LA SPASTICITE
SURVENANT
APRES UN AVC

Le traitement par ITB*™ améliore
de maniére significative la QdV et
la MIF de vos patients

SynchroMed™ I

Pompe pour perfusion médicamenteuse

* Avancer, Ensemble

Medtronic

Further, Together™



LE SAVIEZ-
VOUS ?

SONT ATTEINTS
DE SPASTICITE
HANDICAPANTE!

ENSEMBLE, NOUS POUVONS
REDUIRE LA SPASTICITE DE
CES PATIENTS.
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QU'EST-CE QUE LA
SPASTICITE
HANDICAPANTE ?

Spasticité

B

La meilleure définition de la spasticité (tonus musculaire)
est « un contréle sensorimoteur désordonné résultant
d'une lésion au niveau du motoneurone supérieur,
entrainant une activation involontaire intermittente ou
prolongee des muscles ».

— Définition du consortium SPASM de 20052

Spasticité handicapante grave

La spasticite est definie comme grave lorsqu'elle est
problématique pour le patient ou le soignant. Elle est
définie par une limitation des fonctions ou du confort,
plutdt que selon une évaluation numeérique uniquement.

SPASTICITE GRAVE =
SPASTICITE PENIBLE
ET PROBLEMATIQUE

RECONNAITRE
LES SIGNES

Les muscles des patients sont contractes et
rigides, ce qui rend leurs mouvements difficiles
ou incontrélables. Des spasmes musculaires
douloureux les empéchent de réaliser leurs
activités guotidiennes.
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JAMBES BRASHS POIGNETS

INDICATEURS DE
L' APPARITION DE
LA SPASTICITE
APRES UN AVC

Au moment de IAVC, plusieurs éléements ont été
identifies comme des facteurs de risque liés a
I'apparition de la spasticité :

PIEDS

LES TROUBLES
DES FONCTIONS

SENSORIMOTRICES

Parésie grave
Heémihypoesthésie
Score faible sur lI'indice de Barthel

* Augmentation du tonus musculaire
(échelle dAshworth modifiée [MAS] > 1)

Score EQ-5D faible?

ET LASPASTICITE
EN PHASE INITIALE
SONT DES
INDICATEURS DE
SPASTICITE GRAVE>?
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LA SPASTICITEEST
UNE LOURDE CHARGE

POUR LES PATIENTS, LES
SOIGNANTS ET LES PAYEURS

&
JUSQU'A

18 % DE REDUCTION
DE LA QDV DES PATIENTS

par rapport aux patients ayant euun AVC
mais non atteints de spasticité®
EQ-5D, SF-12 PCS et SS-QOL

T
QDV DES SOIGNANTS
44 % RECOIVENT

UNDIAGNOSTICDE |
DEPRESSION OU D'ANXIETE

par rapport aux patients ayant euun AVC
mais non atteints de spasticité?®
Diagnostic établi par un médecin, PHQ-9

6
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35 % DE REDUCTION
DES FONCTIONS CHEZ

LES PATIENTS

par rapport aux patients ayant euun AVC
mais non atteints de spasticité’

1B, IMR

=0

COUT 4X PLUS ELEVE

par rapport aux patients ayant euun AVC
mais non atteints de spasticité®

PPAS

=0

=0

=

ggﬁlstEs CONVENTIONNELS
TRAITEMENTS 0

Médicaments par voie orale

Utilisés jusqu'a ce qu'ils ne soient

D E LA plus efficaces ou entrainent des
effets secondaires intolérables

Y 4
SPASTICITE -

Kinésithérapie

o)

6%0: Utilisée seule ou en association
avec des traitements
conventionnels et avancés

TRAITEMENTS
AVANCES

‘ Traitements injectables
ﬁ lls sont generalement utilises en
cas de spasticite focale, c.-a-d., au
niveau d'un seul membre

° Traitement par ITB™

Procédures chirurgicales

Procédures irréversibles pour traiter
la spasticite, p. ex., neurectomie,
myeloctomie, rhizotomie




QU'EST-CE A L'I'TB EST UN
QUE LE w TRAITEMENT
EFFICACE POUR
REDUIRE LA
SPASTICITE

de bacloféne (ITB) administre une dose de

meédicament directement dans le liquide CH EZ LES PATlENTS AUX

céphalorachidien (LCR) dans I'espace

intrathécal, grace a un cathéter et aune FON CTI O NS ELEVEES ET
pompe programmable implantée. AUX FONCT'ONS FAI BLES

Il a été prouve que le traitement par ITB*" réduisait Il est prouveé que le traitement par ITB>"
de maniere significative la spasticité des membres ameliore de maniere significative les
inférieurs et supérieurs, selon les mesures de fonctions et la qualite de vie chez les
I'échelle dAshworth (modifiée) (-1,5et -1,0, patients (p < 0,05)4.

p <0,01) aprés un an de traitement!* !4, I

MEMBRE INFERIEUR Q ‘ O ‘

4
-1,5 e
4 AMELIORATION

(SIGNIFICATIF) DS v oy

LADOULEUR DES
MEMBRE SUPERIEUR PATIENTS 31416

Le traitement par ITB*" améliore la force
[ musculaire au niveau des membres touchés
’ par la spasticité et n'altere pas la force dans

les membres non touchés®*,
(SIGNIFICATIF)

73 % des patients sont satisfaits
par la reduction de la spasticite et
recommanderaient le traitement?®.

O O T .

MEMBRES NON 73 % DES

Il s'agit d'administrer un Il necessite des doses 100 Il devrait entrainer TOUCHES PATIENTS
medicament sous forme a 1 000 fois plus faibles par moins d'effets secondaires PAS D'IMPACT SONT

liquide directement dans rapport au bacloféne par voie intolérables par rapport & z

le liquide entourant la orale' l'administration de bacloféne NEGATIF SATISFAITS
moelle épiniére (Dans la mesure ou il circule dans I'organisme.) par voie oralelt-12

8



LE TRAITEMENT
PAR ITBSMEST
SUPERIEUR AUX
MEDICAMENTS
PAR VOIE ORALE

Le traitement par ITB*™ a démontré une efficacité supérieure dans la réduction de la spasticité des
membres inférieurs et supérieurs par rapport aux médicaments anti-spasticité par voie orale, d'apres les
mesures de l'échelle dAshworth. Inférieur a -1 contre -0,4 avec PMC ; supérieur a -0,7 contre -0,2 avec
PMC (p <0,05)*.

Diminution sur I'échelle d’Ashworth Diminution sur I'échelle d’Ashworth
(membres inférieurs) (membres supérieurs)
3,04 3,0
2.8+ 2.8
- — 2,64
s 2,6 s
~ E 24—
w 2,4+ HoZ,
B B
X 224 o 227
(] C
g g
o 20 g 20+
> [¢)
3 b
1,84 1.8
' — ITB —ITB
1,64 — PMC 1,6 — PMC
T T T T T 1 1 1 1 1
Valeurs de 2e évaluation Semaine 6 Mois 3 Mois 6 Valeursde 2e évaluation Semaine 6 Mois 3 Mois 6
référence référence

PMC : prise en charge médicale conventionnelle avec
médicaments par voie orale

Le traitement par ITB démontre également une efficacité supérieure dans I'amélioration de la douleur
réelle (-1,17 avec ITB contre 0,00 avec PMC, p < 0,05) et de la qualité de vie (score d'utilité EQ-5D : 0,09
avec ITB contre 0,01 avec PMC, p < 0,05).*¢

ECHELLE D’EVALUATION NUMERIQUE SCORE D'UTILITE EQ-5D
. DE LA DOULEUR (DOULEUR REELLE) .
Zy 2 3g 02
Eg . EE 0,15
s o zg
g s “E’ £ 005
28 -3 £8 -01
= Valeurs de Mois 3 Mois 6 = Valeurs de Mois 3 Mois 6
référence référence
- =
PMC ITB
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CE QUE VOUS
POUVEZ FAIRE
AUJOURD'HUI

COLLABORER EN TANT QU'EQUIPE PLURIDISCIPLINAIRE

Neurologue

®)

| e JE—
Physiothérapeute

be

Patients

Professionnels dela

rééducationetdela
réadaptation

DQ‘,

Il

.

Neurochirurgien

Actions
* Reconnaitre les signes de la spasticite

= Fournir des informations précoces aux
patients et aux soignants a propos de la
spasticite

* |dentifier les patients atteints de spasticite

* Effectuer des tests chezles patients oules
adresser a un spécialiste

12

= Adresser le patient afin qu'il fasse I'objet d'une
implantation de systeme de pompe

* Implanter la pompe SynchroMed™ ||

* Dosage et suivi du traitement par ITB"

Effets secondaires et risques possibles

Effets secondaires possibles associés au
traitement par ITB™

Les effets secondaires les plus courants associes
au traitement par ITB*" sont liés au médicament

lui-méme et comprennent la faiblesse musculaire,

I'hypotonie, la retention urinaire, les chutes, la
somnolence et les étourdissements.

Les parametres d'administration du medicament
peuvent étre ajusteés afin de réduire au minimum
les effets secondaires.

La pompe peut étre retirée, le patient retrouvera
alors son niveau de spasticité d'origine.

Risques associés a la procédure et au systéeme

Des complications chirurgicales peuvent
survenir et comprennent les maux de téte,
I'hypotension intracranienne, les fuites de
liquide céphalorachidien, et les infections du site
d'implantation.

Une fois la pompe et le cathéter implantés,

des complications liées au dispositif (p. ex. la
dislocation du dispositif, I'occlusion du cathéter)
peuvent survenir. Il peut alors étre nécessaire
de recourir a une opération chirurgicale pour

les résoudre!®1>.
13



DONNEES )
SUR LES ASPECTS NEGATIFS

LA SPASTICITE INFLUENCE NEGATIVEMENT LA QUALITE DE VIE (QDV) LES PATIENTS ATTEINTS DE SPASTICITE SUITE A UN AVC PRESENTENT UNE
DES PERSONNES AYANT SURVECU A UN AVC® REDUCTION DES FONCTIONS DE 35 A 38 % PAR RAPPORT A CEUX NE PRESENTANT
PAS DE SPASTICITE7’
Score d'utilité EQ-5D (p < 0,001) SF-12 PCS (p < 0,001) 1B (p £0,001) MR (p < 0,001)
10 100
08 -1§/°/o . 100 _3\5/ % 15 289
06 0 80 N2
04 -18 % 60 10
40 v
0 20
0,11 0
Sans spasticite Avec spasticite Sans spasticité Avec spasticite ’ Sans spasticite Avec spasticite ’ Sans spasticite Avec spasticite
SS-QOL (p < 0,001)
5
4
3
2 p \ .
) LES PATIENTS AYANT SURVECU AUN AVCET ATTEINTS DE SPASTICITE
) ENGENDRENT DES COUTS 4X PLUS ELEVES PAR RAPPORT A CEUXNON
Sans spasticite Avec spasticite ATTEINTS DE SPASTICITE9?®
PPA$* moyennes (p < 0,001)
100 000
LES SOIGNANTS DE PERSONNES AYANT SURVECU A UN AVC ET ATTEINTES DE 80000
SPASTICITE SOUFFRENT PLUS SOUVENT D'ANXIETE OU DE DEPRESSION?® 60000
40000
Diagnostic établi par un médecin Catégories de dépression selon le questionnaire PHQ-9 oo
0

Sans spasticite Avec spasticite

Aucun (68 soignants)

B Dépression légére
(30 soignants)

Aucun (68 soignants)

56 % B Dépression (34 soignants)

B Dépression modérée
(28 soignants)

B Anxiété (33 soignants) B Dépression modérée a grave

(16 soignants)

B D¢pression grave
(11 soignants)

*Parités de pouvoir d'achat en USD
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DONNEES RELATIVES A

LEFFICACITE

ILEST PROUVE QUE LE TRAITEMENT PAR ITBS* REDUIT LA SPASTICITE DES

MEMBRES SUPERIEURS ET INFERIEURS!3:14

Echelle d’Ashworth modifiée (MAS
[Modified Ashworth scale] moyenne)**

5
4

3

Membres inférieurs
p<0,001

Membres supérieurs
p<0,01

B Pr¢-implantation B Post-implantation (12 mois)

Echelle d’Ashworth modifiée (MAS
[Modified Ashworth scale] moyenne)**

5
-1,0

4 v

3

Membres supeérieurs
p<0,01

B pré-implantation

Membres inférieurs
p<0,001

B Post-implantation (12 mois)

ILEST PROUVE QUE LE TRAITEMENT PAR ITBSM AMELIORE LES FONCTIONS
(MIF) ET LA QUALITE DE VIE (QUESTIONNAIRES PRMET SS-QOL) ***4

AMELIORATION DES MIE1: PRM1!
FONCTIONS ET DE MIF?*? SS-QOL*™
LA QUALITE DE VIE (moyenne)|  (moyen)
Tous les domaines de .
. . Tous les domaines du
la MIF ont présenté . .
Pré-implantation une amélioration >5-QOL ontprésente
86,53 33,84 sianificative. : une amélioration
Changement |'|gn| _ 'Vd’éi significative, a
post-implantation +2,86 -4,32 exzﬁpt,lon |-e ad I'exception du langage,
(12 mois) mobilite au it et de del'énergie, de
I'nabillage de la partie I'humeuret’dela Ve
inférieure du corps
Valeur p p<0,05 p<0,001 p<0,05 p<0,05
16

LE TRAITEMENT PAR ITBS" AMELIORE LA
FORCE MUSCULAIRE IAUNIVEAUDES
MEMBRES TOUCHES PAR LA SPASTICITE®"

MMT (moyen) au niveau des membres touchés par la spasticité

5

4
3 +1,0

Membres inférieurs
p<0,001

Membres supeérieurs
p<0,05

B Pré-implantation B Post-implantation (12 mois)

LE TRAITEMENT PAR ITBSM EST SUPERIEUR

AUX MEDICAMENTS PAR VOIE ORALE
POUR REDUIRE LA SPASTICITE DES
MEMBRES SUPERIEURS ET INFERIEURS!?S

Diminution sur I'échelle d’Ashworth (membres inférieurs)

3,0
— 2.8
=
E 26
< 2.4
© 224
8 2,01
2" =B
Z 1,8‘ _PMC
1,64

Valeursde  2eévaluation ~ Semaine 6 Mois 3 Mois 6
référence

PMC : prise en charge médicale conventionnelle avec médicaments par voie orale

AMELIORATION MOYENNE ENTRE LE
DEBUT DU TRAITEMENT ET LE MOIS 6
ITB:-0,99

PMC:-0,43,p<0,05

LE TRAITEMENT PAR ITB* N'ALTERE
PAS LAFORCE AU NIVEAU DES
MEMBRES NON TOUCHES"

Changement de la
force musculaire au

Membres non

niveau des membres touchés
non touchés

Changement post-

. . -0,7
implantation

Valeur p p=0,462

(non significatif)

Diminution sur I'échelle d'/Ashworth (membres supérieurs)

3,09

— 2,81

3

B 261

3 24 1 T

Tg‘ 2.2 I I —1
c
0 2,0
3 Ol = ITB
2 181 ==ppMC
1,64
Valeursde  2eévaluation  Semaine 6 Mois 3 Mois 6

référence

AMELIORATION MOYENNE ENTRE LE
DEBUT DU TRAITEMENT ET LE MOIS 6

ITB:-0,66
PMC:-0,17,p<0,05

17



LE TRAITEMENT PAR ITB>" EST
SUPERIEUR AUX MEDICAMENTS
PAR VOIE ORALE

POUR REDUIRE LADOULEUR
REELLE ET LADOULEUR LA
MOINS FORTE?™®

ECHELLE D'EVALUATION NUMERIQUE DE LA DOULEUR

Variation moyenne (+/- ETM) par rapport a valeur de référence

18

2

1
0
-1
-2

DOULEUR REELLE

—

+

WS

DOULEUR LAMOINS FORTE

1
¢\§; .
—
DOULEUR LAPLUS FORTE
o 1l

{
——i

Valeurs de Mois 3 Mois 6
référence

—- =
PMC  ITB

AMELIORATION MOYENNE ENTRE LE
DEBUT DU TRAITEMENT ET LE MOIS 6

ITB:-1,17
PMC:0,00,p <0,05

ITB:-1.61
PMC: 0,24, p < 0,05

ITB:-1,35
PMC:-0,04,p=0,243

LE TRAITEMENT PAR ITBSMEST
SUPERIEUR AUX MEDICAMENTS
PAR VOIE ORALE ,
POUR AMELIORER LA QUALITE
DE VIE MESUREE AVEC LE SCORE
D'UTILITE EQ-5D16

0.2
0,15
01
0,05
0

-0,05

Variation moyenne (+/- ETM) par
rapport a valeur de référence

-0,1

AMELIORATION MOYENNE ENTRE AMELIORATION MOYENNE ENTRE
LE DEBUT DU TRAITEMENT ET LE

MOIS 6
ITB:0,09

PMC:-0,01,p<0,05

SCORE D'UTILITEEQ-5D

16

PMC ITB 12
8

4
0

-4
Valeurs de Mois 3
référence

Valeursde Mois 3 Mois 6
référence

MOIS 6
ITB:9,68
PMC: 4,40,p=0,381

SATISFACTION DES PATIENTS

Plus de patients sont satisfaits de la réduction
de la spasticité avec le traitement par ITB>" par
rapport aux médicaments par voie orale?®

« Je recommanderais ce traitement a un ami»

80
70
60
50
40
30
20
10

% de patients

ETAT DE SANTE EQ-5D, EVA

Mois 6

LE DEBUT DU TRAITEMENT ET LE

SS-QOL
05
04
03
02
0.1

-0.1
-0.2

Valeursde Mois 3 Mois 6
référence

AMELIORATION MOYENNE ENTRE
LE DEBUT DU TRAITEMENT ET LE
MOIS 6

ITB:0,26

PMC: 0,05 p=0,210

« Je suis satisfait de la réduction de la spasticité

obtenue grace a mon traitement »

80
70
60
50
40
30
20
10

0

% de patients

D'accord

Pas d'accord Neutre

H TB m PMC

9
Pas d'accord

D'accord

Neutre

H TB m PMC
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LIENS

= Site Internet — medtronic.eu/post-stroke-spasticity-website
= Localisateur de clinigue — medtronic.eu/spasticity-expert-finder
= Qutil d'identification patient —assess-spasticity.medtronic.com

= Informations a destination du patient — medtronic.eu/spasticity-patient-info

GLOSSAIRE

IB Indice de Barthel

PMC Prise en charge médicale conventionnelle S

EQ-5D Questionnaire EuroQol a 5 dimensions portant sur la qualité de vie liée ala santé it s s s

MIF Mesure de l'indépendance fonctionnelle P

ITB Administration intrathécale de baclofene

MMT Bilan musculaire

NPRS Echelle d'évaluation numérique de la douleur

Valeur P Probabilite pour que la différence soit liee au hasard

PHQ-9 Questionnaire a destination des médecins

PPAS$ Parités de pouvoir d'achat en dollars américains

QdV Qualité de vie - S0P Tswih
IMR Index de mobilité Rivermead ) . s

SF-12PCS  Questionnaire court sur la santé - Echelle composite physique
PRM Profil des répercussions de la maladie \ & so0sTER
SS-QOL Questionnaire sur la qualité de vie spécifique a TAVC . / PREVIOUS

EVA Echelle visuelle analogique

Consultez le manuel d'utilisation du dispositif pour obtenir des informations détaillees sur le
mode d'emploi, la procédure d'implantation, les indications, les contre-indications, les mises en
garde, les precautions d'emploi et les évenements indésirables potentiels. Pour de plus amples
informations, contactez votre représentant Medtronic local ou consultez le site de Medtronic a
I'adresse www.medtronic.com.

Communicateur  Pompe Programmateur
sans fil SynchroMed™ Il médecin
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[I4]

www.medtronic.com/mannuals

Consultez les instructions d'utilisation sur le site. Les manuels
peuvent étre affichés a l'aide d'une version récente de 'un des
principaux navigateurs Internet.

Ne pas distribuer en France

Medtronic
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