption scientifique (études de anivele preuves intermédiaire notamment essais catifsarandomisés de faibl
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

» Correction des lipoatrophies faciales chez lests@@ropositifs pour le VIH traités par

antirétroviraux (B)

LPP B Oui (26/07/2005 renouvellement 13/07/2009)
Avis de la CNEDIMTS ® Oui (MAJ 14/10/2008)

Service Rendu (SR) Suffisant, en raison de l'intérét thérapeutique et de lii@téour la
santé publique.
Amélioration du SR: ASR deniveau IV par rapport a la technique de Coleman, en tel
de simplicité de mise en oeuvre, d'accessibilit& a@oins et de diminution du risqtl
anesthésique.
L’étude comparative, non randomisée de Negredol48®s 3 groupes : graisse autolog
n=8, NEW-FILL® n=26 ou gel de polyacrylamide n=11B)kfficacité a été mesurée a par
de photographies avant-aprés et par un examenxasabn (méthode non invasive d'étude
I'épaisseur du tissu adipeux par absorptiométragsence de différence significative entre
3 groupes a la fin de la cure, puis a 14 et 48 seraa&n termes d’efficacité, de satisfactiol
de qualité de vie. Des douleurs et des oedemesrappbrtés dans les 3 groupes. Dan
groupe NEW-FILL®, 2 micronodules sont recensésnsda groupe polyacrylamide, on ng
2 cas d’infections cutanées superficielles et zrsgité de retirer le gel chez 2 patients.
L’étude comparative Guaraldi (n=59 ; 3 groupes dbrdandomisés : graisse autologue n=
NEW-FILL® n=20 ou gel de polyacrylamide n=15). Lfiekcité a été évaluée par la mes
eéchographique de I'épaisseur cutanée : pas dediiffé significative entre les 3 groupes 3
semaines. A noter qu’a I'inclusion, les 3 group&saient pas comparables (5,8+/-2,6 ; 4,9
2,7 ; 3,9+/-2,0 respectivement p<0,001). En terreetalérance, dans le groupe grai
autologue, 2 patients ont nécessité une secondevémtion en raison d’'une asymétrie
réabsorption de la graisse, 4 patients ont eu ypertrophie défigurante dite en « hamste
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et 9 patients ont eu des oedémes avec régressimaspe aprés 48h. Dans les 2 autres

groupes, aucun effet secondaire grave n'a été séceauf 8 cas de papules intradermiq
(<3mm).
5 autres études cliniques ont été publiées (n=88% entre 12 et 18 mois). Ces cing étu
documentent l'intérét de NEW-FIL dans la correction des lipoatrophies faciales
patients séropositifs pour le VIH, traités par @attoviraux. Cet intérét n’est pas limité a

deuxieéme intention, apres échec ou impossibilitéédésation de la technique de Coleman,.

Pertinence scientifique Negredo E ,2006 ;Guaraldi G, 2005 ; Moyle G, 20Dattelan AM,
2006; Burgess CM, 2005; Mest DR, 2006; Lafaurie2B5

Une étude a été réalisée a I'hdpital Bicétre samgact des injections d’acide polylactiq
chez les patients séropositif au HIV. Sur 230 pégieayant recus jusqu'a 5 injections
NEW-FILL®, 58,8% d’entre eux ont mentionnés une améliorasigmérieure & 10% de le

ues

les
des
la

e
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qualité de vie apres 12 a 18 mois.
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