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l. Introduction

La gastroparésie est une pathologie fonctionnelle définie par un ralentissement de la vidange gastrique
sans obstacle mécanique (1). Les études épidémiologiques sont rares mais une étude américaine réalisée
en population générale estime la prévalence de la gastroparésie a environ 24,2 personnes sur 100000
(IC95, 15.7- 32.6) (2) avec une prédominance féminine. Cette pathologie bien que rare altére
significativement la qualité de vie des patients.

Le diagnostic de la gastroparésie repose sur une association de signes cliniques évocateurs dits cardinaux
(nausées, vomissements, ballonnements, sensation de plénitude gastrique, satiété précoce et douleurs
abdominales) et d’'une augmentation du temps de vidange gastrique apres vérification de I'absence
d’obstacle au cours d’'une endoscopie digestive haute (1).

Il existe différents examens pour évaluer la vidange gastrique, le plus fréquemment utilisé est la
scintigraphie de vidange gastrique. Elle consiste a ingérer un aliment radio-marqué le plus souvent par
du Technétium(®*™Tc) puis & mesurer la radioactivité intra-gastrique et intra-intestinale a intervalle
régulier a I'aide d'une gamma-caméra. Ces mesures vont permettre de déterminer le pourcentage de
vidange gastrique a H1, H2 et H4 ainsi que le temps de demi-vidange gastrique (figure 1).

La scintigraphie de vidange gastrique est une technique fiable et reproductible (3) et est la méthode la
plus utilisée en France et que nous utiliserons donc dans notre étude.

De nombreuses étiologies sont décrites mais les gastroparésies diabétiques et idiopathiques représentent
environ ¥ des cas de gastroparésie. Le reste des étiologies inclue les gastroparésies post-chirurgicales
par lésion du nerf vague et les maladies de systéme (2). Les explications physiopathologiques de la
gastroparésie sont complexes et débattues mais peuvent étre résumées par une altération plus ou moins
combinée de deux systémes : une atteinte de la motricité antrale par diminution du nombre de cellules
interstitielles régulant les contractions gastro-intestinales (4,5) et/ou une atteinte de la myorelaxation
pylorique avec entrainant des pylorospasmes ralentissant la vidange gastrique (6).

Classiquement, le traitement de premiére intentiola dastroparésie repose sur des régles diététiques.

Les recommandations ameéricaines (7) préconisent une éviction de tous les facteurs allongeant le temps
de vidange gastrique (aliments riches en graisse, tabac (8), alcool (9), boissons gazeuses) ainsi qu'un
fractionnement des repas. Les possibilités thérapeutiques sont peu efficaces dans leur ensemble. Les
traitements médicamenteux prokinétiques favorisant la vidange gastrique reposent principalement sur
le métoclopramide, le domperidone et I'érythromycine. Les études concernant leur efficacité ne mettent
pas en évidence d'amélioration significative de la symptomatologie des patients (10-12). Cette
inefficacité associée a des effets secondaires fréquents et a une tachyphylaxie chez 1/3 des patients
traités par érythromycine (26) ne font pas des traitements prokinétiques per os une option thérapeutique
viable au long terme.

Les traitements chirurgicaux reposent sur la gastrostomie de décharge qui présente un taux de récidive
élevé chez 2/3 des patients apreés retrait du dispositif (13), la gastrectomie partielle avec une amélioration
symptomatique chez uniquement 43% des patients (14) et la pyloroplastie qui comporte un taux non
négligeable de complications malgré des résultats intéressants sur I'amélioration clinique et
scintigraphique des patients (15,16).

La neurostimulation gastrique a également été proposée et largement évaluée. Elle permet une
amélioration significative de la symptomatologie des patients ainsi que du temps de vidange gastrique,
prouvée par deux méta-analyses (17,18) . Cependant un taux élevé de complications d’environ 10% (17)
associé a prix éleveé du dispositif n’en fait pas un traitement de premiere intention en France.

Dans la physiologie de la gastroparésie il a été démontré qu’une partie du ralentissement de la vidange
gastrique était expliquée par des spasmes du pylore gastrique (6). Une option thérapeutique envisageable
est donc de lever I'obstacle pylorique pour améliorer la symptomatologie des patients. Cette hypothése



physiopathologique est étayée par les résultats encourageant de deux études chirurgicales (15,16) qui
démontrent 'amélioration symptomatologique et du temps de vidange gastriqgue de patients atteints de
gastroparésie réfractaire ayant bénéficié d'une pyloroplastie par voie laparoscopique. Cependant cette
prise en charge chirurgicale est associée a des risques opératoires élevés que la possibilité de réalisation
d’'une myotomie par voie endoscopique moins morbide rend injustifié.

Ainsi, concernant les traitements qui ciblent spécifiquement le pylore, et notamment I'hypertonie
pylorique, on retrouve l'injection de toxine botulique intra-pylorique par voie endoscopique. Différentes
études préliminaires (19-26) mettaient en évidence une amélioration de la symptomatologie des
patients, cependant elles étaient réalisées avec desfeffdetifs et dans des essais ouverts. Ces résultats
contrastent avec deux études randomisées (27,28) qui ne mettaient finalement pas en évidence de
supériorité de I'injection intra pylorique de toxine botulique a l'injection de sérum salé isotonique. Deux
méta-analyses confirment également I'absence de supériorité de l'injection intra pylorique de toxine
botulique en comparaison a I'injection de sérum salé isotonique (29,30).

Les progrés endoscopiques récents ont permis I'avénement de la technique endoscopique dite du
« POEM » (Per Oral Endoscopic Myotomy) permettant une section de la couche musculeuse digestive
par voie endoscopique aprés formation d’un tunnel sous-mugqueux. La myotomie endoscopique est une
technique dont le premier cas chez ’homme a été réalisé en 2008 (31). Cette technique a déja démontré
son efficacité et son innocuité dans le traitement de I'achalasie (32). Un premier cas de pylorotomie
endoscopique par tunnel sous muqueux a été rapporté en 2013 (33) avec une bonne efficacité clinique
sans complication. Depuis des études avec de faibles effectifs rapportent une efficacité sur la
symptomatologie des patients sans complication notable (34—36). Deux méta-analyses récentes (37,38)
ont mis en évidence une bonne efficacité clinique du G-POEM dans le traitement de la gastroparésie
réfractaire avec peu de complications.

Cependant aucune étude ne compare l'efficacité de cette méthode a une autre, encore moins dans un
design prospectif et randomisé. Nous avons donc souhaité proposer une étude de ce traitement
expérimental paraissant a la fois efficace et peu morbide en comparaison avec l'injection intra pylorique
de toxine botulique.



. Matériel et méthodes

1. Design de I'étude et critéres d’'inclusion

Il s’agissait d’'une étude bicentrique, prospective, et randomisée en double aveugle. Les centres
impliqués étaient les services d’heépato-gastro-entérologie de 'hopital Nord de Marseille et de I'hopital
Edouard Herriot a Lyon.

Le recrutement des patients a été réalisé par le biais de consultations de gastro-entérologie et des
explorations fonctionnelles digestives.

Les patients inclus étaient des patients agés de plus de 18 ans présentant une gastroparésie réfractaire
clinique depuis plus d'un an, c'est-a-dire dont les symptébmes fonctionnels persistaient malgré un
traitement médical (prokinétiques) optimal, ayant eu un calcul avant inclusion du score GCSI
(Gastroparesis Cardinal Symptom Index) supérieur a 2 et une scintigraphie de la vidange gastrique
pathologique concluant & une gastroparésie datant de moins de 3 mois, sans antécédent de chirurgie ou
de résection gastrique (gastrectomie partielle, Sleeve-gastrectomie...), n'ayant pas de lésion gastrique
endoscopique (ulcere antro-pylorique, cancer), n'ayant pas de contre-indication anesthésique, ayant

donné son consentement pour participer a I'étude et étant affilié a un régime de sécurité sociale
(bénéficiaire ou ayant droit).

Les criteres de non-inclusion étaient les patients mineurs, les femmes enceintes ou allaitantes, les
patients ayant une contre-indication anesthésique, les patients avec une scintigraphie de vidange
gastrique normale, sous anticoagulants a dose curative ou sous double anti-agrégation plaquettaire dont
la suspension est contre-indiquée et les patients étant dans l'impossibilité de donner leur consentement
éclairé.

Le GCSI (Gastroparesis Cardinal Symptoms Index) est un score composé de 9 items : nausees,

éructations, vomissements, plénitude gastrique, satiété précoce, plénitude postprandiale, anorexie,

météorisme, augmentation du périmétre abdominal. Chaque item est score de 0 a 5 en fonction de la

sévérité (0 : aucun symptdme, 1 : symptdmes tres légers, 2 . symptbmes légers, 3 : symptdbmes modérés,
4 : symptbmes séveres, 5: symptdmes trés sévéeres). Les items sont regroupés en sous-groupes :
nausées/vomissements (3 items), plénitude gastrique (4 items) et ballonnements (2 items). Pour obtenir

le score final il faut ensuite calculer la moyenne de chaque sous score puis une moyenne pondérée des
3 sous-scores (tableau 1).

2. Déroulement de I'étude

Consentement et évaluation pré-endoscopique :

Une visite de pré-inclusion permettait d’expliquer aux patients les modalités des deux procédures
endoscopiques, leurs complications potentielles et les modalités du suivi. Le clinicien a ensuite recueilli
les consentements des patients apres vérification des criteres d’'inclusion et de non-inclusion.

Les patients ayant donné leur consentement ont bénéficié d’'une évaluation de pré-inclusion consistant
en un examen clinique avec calcul du score GSClscta®s de qualité de vie, ainsi que d’'un calcul de
'IMC.

Procédures :

Les patients étaient maintenus a une diéte liquide pendant 48 heures, puis mis a jeun 12 heures avant
I'intervention. La plupart se présentaient directement au centre d’endoscopie le jour de la procédure et
étaient hospitalisés uniguement en post endoscopie. Lors de l'intervention, tous les patients étaient
intubés pour la réalisation de la procédure et une antibioprophylaxie par Amoxicilline-Ac. Clavulanique

2g était administrée.



La procédure de G-POEM (figures 2 et 3) était réalisée avec un endoscope thérapeutique avec
insufflation au CO2. Aprés descente de I'endoscope dans I'antre gastrique il était réalisé une injection
sous muqueuse d’'un mélange de sérum salé isotonique et d’'indigo carmin (0,25%) puis une incision
muqueuse de la face postérieure de I'antre 5 cm en amont du pylore a I'aide d'un couteau de type
Triangle Knife. Ensuite un tunnel était pratiqué par dissection sous muqueuse avec électrocoagulation
préventive des vaisseaux, jusqu’a accéder a l'arc pylorique. Enfin, il était pratigué une section des
couches circulaires internes et obliques du muscle pylorique sur 3 cm, puis une fermeture de 'ouverture
mugueuse par des endoclips en fin de procédure.

Dans le groupe toxine botulique (figures 4 et 5) il a été utilisé un endoscope classique avec insufflation
au CO2. Apreés arrivée dans l'antre gastrique réalisation d’une injection de 200 Ul de toxine botulique
en 4 points dans le pylore.

Dans les suites, les patients ont été hospitalisés et laissés a jeun le soir méme. La reprise alimentaire a
été ensuite progressive avec alimentation liquide a J1, mixée a J2 puis élargie progressivement. La sortie
d’hospitalisation se faisait a J5 en I'absence de complication.

Suivi (tableau 2) :

Les patients ont bénéficié d’'un suivi a M3 et M12 avec calcul du score GCSI, et auto-remplissage des
guestionnaires de qualité de vie (SF-12, GIQLI). Il était également relevé les complications post-
opératoires, I'IMC et des données biologiques (NFS plaquettes, créatininémie, ionogramme sanguin,
CRP, albuminémie, pré-albuminémie). Une scintigraphie de vidange gastrique avec mesure du temps
de demi-vidange gastrique a été réalisée a 3 mois.

3. Obijectifs

L'objectif principal était de documenter I'efficacité clinique & 3 mois de la pylorotomie endoscopique
en comparaison avec l'injection de toxine botulinique intra-pylorique, dans le traitement de la
gastroparésie réfractaire.

L’efficacité clinique était définie par une diminution du score GCSI moyen d’'une valeur de 0.6 par
rapport a I'évaluation initiale préopératoire, comme défini dans les études de validation.

Les objectifs secondaires étaient d’évaluer les résultats des deux techniques en majorant la différence
entre le GCSI a l'inclusion et a M3 supérieur a 1, d’évaluer la persistance de I'amélioration clinique sur

le score GCSI et les symptdmes de gastroparésie a long terme a un an, de documenter les complications
per et postopératoires, de documenter I'évolution de la qualité de vie globale (GIQLI et SF-12), et
d’évaluer l'efficacité du traitement sur les parameétres scintigraphiques a 3 mois (normalisation ou
diminution de moitié du temps de demi-vidange gastrique).

4. Méthodologie statistique

Le calcul du nombre de sujets est réalisé a partir d’hypothéses énoncées autour du critére de jugement
principal, a savoir le score GCSI. Ces hypothéses sont élaborées essentiellement a partir de I'étude
Enterra (39) portant sur I'évaluation de la stimulation électrique gastrique : cette étude rapporte une
diminution de 0.6 points en moyenne (écart type 0.2) entre I'évaluation initiale et I'évaluation a 3 mois,
diminution que nous considérerons comme efficace dans le cadre de ce présent projet. Nous faisons
comme hypothése que le groupe expérimental (pylorotomie endoscopique) sera efficace (selon la
définition ci-dessus) a 80% a 3 mois, alors que nous attendons une efficacité autour de 40% dans le
groupe contrdle. Selon cette hypothése, avec une puissance a 80% et un risque alpha de 5% (situation
unilatérale), un effectif de 19 patients par groupe est nécessaire. Nous inclurons donc 40 individus.

L'analyse statistique a été réalisée par I'équipe du Dr BAUMSTACK a la faculté de médecine de
Marseille, service de santé publique, utilisant le logiciel SPSS.



1. Résultats

1. Population d’étude

Entre juillet 2017 et mai 2019 nous avons recrut@altients, 20 a I'assistance publique des hbpitaux

de Marseille et 20 aux hospices civils de Lyon. Il y avait 22 femmes et 18 homm&s1 €47,4 ans

d’age moyen. Les patients présentaient des symptdbmes de gastroparésie depubs’5aBsLa
gastroparésie était d'origine diabétique chez 11 patients, idiopathique chez 18 patients, post-opératoire
chez 6 patients, liée a une maladie systémique chez un patient et 4 patients avaient une étiologie mixte
post-opératoire et diabétique

Les patients du groupe G-POEM avait un score GCSI plus élevé que le groupe toxine botulique a
linclusion (3,63 + 0,71 vs 3,27 + 0,95) sans différence significative (p=0,173). Il n'y avait pas de
différence également dans les items et les sous-scores dans les deux groupes (tableau 3).

Les scores SF-12 étaient significativement plus bas dans le groupe G-POEM que dans le groupe toxine
botulique a l'inclusion (35,14 4,94 vs 38,% 5,23 p=0,023). Le reste des caractéristiques des patients
est présenté dans le tableau 4.

2. Efficacité clinigue a 3 mois (critere de jugement principal)

20 patients du groupe G-POEM (100%) et 17 patients du groupe toxine botulique (85%) ont réalisé le

suivi & M3, parmi ces patients 70% des patients du groupe G-POEM et 47,1% des patients du groupe
toxine botulique ont rempli les critéres de succes clinique. La différence entre les deux groupes n’'est
pas significative (p= 0,157).

Les deux groupes présentaient une amélioration du score GCSI a 3 mois avec un delta entre le GCSI a
l'inclusion et le GCSI & M3 qui était de 1,48 + 1,18 dans le groupe G-POEM et 1,16 + 1,17 dans le
groupe toxine botulique (p=0,32). L’ensemble des résultats est présenté dans le tableau 5. Nous ne
retrouvons pas de différence significative entre les 2 groupes dans les items et les sous scores du GCSI
(tableau 6).

3. Objectifs secondaires

Efficacité clinique définie par une différence de GCSI > 1

Aprés modification de la définition du succeés clinique par une différence de GCSI entre I'inclusion et
M3 supérieure a 1, 65% des patients du groupe G-POEM (n = 13/20) et 47,1% des patients du groupe
toxine botuliqgue (n = 8/17) remplissaient les critéres de succés clinique sans différence significative
entre les deux groupes (p=0,272) (tableau 5)

Efficacité cliniqgue a M12

18 patients du groupe G-POEM (90%) et 14 patients du groupe toxine botulique (70%) ont réalisé le
suivi jusqu’a M12, parmi ces patients 66,7% dedgepts du groupe G-POEM et 57,1% des patients du
groupe toxine botulique ont rempli les critéres de succes clinique a un an (p=0,581). Le delta entre le
GCSI a l'inclusion et le GCSI a M12 était de 1,19 + 1,07 dans le groupe G-POEM et 0,93 + 1,13 dans
le groupe toxine botulique (p=0,62) (tableau 5). Nous ne retrouvons pas de différence significative entre
les 2 groupes dans les items et les sous-scores du GCSI (tableau 6)



Scores de qualité de vie

Concernant le score SF-12, les patients du groupe G-POEM (n=19) présentait un score moyen de 37,89
+ 4,82 contre 39,20 + 3,63 dans le groupe toxine botulique (n=15) sans différence significative entre les
deux groupes (p=0,38). Nous ne retrouvons pas non plus de différence a 12 mois avec des scores moyens
respectivement a 39,0 + 1,73 pour le groupe G-POEM (n=3) et 36,5 + 9,06 pour le groupe toxine
botulique (n=4) (p=0,463).

Concernant le score GIQLI, nous rapportons une amélioration des scores dans les deux groupes a 3 mois
avec un score moyen a 78,2@®9,12 dans le groupe G-POEM (n=20) ainsi qu’'un score moyen de
79,59+ 32,336 dans le groupe toxine botulique (n=17) sans différence significative entre les deux
groupes (p=0,463). Cette amélioration est retrouvée dans le groupe toxine botulique a 12 mois avec un
score moyen a 93,8029,017 et non dans le groupe G-POEM avec un score moyen a6I63F03.

Il faut cependant noter que le suivi & 12 mois n’était réalisé que chez 7 patients au total (3 du groupe G-
POEM et 4 du groupe toxine botulique).

Complications

Nous ne rapportons qu’une complication per-opératoire dans le groupe G-POEM (5%) et aucune dans
le groupe toxine botulique (p=0,131). Il s’agissait d'un patient ayant eu une mucosotomie per-opératoire
prise en charge dans le méme temps opératoire sans manifestation clinique.

Nous retrouvons deux complications post-opératoires dans le groupe G-POEM (10%) et aucune dans le
groupe toxine botulique (p=0,147). Le premier patient a présenté des épigastralgies sans signe de gravité
ayant nécessité un prolongement d’hospitalisation de 24h, le second patient a présenté des épigastralgies
fébriles a J2 avec un ocedéme péri-pyloriqgue sans perforation visualisée sur la tomodensitométrie.
L'évolution a été favorable sous antibiothérapie per os.

Efficacité scintigraphique

Concernant la scintigraphie de vidange de vidange gastrique (SVG), le temps de demi-vidange moyen
a l'inclusion était de 233 + 133 min, le taux de rétention a H2 de 72,8 + 20 min et a H4 de 41,31 + 24
min. Les parameétres de la SVG préopératoire n’étaient pas significativement différents entre les deux
groupes. A 3 mois, 72% patients du groupe G-POEM (n=13/18) présentait un succés scintigraphique
dans le groupe G-POEM contre 50% dans le groupe toxine botulique (n=9/18) sans différence
significative dans les deux groupes (p=0,171) Les paramétres des SVG (temps de demi-vidange
gastrique, pourcentage de résidu alimentaire a H2 et H4) a 3 mois n'étaient pas significativement
différents dans les deux groupes. L'ensemble des résultats est présenté dans le tableau 7.

Efficacité métabolique

Concernant I'IMC nous ne retrouvons pas de différence significative entre les groupes G-POEM et
toxine botulique a M3 (24,54 + 2,87 vs 20,11 + 4,04, p = 0,131) ainsi qu'a M12 (24,47 + 3,05 vs 21,01
+ 5,20, p =0,111).

Concernant I'albuminémie et la pré-albuminémie nous ne retrouvons pas de différence significative
entre les groupes G-POEM et toxine botulique a M3 (respectivement 40,49 + 4,01 vs 41,11 + 5,19
p = 0,491 et 0,24 + 0,04 vs 0,26 + 0,05 p = 0,18a}i qu'a M12 (41,78 + 5,28 vs 42,04 + 2,58

p =0,915 et 0,25 + 0,05 vs 0,24 + 0,36 p = 0,655).



V. Discussion

La gastroparésie est une pathologie fonctionnelle qui altére significativement la qualité de vie des
patients. Actuellement les traitements médicaux présentent peu d’efficacité au long terme tandis que les
solutions chirurgicales ne présentent pas une balance bénéfice risque tolérable pour la prise en charge
d’'une pathologie fonctionnelle. L'apparition du G-POEM premiérement décrit en 2013 (33) permet le
traitement du pylorospasme de la gastroparésie. De nombreuses études ouvertes ont démontré
I'efficacité du G-POEM ainsi que sa sécurité (34-86)e méta-analyse de 2021 réalisée par Li P and

al. avec 272 patients inclus rapporte une amélioration clinique par diminution du score GCSI chez 84%
des patient (38).

Concernant notre méthodologie, deux choses nous ont semblé impartaniessibilité de faire une

étude randomisée en aveugle d’'une part, et d'autre part le choix de la comparaison du G-POEM avec
l'injection intra-pylorique de toxine botulique, qui s’est fait pour des raisons éthiques, devant des
patients qui souffraient d’une pathologie sévere et réfractaire.

Les données démographiques de notre étude sont représentatives de la population générale puisque les
études démographiques de la littérature retrouvent % d’étiologies diabétiques, 7% de gastroparésie post
opératoire, 10% de gastroparésie liées a une connectivite et 50% de gastroparésie idiopathiques. Les
données de la littérature rapportent cependant un rapport femme/homme de 4/1 non retrouvé dans notre
étude (2).

A notre connaissance il s'agit de la premiére étude prospective comparative du G-POEM.

Notre étude confirme I'efficacité retrouvée du G-POEM dans les études rétrospectives, avec un taux de
succes clinique d'environ 2/3 des patients. En effet, nous avons démontré un taux de succeés de 73,3%
des patients a 3 mois et de 66,7% des patients a un an. Ces résultats a un an confirment notamment ceux
d’une cohorte francaise de 76 patients qui retrouve une efficacité clinique a un an chez 65% des patients
ayant bénéficié d'un G-POEM (40). Cependant nous ne retrouvons pas de différence significative entre
le traitement par G-POEM et l'injection intra-pylorique de toxine botulique. Plusieurs éléments peuvent
expliquer ces résultats non significatifs. Premierement le manque de puissance de cette étude causé par
un faible effectif et 25% de données manquantes a 3 mois. Secondairement, nous avions prédit un succes
clinigue chez 30 a 40% des patients du groupe toxine botulique, sur la base des deux études randomisées
publiées, succés finalement sous-estimé puisque nous retrouvons une efficacité de la toxine botulique
chez 47,1% des patients a 3 mois. Les résultats de la toxine botulique sont trés discordants dans la
littérature, mais une étude de Bromer et al. en 2005 retrouvait en effet 43% de réponse clinique a 5 mois
de l'injection de toxine botulique (21).

Les résultats présentés dans cette étude bien que non significatifs sont encourageants pour I'utilisation
de la technigue du G-POEM puisque nous retrouvons une diminution du score GSCI systématiquement
plus importante dans le groupe G-POEM que dans le groupe toxine botulique a M3 ainsi qu'a M12. lls
sont également intéressants pour la toxine botulique qui est finalement assez efficace et trés facile a
réaliser, en ambulatoire. Ces résultats relancent le débat sur l'intérét de la toxine botulique chez les
sujets gastroparétiques, méme si pour le moment aucune étude ne va dans ce sens.

Concernant les résultats scintigraphigues, on retrouve un taux de succes scintigraphique plus élevé dans
le groupe G-POEM sans différence significative retrouvée.

Notre étude démontre de plus I'innocuité du G-POEM, nous n'avons retrouvé qu’une complication per-
opératoire dans le groupe G-POEM, il s'agissait d’'une mucosotomie découverte et prise en charge en
peropératoire sans manifestation clinique par la suite. Ce taux de complication de 5% (n= 1/20)
correspond a ceux retrouvé dans la littérature, une étude internationale multicenttapiaeian Y

et al. (41) regroupant 91 patients retrouve 10% de complication per-opératoire dont la principale est la
mucosotomie (5%). Nous rapportons également deux effets secondaires post opératoire mineurs dans le
groupe G-POEM. Ce taux de complication post opératoire de 10% (n= 2/20) concorde avec les données



de la littérature, de deux études multicentriques de respectivement 91 et 75 patients qui retrouvent des
taux de complication post opératoires de 10 et 6% (41,42).

Nous n’avons pas retrouvé de différence significative dans les différents scores d’évaluation de la qualité
de vie. Néanmoins, il s’agit d'un regret car ces scores étaient faits sous forme d'auto-questionnaires que
les patients n'ont malheureusement pas rempli avec assiduité, d’'ou une perte importante de données,
rendant finalement cette analyse peu pertinente.

V. Conclusion

Cette étude confirme les résultats des études ouvertes de la littérature, démontrant un succes clinique de
65% a un an chez les patients traités par G-POEM. Malgré une tendance en faveur du G-POEM, nous
n'avons pas retrouvé de différence clinique significative a 3 mois ni a un an entre G-POEM et I'injection
intra-pylorique de toxine botulique sur les paramétres analysés. De plus elle confirme I'innocuité des
deux procédures qui de fait ont un excellent rapport bénéfice risque. Ces résultats sont évidemment a
compléter par une étude avec un plus grand effectif pour obtenir une plus grande puissance.
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VIlI. Annexes

Normal GE Delayed GE

GE=67%

GE=100% GE=57%

Figure 1 : Exemple de scintigraphie de vidange gastrique

Normal GE (gastric emptying) : on visualise I'arrivée du bol alimentaire radioactif en intra-gastrique
avec passage progressif en intrajéjunal et une vidange gastrique complete a H4

Delayeg GE : On remarque une stagnation de la radioactivité en intra-gastrique qui persiste a H2 et H4
témoignant d’un ralentissement de la vidange gastrique.

13



Figure 2 : Schématisation des différentes étapes du G-POEM

(1) Injection sous-muqueuse d'un mélange de solution salée et d'indigo carmin

(2) Incision muqueuse, 5 cm en amont du pylore a la partie postérieure de I'antre

(3,4,5) Réalisation d’'un tunnel par dissection sous-muqueuse avec courant d’endocoupe Q jusqu’a la
zone pylorique

(6) Pylorotomie sur 3 cm

(7) Retrait de I'endoscope et fermeture de I'acces muqueux par endoclips.
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Figure 3 — Vue endoscopique des différentes étapes du G-POEM

A- Injection sous-muqueuse d’'un mélange de solution salée et d’indigo carmin
B- Incision mugueuse, environ 5 cm en amont du pylore a la partie postérieure de I'antre

C- Réalisation d'un tunnel par dissection sous-muqueuse avec courant d’endocoupe Q jusqu’a la
zone pylorique

D- Visualisation de I'arche pylorique

E- Pylorotomie du muscle pylorique ainsi que de la musculeuse antrale sur 3 cm
F- Retrait de I'endoscope et fermeture de I'accés muqueux par endoclips
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Figure 4 : Schématisation de I'injection de toxine botulique

Positionnement de I'endoscope dans I'antre gastrique et injection de toxine botulique en intra-pylorique.

Figure 5 : Injection de toxine botuligue vision endoscopique.

Injection de 50 Ul de toxine botulique dans chaque cadran pylorique (fleches) a I'aide d’'une aiguille
passée dans le canal opérateur de I'endoscope.
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2 perdus de vue

Population randomisée :
n = 40 patients
20 patients recrutés a I’APHM
20 patient recrutés aux HCL

Randomisation 1:1

v

Groupe « G-POEM »
n = 20 patients

Groupe « G-POEM »
n = 20 au suivi a 3 mois

A 4

Groupe « G-POEM »
n = 18 (90%) au suivi a 12
mois

Diagramme 1 : Flow chart

v

Groupe « toxine
botulique »
n = 20 patients

v

1 perdu de vue
1 déces
1 donnée manquante

Groupe « toxine botulique »
n =17 (85%) au suivia 3
mois

A 4

Groupe « toxine
botulique »
n =14 (70%) au suivia 12

3 perdus de vue
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Iltems EVA/5 Totaux

Nausées
Sous totall

Hauts le caeur
Somme des items / 3

Vomissements

Satiété précoce

Impossibilité de finir un repas normal Sous total 2

Sensation de plénitude gastrique Somme des items / 4

Perte d’appétit

Ballonnement Sous total 3

Ventre visuellement plus gros Somme des items / 2

(Score total 1 + score total 2 +
score total 3)/ 3 = Score GCSI

Tableau 1: Gastroparesis Cardinal Symptoms Index (GCSI)

Parametres Inclusion

Biologie : NFS, plaquettes, CRP,
ionogramme, créatininémie,
albuminémie, préalbuminémie.

Clinique : GCSI, SF 12, GIQLI et
IMC, recueil des complications

Endoscopie

Scintigraphie vidange gastrique

Tableau 2 : suivi des patients au cours de 'étude
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Groupe toxine

Groupe G-POEM botulique Significativité
Nausée 3,65+151 342+171 p = 0,695
Haut le coeur 2,84 1,74 3,05+1,78 p =0,684
Vomissements 2,58 +1,92 2,32+2,13 p=0,787
SOUS SCORE 1 3,02+1,35 292+151 p=0,918
Satiété précoce 4,16+ 1,21 3,74+1.2 p=0,776
Lrgfr(;zfibilité de finir un repas 436+ 072 374+ 1,62 0 =0,369
g:s”tf%tl“%” de plenitude 4,37 + 0,83 4,16 + 1,17 p =0,859
Perte d'appétit 295+151 2,58+2,14 p = 0,493
SOUS SCORE 2 3,90 £ 0,69 3,65+ 1,26 p = 0,746
Ballonnement 400+ 1,25 3,69 +1,89 p = 0,926
Ventre visiblement plus gros 3,84+ 1,46 3,76 £ 2,00 p = 0,240
SOUS SCORE 3 3,921 + 1,32 331+1,83 p=0,374
GCSI TOTAL 3,64+0,71 3,27 £ 0,95 p=0,196

Tableau 3 : Moyenne des scores GCSI a l'inclusion
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Sexe

Etiologies
Diabétique
Post opératoire
Conectivite

Idiopathique

Mixte (diabétique et post
opératoire)

Age
Poids
Taille

IMC

Ancienneté des symptémes

Score SF 12 inclusion
Score GIQLI inclusion

Temps de demi vidange
gastrique a inclusion

Pourcentage de résidu
alimentaire a H2 a
l'inclusion

Pourcentage de résidu
alimentaire a H4 a
l'inclusion

Albuminémie inclusion

Pré-albuminémie inclusion

Groupe G-POEM

Groupe toxine

Significativité

botulique bilatérale
6 hommes (30%) 12 hommes (60%) - 0507
14 femmes (70%) 8 femmes (40%) p=1
p = 0,358
4 (20%) 7 (35%)
2 (10%) 4 (20%)
0 50%) 1 (5%)
11 (55%) 7 (35%)
3 (15%) 1 (5%)
46,2 + 19,3 ans 49,9 + 15,6 ans p = 0,509
62,10 + 8,69 kg 61,4 + 13,26 kg p = 0,069
163,05 £ 8,69 cm 170+ 7,70 cm p = 0,00%
23,31+ 3,74 kg/m 21,01+ 3,92 kg/m p =0,079
5,28+ 4,0 ans 6,3& 7,1 ans p = 0,558
35,16+ 4,93 38,5+5,23 p = 0,023
53,41+ 17,44 60,74 20,127 p = 0,140
273,00 £176, 85 min 205,66 68,04 min p =0,429
69,26 24,54 75,74 14,44 p = 0,448
43,39++ 28,86 40,12 20 ,86 p=0,874
41,26+ 2,64 g/L 39,56t 5,89 g/L p=0,747
0,26+ 0,46 g/L 0,274 0,07 g/L p =0,167

Tableau 4 : Caractéristigues des deux groupes a l'inclusion
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Groupe toxine Significativité
botulique bilatérale

Groupe G-POEM

Succes clinique a M3 n=14/20 (70%) n=8/17 (47,1%)

Diminution du GCSI entre

Finclusion et M3 1,48+1,18 1,16+1,17 p =0,323

Diminution du GCSI entre
I'inclusion et M3 rapporté 0,42+ 0,37 0,34+ 0,33 p =0,483
au GCSI a l'inclusion

Succes cliniqgue a M3 défini

- 0, = 0 =
par différence de GCSI >1 n=13/20 (65%) n =8/17 (47,1%) p=0,272
Succes clinique a M12 n=12/18 (66,7 %) n = 8/14 (57,1%) p =0,581
Diminution du GCSI entre 1,19+ 1,07 093113 p=0,621

I'inclusion et M12

Diminution du GCSI entre
l'inclusion et M12 rapporté 0,35+ 0,32 0,211+ 0,38 p=0,470
au GCSI a l'inclusion

Tableau 5 : Succeés clinigue a M3 et M12
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Groupe . Groupe
Groupe G- toxine Gpr(c))uEp& S toxine
POEM a M3 botulique a M12 botulique a
M3 M12
Nausée 200+£15 194+170 p=0,86529+ 1,80 2,13+1,19 p=0,832
Haut le coeur 155+154 155+1,70 p=0,8835+ 1,42 165+145 p=0,488
Vomissements 128+1,74 094+155 p=0,49841+1,73| 1,40+£1549 p=0,921
SOUSSCORE 1 1,60+1,43| 1,54+1,37 p=0,927| 1,77+1,46| 1,91+£1,17 | p=0,690
Satiété précoce 2,21 +1,48 239+18 p=0j69882+ 1,91 3,00+£165 p=0,848
Impossibilité de
finir un repas 235+181| 220+196 p=0,7622,40+ 1,96 215+195 p=0,707
normal
Sensation de
plénitude 282+1,74| 2,72+1,78 p=0,8653,00+1,837| 3,07+1,67 p=0,984
gastrique
Perte d’appétit 1,84+164 139+1,/2 p=0,802Z,12+ 2,00 193+183 p=0,713
SOUSSCOREZ 2,36 +1,44| 2,24+1,51 p=0,807| 2,69+151| 2,70+£1,38| p=0,844
Ballonnement 2,63+ 1,75 2,44+2,09 p=0,908,06 £ 1,75 2,73+1,67 p=0,564
Ventre
visiblement plus| 2,37+ 1,75| 2,32+1,9Y p=0,9172,94 + 1,80 241+191 p=0411
gros
SOUSSCORE 3 250+1,71| 2,44+193/p=0,963 3,09+156| 2,73+£1,66 | p=0,516
GCSI TOTAL 216+1,36| 2,07+1,33| p=0,872| 2,47+136| 2,44+1,05| p=0,885

Tableau 6 : Moyenne des scores GCSI| a M3 et M12
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Pourcentage de
résidu alimentaire a
H2 a M3

Pourcentage de
résidu alimentaire a
H4 a M3

Temps de demi

vidange gastrique a
(Y]

Succes
scintigraphique

Groupe G-POEM

52,35 + 25,32

Groupe toxine

botulique

49,12 + 19,86

Significativité

bilatérale

20,95 + 20,68 16,06 + 20,70 p=0,314
147,32 + 66,28 159,72 + 131,805 p = 0,693
n = 13/18 (72%) n =9 /18 (50%) p=0,171

Tableau 7 : Scintigraphie de vidange gastrique
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Serment d’Hippocrate

Au moment d’étre admis a exercer la médecine, je promets et je jure d’étre fidele aux lois de
I'honneur et de la probité.

Mon premier souci sera de rétablir, de préserver ou de promouvoir la santé dans tous ses
éléments, physiques et mentaux, individuels et sociaux.

Je respecterai toutes les personnes, leur autonomie et leur volonté, sans aucune discrimination
selon leur état ou leurs convictions. J'interviendrai pour les protéger si elles sont affaiblies,
vulnérables ou menacées dans leur intégrité ou leur dignité. Méme sous la contrainte, je ne ferai
pas usage de mes connaissances contre les lois de 'humanité.

J'informerai les patients des décisions envisagées, de leurs raisons et de leurs conséquences. Je
ne tromperai jamais leur confiance et n’exjgi@i pas le pouvoir hérité des circonstances pour
forcer les consciences.

Je donnerai mes soins a l'indigent et a quiconque me les demandera. Je ne me laisserai pas
influencer par la soif du gain ou la recherche de la gloire.

Admis dans l'intimité des personnes, je tairai les secrets qui me seront confiés. Recu a
I'interieur des maisons, je respecterai les secrets des foyers et ma conduite ne servira pas a
corrompre les moeurs.

Je ferai tout pour soulager les souffrances. Je ne prolongerai pas abusivement les agonies. Je ne
provoquerai jamais la mort délibérément.

Je préserverai lindépendance nécessaire a I'accomplissement de ma mission. Je
n'entreprendrai rien qui dépasse mes compétences. Je les entretiendrai et les perfectionnerai
pour assurer au mieux les services qui me seront demandeés.

J'apporterai mon aide a mes confreres ainsi qu’a leurs familles dans I'adversité.

Que les hommes et mes confreres m’accordent leur estime si je suis fidéle & mes promesses ;
gue je sois déshonoré et méprisé si j'y manque.
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Evaluation de lefficacité d’'une nouvelle technique de pyloromyotomie
endoscopique selon la technique du POEM (G-POEM) dans le traitement de
la gastroparésie réfractaire : étude randomisée POEM versus toxine
botulique

Introduction :

Le G-POEM est une technique innovante dans le traitement de la gastroparésie réfractaire par traitement du
pylorospasme. De nombreuses études ouvertes rapportent son efficacité cependant il n’'y a pas encore d’'étude
prospective comparative dans la littérature. Nous adons réalisé une étude randomisée comparant I'efficacité
clinigue du G-POEM a celle de I'injection intra-pylorique de toxine botulique dans la gastroparésie réfractaire.

Matériels et méthodes :

Il s’agissait d’'une étude prospective randomisée en dawnblggle, bicentrique réalisée dans deux centres experts

en endoscopie, & I'hdpital Nord de Marseille et & I'hépital Edouard Herriot & Lyon. Nous avons recruté 40 patients
qui avaient une gastroparésie sévere, réfractaire, évalapats plus d'un an et confirmée par une scintigraphie

de vidange gastrique (SVG). lls ont été répartis dans deux groupes : G-POEM et injection intra-pylorique de toxine
botulique. Les procédures étaient réalisées sous anesthésie générale, chez des patients intubés, avec un suivi post-
endoscopie d’'un an identique dans les 2 bras.

L’'objectif principal était d’évaluer I'efficacité a 3 mois du G-POEM en comparaison avec la toxine botulique
pylorique. Elle était définie par la diminution du Gastroparesis Cardinal Symtoms Index (GCSI) de plus de 0,6
points. Les objectifs secondaires étaient de documenter et de comparer l'efficacité clinique a un an, I'évolution
des parametres scintigraphiques a 3 mois, les complicgiéores postopératoires, I'évolution de la qualité de vie
globale (GIQLI et SF-1p et I'amélioration des paramétres métaboliques (IMC, glycémies et HbAlc) en cas de
diabéte.

Résultats :

Entre juillet 2017 et mai 2021, 40 patients ont été inclus dans chaque centre, 22 femmes et 18 hommes, de 48,1
17,4 ans d’dge moyen. Les patients présentaient des symptdmes de gastroparésie depis &08.La
gastroparésie était d’'origine diabétique chez 11 patients, idiopathique chez 18 patients, post-opératoire chez 6
patients, liés & une maladie systémique chez un patient et 4 patients avaient une étiologie mixte post-opératoire et
diabétique. Trois patients ont été perdus de vue dans le groupe toxine botulique.

Le taux de succes clinique a 3 mois était de 73,3% dans le groupe G-POEM contre 53,3% des patients dans le
groupe toxine botulique (p= 0,26). Par ailleurs, le delta d’amélioration du CGSI entre les 2 groupes était de 1.48
+1.17 versus 1.15+ 0.57 (NS) a3 moisetde 1,2+ 1 versus 0.9+ 1,2 (NS) a 1 an.

Concernant les objectifs secondaires, aprés modification de la définition du succes clinique (différence de GCSI >
1), le taux de succes était de 65% dans le groupe G-POEM et 47,1% pour la toxine botulique (p=0,272). Le taux
de succes clinique a un an était de 67% dans le groupe G-POEM et 57% dans le groupe toxine botulique (p=0,581).
On ne retrouve pas de différence significative dans les sous-scores et les items du score GCSI entre les 2 groupes
aM3etaMi2.

Il n"a pas été retrouvé de différence significative entre les deux groupes sur les critéres de qualité de vie au cours
du suivi. Nous ne rapportons qu’une complication post-opératoire dans le groupe G-POEM, mineure et qui n'a pas
nécessité d’allongement de I'hospitalisation ni de reprise endoscofigpueernant la scintigraphie a 3 mois, 72%
patients présentait une amélioration scintigraphique dans le groupe G-POEM contre 50% dans le groupe toxine
botulique. Ces parameétres des SVG a 3 mois n’étaient pas significativement différents dans les deux groupes.

Conclusion :

Cette étude confirme les résultats des études ouvertes de la littérature, avec un succes clinique de 65% a un an
chez les patients traités par G-POEM. Malgré une tenaestteeen faveur du G-POEM, nous n’avons en revanche

pas retrouvé de différence clinique significative a 3 mois ni a un an entre G-POEM et l'injection intra-pylorique

de toxine botulique sur les paramétres analysés. Ces résultats sont donc a compléter par une étude avec un plus
grand effectif pour obtenir une plus grande puissance.

Mots-clés : Gastroparésie, G-POEM, pylorotomie endoscopique, toxine botulique.
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