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RESUME

Les mérites et les inconvénients respectifs de deux stratégies de prise en charge de la hernie discale lombaire, la
chimionucléolyse et la discectomie, sont comparées. L’ étude évalue leur retentissement sur la qualité de vie des patients
et sur les couts médicaux a horizon de 7 ans. Beaucoup de séries publiées jusqu’a présent présentent des résultats
cliniques a 3 mois ou a 1 an et n’intégrent ni le point de vue du patient, ni [’argument économique. Cette étude,
s’appuyant a la fois sur une revue de littérature et sur une enquéte en milieu hospitalier, fait apparaitre une étroite
convergence entre un instrument épidémiologique de mesure de la qualité, ['indicateur de Rosser et un outil
d’appréciation clinique spécifique aux lombalgies, I’échelle de Dallas. A 7 ans, il apparait qu’en dépensant ¢ a 10 000
F de moins par patient, la chimionucléolyse, dans les indications trés sélectives retenues, permet d’obtenir une
efficacité clinique, mesurée en termes de trés bons et bons résultats, supérieure de 29 % a celle de la discectomie, ce
qui représente 52 jours de bonne santé en plus sur [’horizon de temps choisi. Ce bénéfice est essentiellement dii aux
bons résultats des reprises chirurgicales d’échecs et de récidives, véritable seconde chance offerte aux patients
nucléolysés.

MOTS-CLES : Chimionucléolyse, Disectomie, Efficacité clinique a long terme, QALY, Rapport co(t-utilité a 7 ans.

SUMMARY : Cost-utility analysis after 7 years of treatment of lumbar discal hernia

The respective advantages and disadvantages of the two strategies for treating lumbar discal hernia (chemonucleolysis
and discectomy) are compared. The study assesses their repercussions on patients-quality of life and on medical costs
over a period of 7 years. Many studies published up to now present clinical results after 3 months and after 1 year, but
do not take into account either the patient’s point of view of the economic argument. This study, based on both a review
of the litterature and a study carried out in a hospital environment, shows a close relationship between an
epidemiological quality measurement instrument, the Rosser indicator, and a clinical assessment tool specific to
lumbago, the Dallas scale. After 7 years, it would appear that, in the very selective indications retained,
chemonucleolysis, while costing 9 to 10 000 FF less per patient, allows a clinical efficacy 29 % superior to that of
discectomy to be obtained (measured in terms of good and very good results). This improvement is essentially due to the
good results obtained with surgical recovery of failures and relapses and represents a true second chance for
nucleolysed patients.

KEY-WORDS : Chemonucleolysis, Discectomy, Long-term clinical efficacy, QALY, Cost-utility ratio over 7 years.
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INTRODUCTION

La derniére étude décennale du CREDES! estimait la « morbidité déclarée » de la hernie discale a
environ 200 000 cas. Le SESI? quant a lui, recensait, dans 1’enquéte de morbidité hospitaliére
1985-1987, 56 300 séjours hospitaliers par an en court séjour au titre de cette pathologie, dont les
deux tiers en établissements publics. La proportion des hospitalisations en services de chirurgie
pour la seule hernie discale n’a pas été publiée, mais si on prend comme hypothése qu’elle suit la
répartition observée pour 1’ensemble des affections ostéo-articulaires, ¢’est-a-dire environ 1 séjour
sur 2 dans le public, et 9 séjours sur 10 dans le privé, on peut estimer le nombre d’interventions
annuelles effectuées dans les services de chirurgie a 37 000, dont la moitié environ serait réalisée
dans le secteur privé.

Derriere ce chiffre global se dissimulent probablement de multiples techniques. En effet, si la
discectomie traditionnelle demeure la technique de référence, d’autres types d’intervention sont
¢galement mis en ceuvre comme la microchirurgie, la chimionucléolyse ou la nucléotomie
percutanée, manuelle ou automatique. Or, le recours a ces différentes approches suscite de multiples
controverses médicales : si on observe un relatif consensus sur 1’équivalence des taux de succes et
d’échecs de ces différentes techniques a court terme, il n’en va pas de méme pour les résultats plus
lointains, les taux de détérioration et de reprises chirurgicales, les taux d’échecs sur reprises. Il est
clair que ’enjeu est important pur le patient, qui subit pendant des années les conséquences des
choix opérés. Pour trancher, il est impossible d’avoir recours a des essais randomisés a long terme,
dont le codt serait prohibitif et dont les difficultés techniques seraient difficilement surmontables. Il
convient donc d’appréhender I’efficacité du traitement a partir des données de la littérature et des
jugements que porte le malade sur sa qualité de vie aprés traitement. L’objet de 1’étude est donc
d’apprécier, a travers le prisme du vécu du patient, les résultats obtenus et d’étudier leur évolution a
long terme. Parallélement, une évaluation comparée du colt économique de leur obtention a été
tentée.

En I’absence de données sur les résultats a long terme de techniques d’introduction récente comme
la microchirurgie et la nucléotomie percutanée, manuelle ou automatique, la comparaison a porté
sur la discectomie traditionnelle et la chimionucléolyse.

1. MATERIEL ET METHODES

Un modéle a été élaboré pour évaluer, a partir des résultats cliniques, le retentissement des deux
techniques de traitement de la hernie discale sur la qualité de vie des patients a horizon de 7 ans. On
a donc procédé en trois étapes : repérage des résultats cliniques a court et a long terme, évaluation
de la qualité¢ de vie associée a ces résultats et des colits médicaux en fonction de I’intervention
pratiquée.

1.1  Evaluation des résultats cliniques

L’efficacité thérapeutique des traitements a court et long terme a été évaluée a partir de la
littérature. Pour 1’analyse de celle-ci, une grille de lecture a été adoptée, distinguant les criteres de
résultats retenus et I’horizon temporel choisi.

1.1.1 Criteres de résultats

Les résultats a court terme des interventions sont classés en 4 catégories selon des criteres précis :
tres bons (pas de sciatique, pas de lombalgie, pas de séquelle neurologique, pas de restriction de
travail ni de sport); bons (sciatique discréte, lombalgie modérée, activité normale) ; moyens
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(amélioration incompléte, douleur nécessitant un traitement, restrictions importantes d’activité) ;
échecs (état inchangé ou aggravé). De nombreux articles, portant notamment sur les séries
chirurgicales, s’en tiennent a une classification plus sommaire en deux rubriques, succes et échecs.
Nous avons donc regroupé les catégories de la classification fine deux par deux, les tres bons et
bons résultats constituant les succes, les résultats moyens étant assimilés aux échecs.

1.1.2 Hypotheses sur les résultats a court terme (3 mois-1 an)
e Chimionucléolyse

Etant donné la convergence observée sur les séries récentes de chimionucléolyse®*° tant
européennes qu’américaines, nous avons retenu une seule hypothése de 80 % de trés bons/bons
résultats a 3 mois et une stabilisation entre 3 mois et 1 an.

e Discectomie

A 3 mois, sur 7 études européennes et américaines®’ 89101112 totalisant 11 341 patients, le taux
moyen de succes est de 81 %, avec une variabilité assez importante, le pourcentage de succes allant
de 70 % pour la série de Salénius et Laurent” a 79 % dans la série francaise de Louyot!! et & 87 %
dans 1’étude européenne de Bouillet'. Nous avons donc retenu deux hypothéses de succeés a 3
mois : 1) un taux de 80 %, hypothése d’équivalence avec la chimionucléolyse a 3 mois, 2) un taux
de 87 %, taux maximal observé dans les 7 séries de discectomie analysées, qui est celui de « I’étude
européenne »° de Bouillet.

Plusieurs études longitudinales, dont cette étude européenne, les séries de Louyot, de Spangfort®,
Rish®®, Bouillet et Van de Putte!*, font état d’une détérioration des bons résultats de discectomie
entre 3 mois et 1 an allant de 6 a 11 %. Nous avons donc retenu deux hypotheses d’évaluation a
court terme : I’hypothése haute, celle de I’étude européenne, avec 87 % de treés bons résultats et
bons résultats a 3 mois et un taux de détérioration de 10,6 a un an, dont 3,20 % font 1’objet d’une
reprise chirurgicale et 7,40 % correspondent a une détérioration non récupérable. L hypothese
basse, celle de Louyot et al., avec 80 % de bons résultats a 3 mois et un taux global de détérioration
a 1 an de 6 %, dont la moitié sera réopérée.

A notre connaissance, les reprises chirurgicales apres discectomie dont il est fait mention dans les
séries européennes!®! ne portent que sur des « rechutes » aprés espace libre. Ceci parait cohérent
avec Daffirmation de Cornu®® selon laquelle «les chances de guérison sont d’autant plus
importantes que la rechute est liée a une récidive et qu’elle est observee aprés un intervalle libre de
durée importante et de bonne qualité ». Nous avons donc supposé qu’il n’y a pas de reprise des
échecs initiaux de la discectomie. Les échecs de chirurgie restent donc des échecs.

Le taux de succes sur reprises de chirurgie apres rechutes, toutes causes confondues, a été estimé, a
partie des travaux de Bouillet®, Grandin'®, Salénius’, Lewis®, a 0,5. Cornu®® fait bien état d’une
probabilité de «réussite » de 0,67, mais en utilisant un critére moins exigeant, a savoir une
amélioration de 50 % seulement de 1’état clinique antérieur sans prise d’antalgiques et avec reprise
du travail. Notons de surcroit que ces résultats sont obtenus a partir d’un interrogatoire
téléphonique.

1.1.3 Hypothéses sur les résultats a long terme (1-7 ans)
e Chimionucléolyse

Lavignolle® observe qu’a 7 ans les détériorations de bons résultats initiaux de la chimionucléolyse
atteignent au total 12,5 %, dont 10,5 % faisant 1’objet d’une reprise chirurgicale, les 2 % restants
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correspondant a une détérioration non récupérable. A partir de ces chiffres observés en année 7, il
est possible de reconstituer par rétropolation linéaire le taux de réinterventions chirurgicales et de
détériorations non opérables entre I’an 1 et I’an 7. On a pris pour hypothése, sur la base de la thése
de C. Anger'’, que le taux de reprises chirurgicales était double entre I’année 1 et I’année 2 (3 %) de
celui observé entre I’année 2 et I’année 7 ([10,5-3]/5, soit 1,5 % par an). Par contre, pour les
détériorations définitives, on a supposé que le taux annuel de leur apparition soit constant d’une
année sur l’autre entre ’année 1 et I’année 7. La déduction de 1’ensemble des détériorations
observées annuellement du nombre de succeés initiaux permet de calculer le taux de maintien de
bons résultats dans le temps. Quant aux échecs initiaux de la chimionucléolyse (20 %), on a estimé,
avec Deburge®®, que la « moitié environ d’entre eux conduit a la chirurgie ».

Les résultats sur le taux de succes des reprises chirurgicales sur échecs ou détériorations apres
chimionucléolyse divergent selon les auteurs. Nous avons donc considéré deux hypotheses, une
hypothese haute correspondant a un taux de succés de reprises de 0,8 observé dans les travaux
d’Alexander®® ou de Lavignolle?°, et une hypothése basse avec un taux de succés de 0,67 observé
dans 1’étude européenne?! et dans Javid?2.

e Discectomie

5 séries a long terme’ 1381123 ont été analysées, totalisant 2 000 patients suivis entre 3 et 10 ans. Le
taux de détériorations postérieures a 1 an, toutes causes confondues, varie entre 14 et 20 %, alors
que le taux de réinterventions va de 4 a 12 %. En France, entre 1 an et 7 ans, Louyot et al.
Observent globalement un taux de détériorations de 17,5 % par rapport a 1’effectif initial, dont 7 %
sont reprises et 10,5 % non reprises et donc considérées comme des échecs définitifs. Dans la
mesure ou les résultats a long terme de Louyot s’inscrivent au milieu des bornes inférieures et
supérieures observées dans les 5 séries précitées, ils ont été retenus comme hypotheses de base. Il
convient de ventiler dans le temps ces résultats, comme nous 1’avons fait pour la chimionucléolyse.
Il a été considéré que les réinterventions étaient plus fréquentes dans les 2 premiéres années : en
effet, entre 3 mois et 2 ans, on observe dans I’étude européenne un taux de reprises sur
détériorations de 5,2 %. Entre 3 mois et 7 ans, Louyot rapporte un taux cumulé de 10 % sur
I’effectif initial de la cohorte. Nous avons donc pris pour hypothése que les réinterventions pour
I’année 1 et 2 s’¢élevaient respectivement a 3,20 et 2 % dans I"’hypothése haute, a 3 et 2 % dans
I’hypothése basse, le solde des 10 % relevés par Louyot en année 7 étant ventilé entre les 5 années
restantes sur la base d’un taux annuel de reprises de 1 %.

1.1.4 Evaluation des fractions d’années passées en bons et trés bons résultats

Pour chacune des 4 hypothéses d’évolution, a été calculé, sur une cohorte de 100 patients, le
nombre d’années de tres bons/bons résultats et de moyens/mauvais état de santé, année par année,
sur la période de 7 années étudiées. Les événements concernant un intervalle de temps donné sont
situés, par convention, au milieu de celui-ci.

1.2 Evaluation de la qualité de la vie

Elle repose sur I’appréciation par le patient lui-méme de la qualité de vie associée a son état de
santé qui, par ailleurs, a fait I’objet d’une classification par les experts en trés bons, bons, moyens et
mauvais résultats (échecs). La confrontation des deux sources d’information permet d’affecter a
chacune de ces stratégies de résultat un coefficient de qualité de vie. L’indicateur de Rosser a été
I’instrument de référence mis en ceuvre. Son utilisation exige une interprétation correcte de son
contenu, ne serait-ce que sur le plan linguistique et sa validation au regard d’un indicateur clinique
reconnu. Nous avons choisi a cet effet ’indicateur de Dallas. A cette fin, une enquéte a été réalisée
en milieu hospitalier, & I’occasion d’une consultation de suivi a 2-3 mois aprés intervention de
patients ayant subi une chimionucléolyse ou une discectomie.



ART-803/03

1.2.1 Recueil des données

146 patients ont été inclus dans I’enquéte. 4 groupes d’effectifs comparables ont été constitués, se
différenciant par la qualité¢ du résultat obtenu a la suite de I’intervention. 7 services hospitaliers
publics et privés ont participé au travail. La sélection des patients s’est faite sur la base des critéres
d’inclusion suivants : patient agé de plus de 18 ans, atteint de sciatique par hernie discale, ayant
déja subi une chimionucléolyse ou une discectomie, présence d’une hernie discale avec irradiation
radiculaire, hernie discale lombaire discutable et correspondant a la clinique sur un scanner et/ou
sur un examen IRM de moins de 3 mois, recul post-intervention de 2-3 mois. Les criteres de non-
inclusion étaient ceux pour lesquels la nucléolyse est contre-indiquée (femme enceinte, antécédent
de nucléolyse ou de nucléotomie, antécédent de cure chirurgicale de hernie discale au méme niveau,
antécédent d’injection intra-discale d’hexatrione, sciatique paralysante, syndrome de la queue de
cheval, hernie suspecte d’exclusion, hernie associée a une sténose canalaire importante,
spondylolisthésis).

Les données ont été recueillies a 1’aide d’un questionnaire, rempli par I’expérimentateur durant la
consultation, dossier médical a 1’appui, permettant de relever : le bilan d’inclusion, la classification
en groupes de résultat, I’histoire de la maladie, la description de I’intervention et de ses
complications éventuelles, les prescriptions a la sortie. Le médecin évaluait aussi 1’état du patient,
avant et apres intervention, a I’aide de I’indicateur de Rosser.

Par ailleurs, un questionnaire « patient », auto-administré, était complété lors de la consultation. Le
patient devait remplir 1I’échelle de souffrance de Dallas, évaluer son état de santé apres intervention
a I’aide du questionnaire de York permettant de déterminer le score de Rosser et répondre a une
liste de questions d’information générale.

1.2.2 Indicateurs de Rosser et de Dallas

L’indicateur de Rosser?*? cherche & cerner deux dimensions, « disability » et « distress ». Si la
traduction du premier terme ne pose aucun probléme, il n’en va pas de méme pour le second, qui,
en anglais, recouvre des notions de souffrance physique et de perturbations émotionnelles et n’a pas
d’équivalent en frangais. Dans la mesure ou I’évaluation en 1978 des coefficients s’appuyait
exclusivement sur des concepts de « pain », c’est-a-dire de douleur, « résistant a 1’aspirine » OU « a
I’héroine », nous avons choisi de privilégier I’interprétation de souffrance physique dans notre
traduction. Il est vrai que Rosser et Kind, dans leurs derniers travaux, cherchent a explorer
également le retentissement psychique de la maladie, mais a notre connaissance il n’a pas été mené
de nouvelles enquétes pour reevaluer les scores correspondant a ces nouvelles versions. En tout état
de cause, les coefficients que nous utilisons, qui sont ceux de la premiére publication de 1978,
correspondent a la dimension de « douleur » que nous avons explorée dans 1’enquéte a 1’aide de
I’auto-questionnaire simplifié de York?.

Pour nous assurer des qualités métrologiques de 1’indicateur de Rosser, et notamment de sa validité,
nous avons confronté ses résultats a ceux obtenus par un indicateur clinique de la douleur chronique
lombaire, I’indicateur de Dallas?’. Celui-ci évalue le retentissement de la douleur sur 4 dimensions,
les activités de la vie quotidienne, le travail-loisir, 1’état psychique et les activités relationnelles du
patient. Il comporte 16 items explorés a 1’aide d’une échelle visuelle analogique a support
sémantique. Les résultats sont exprimés en 4 scores allant de 0 a 100.

L’indicateur de Rosser a été utilisé comme facteur d’ajustement de la quantité de vie en fonction de
la qualité de vie, afin d’obtenir une mesure en QALY (« Quality adjusted life years »). On a
pondéré I’année de vie vécue, apres intervention, dans chacun des états de santé correspondant aux
criteres de résultat tres bon/bon, médiocre/échec, par un coefficient de qualité de vie égal a la
fraction d’année de bonne santé qui lui est jugée psychologiquement équivalente. Ainsi, lorsque le
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coefficient est égal a 0,5 pour un état donné, une année de vie passée dans cet état ne vaut pas 12
mois, mais 6 seulement. Ce calcul a été effectué année par année. Des résultats ont été calculés sans
et avec actualisation. Dans ce dernier cas, nous avons retenu le taux couramment utilisé dans la
plupart des études internationales, a savoir 5 %.

1.2.3 Analyse statistique

L’étude de variations des coefficients de qualité de vie de Rosser et des scores de Dallas en fonction
des résultats de I’intervention utilise le test de Kruskall-Wallis.

La comparaison portant sur les quatre scores de Dallas en fonction du degré de la douleur et de
I’incapacité fonctionnelle utilise ce méme test. Le coefficient de corrélation de Pearson a été utilisé
pour rechercher une correélation entre les quatre scores de Dallas et le coefficient de qualité de vie
du patient dans 1’échelle de Rosser.

1.3 Evaluation des codts

Pour les codts hospitaliers, les durées moyennes de séjour relatives a la discectomie et a la
chimionucléolyse ont été déterminées a partir de 1’enquéte. En ce qui concerne les réinterventions,
fréquence et durée de séjour ont été estimées d’aprés les données de la littérature analysées
précédemment.

En établissement public, nous avons utilisé une approche en codts directs qui permet de cerner de
plus pres la réalité des dépenses. Une imputation forfaitaire des charges indirectes a été effectuee
pour retrouver le prix de revient complet. Le colt direct comprend le colt médical courant des
journées d’hospitalisation et le cotit standard des actes lourds. Le colit médical se calcule en divisant
les dépenses directes de fonctionnement de 1’unité par le nombre de journées. Ce colt regroupe les
dépenses fixes (personnel et amortissement) et variables (dépenses médicales et pharmaceutiques).
On y ajoute les colts spécifiques induits par la prise en charge d’une hernie discale, selon la
technique utilisée, ¢’est-a-dire le colt des actes effectués dans d’autres services de ’hopital (frais de
consommation médico-techniques, laboratoires, radios). Ces actes médico-techniques sont évalués a
partir du prix de revient réel de ces prestations pour I’hopital et non a partir des tarifs de la sécurité
sociale : le cout total, fixe et variable, d’un laboratoire, est divisé par le nombre d’actes ou de
lettres-clés qu’il produit. La cotation sécurité sociale correspondant aux actes individualisés dont
chaque patient a bénéficie est donc valorisée sur la base de ce colt de revient réel.

Le colt standard des actes lourds a été calculé sur la base de protocoles détaillés fournis par les
experts consultes.

Le calcul des prix facturés par les établissements priveés a éte fait a partir du bordereau 615. Celui-ci
distingue la rémunération des services fournis par 1’établissement de la rémunération de 1’activité
intellectuelle des praticiens qui y exercent leur activité. La premiére intégre 3 élements, le forfait
journalier, le forfait journalier, le forfait pharmaceutique et le forfait salle d’opération. La seconde
obéit aux regles de tarification édictées par la Nomenclature Genérale des Actes Professionnels.

Pour les colts ambulatoires, I’enquéte a permis de connaitre le protocole des prescriptions a la
sortie de I’hdpital. Les hypotheses sur les soins infirmiers, les actes techniques en K, s’appuient sur
I’étude de M. Marty sur les lombalgies et les données IMS-Dorema. Les consultations ou visites de
suivi ont été estimées a partir des données CREDES (4 par an), ventilées entre généralistes et
spécialistes, consultations et visites en fonction de la répartition observée dans le panel IMS pour la
hernie discale. Un co(t moyen/jour par classes thérapeutiques a été estimé a partir des codts
journaliers des trois ou quatre médicaments principaux de chaque classe, aux posologies d’entretien
indiquées dans le Vidal.
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2. RESULTATS
2.1  Evaluation de la qualité de vie en fonction du résultat de I’intervention

Les coefficients de Rosser sont significativement différents entre les quatre groupes de résultats (p
<0,0001). Ces coefficients sont d’autant plus hauts que I’intervention est réussie.

Les quatre scores de Dallas sont tous significativement différents en fonction des quatre groupes de
résultats (p < 0,0001). Ces scores augmentent avec les mauvais résultats.

Bien qu’une analyse fine en quatre groupes ait un intérét évident, nous avons €té contraints, pour les
besoins d’une analyse a long terme reposant sur la littérature, d’effectuer un regroupement des
résultats en deux catégories seulement. Les différences de scores restent tout aussi significatives au

niveau des deux groupes :

Tableau 1 : Coefficients de Rosser et scores de Dallas en fonction des résultats de l’intervention

| RESULTATS DE L' INTERVENTION
INDICATEURS
Trés bons et Bons Mauvais et Ichecs P
ne?76 ne=70
{ Rosser-médecin 0,990 = 0,009 0,872 0,314 (o]
| ©.933 20,224 > oo o
| Rossar-patient 0,987 + 0,016 0,807 0,518 0
| 0.901 = 0,369 * s sy
|
Dallas Act.quot. 12,5 =2 13,7 $3,2 ¢ 18.4¢ < 0,0001
32 2 26 : 4
Dallas Travail 15,8 = 19,9 61,5 24,7 ¥ 0,00
37.7 £ 31,9 st o
Dallas Anxiété 10,8 = 20,2 44,6 26
bl P < 0,0001
| Dallas Act.ralat 9.5 2 14.5 36.4 = 24,6 < 0,0001
22,4 = 24

Ainsi il apparait que, selon le patient, une année passée avec un trés bon ou un bon résultat aprés
intervention est pratiqguement équivalente a une année de bonne santé, puisque le coefficient de
qualité de vie atteint 0,987, alors qu’en cas de médiocre/mauvais résultat ce coefficient n’est plus
que de 0,807. Les résultats du tableau 2 montrent d’ailleurs que sur ce point il y a accord entre le
jugement du médecin et celui du patient, le coefficient de corrélation entre les deux points de vue
est bon (r = 0,705, p < 0,001).

Le coefficient global de Rosser, établi par le patient, est significativement corrélé avec les quatre
scores de Dallas (p < 0,001). La corrélation est négative, puisque a I’inverse du Rosser, les scores
élevés du Dallas correspondent a une altération de la qualité de vie.

Tableau 2 : Coefficients de corrélation entre les différents indicateurs

INDICATEURS Coefficients P
de corrélation
Rosser-medecin / Rosser-patient 0,705 < 0,001
Rosser-patient / Act.quotidienne - 0,391 < 0,001
Rosser-patient / Travail - 0,322 < 0,001
Rosser-patient / Anxiété - 0,374 < 0,001
Rosser-patient / Act.relation. - 0,328 < 0,001
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2.2 Années de vie passées en bon et mauvais état de santé

A partir des 4 hypotheses d’évolution ont été calculées, année par année, comme indiqué dans la
méthodologie, les fractions d’années passées en trés bons/bons ou en mauvais état de santé sur la
cohorte. Ainsi, pour 100 patients et une année donnée, le potentiel d’années de vie s’éleve a 100
annees-patients, dont X années sont passées en bon état de santé, et 100-X, en mauvais état de
santé.

En année 7, on observe pour les patients nucléolyseés, respectivement pour les hypothéses hautes et
basses, 81 et 84 années-patients de bonne santé, contre 62 et 65 pour les patients opérés. Le
graphique 1 compare 1’évolution sur 7 ans du temps passé en trés bon/bon état de santé (que celui-ci
soit imputable au maintien du bon résultat initial ou au succés d’une réintervention apres
détérioration) apres chimionucléolyse et discectomie, pur I’hypothése haute.

Dans cette hypothese, on observe pour la chimionucléolyse 84 années-patients de bons résultats,
dont 68 sont imputables au maintien du succes initial, et 16, au succés des réinterventions sur
récidives, véritable seconde chance offerte aux patients nucléolysés. Par contre, pour la discectomie,
a 7 ans, les succes de réinterventions ne concourent aux bons résultats finaux que pour a peine 5
années et le maintien des succes initiaux, pour 60. Si on raisonne au niveau individuel et non plus
au niveau d’une cohorte, la probabilité pour un sujet d’étre dans un état de santé satisfaisant (tres
bon ou bon) dans la septieme année est de 0,84 aprés chimionucléolyse et de 0,65 apres
discectomie.

Graphique 1 : Evolution comparée sur 7 ans du temps passé en tres bon/bon état de santé aprés chimionucléolyse et discectomie
(Nombre d’années pour 100 patients) (Hypothése haute)
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2.3 Années de vie ajustées en fonction de la qualité de vie (QALY)

Aprés affectation des coefficients de qualité de vie de Rosser aux resultats précédents et cumul au
cours du temps, on obtient les années de vie ajustées en fonction de la qualité de vie. Les résultats,
bruts et actualisés, sont résumés dans le tableau 3.
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Tableau 3 : Estimation a 7 ans des résultats des traitements en termes de QALY cumulés
(Cohorte de 100 patients)

AN 1 AN 2 AN 3 AN 4 AN § AN 6 AN 7
QALY NON ACTUALISES
Chimionucieolyse (Hyp haute.) 96.17 192.51 288,76 384,89 480.92 576.83 672.64
Chimionucieolyse (Hyp. basse) 96.00 192,09 288,03 383.82 47947 574,98 670,44
Discectomie (Hyp haute) 95,72 190,07 283.92 377.41 470.55 563.33 655.76
Discectomie (Hyp basse) 94,78 188,70 282,10 375.15 467,84 560,18 652.17
QALY ACTUALISES ’
Chimionucieolyse (Hyp . haute) 96,17 187.88 275,18 358,24 437.27 512,37 583.84
Chimionucieolyse (Hyp basse) 96,00 187,48 274,50 357,26 43598 510,76 581,98
Discectomie (Hyp haute) 95,72 18554 270.66 351,44 42809 50074 569.69
Discectomie (Hyp basse) 94,78 184,19 268,90 349,30 425,58 49789 566.51

Sur I’année 7, ’estimation des années potentielles de vie perdues par altération de la qualité de la
vie s’¢leve ainsi a 27,36 pour la chimionucléolyse, chiffre & comparer avec les résultats obtenus
apres discectomie dans le cas de la méme hypothése haute, soit 44,24 années perdues pour inconfort
de vie. Sur I’ensemble des 7 années de vie, le nombre d’années de vie perdues par altération de la
qualité de vie dans le cas de la discectomie est supérieur de 61 % avant actualisation a celui que
1’on observe par chimionucléolyse.

2.4 Evaluation des co(its

Nous avons estimé les colts médicaux totaux de la chimionucléolyse et de la discectomie en
intégrant a la fois le coQt des interventions et celui de leurs échecs a distance a horizon de 1 an et de

7 ans.
2.4.1 Colt total de I’hospitalisation liée a l’intervention

L’enquéte a permis de déterminer les durées moyennes de sé€jour, qui s’élévent respectivement a 2,2
+ 0,60 pour la chimionucléolyse et a 7,7 + 1,6 pour la discectomie. Pour les calculs des colts a
I’hopital privé, il a été ajouté 1 jour a la durée d’hospitalisation réelle. En effet, dans le privé, le jour
de sortie est facturé dés lors que celle-ci s’effectue apres 13 heures. Les durées sont donc de 3,2
jours pour la chimionucléolyse et de 8,7 pour la discectomie dans les cliniques privees.

Le cot total d’une hospitalisation en neurochirurgie pour discectomie a 1’hdpital public s’¢levait en
1990 a 15 400 F dans un centre hospitalier général, contre 8 000 F pour la chimionucléolyse.
Lorsque cette derniere était réalisée en rhumatologie, elle codtait environ 7 400 F.

Le rapport des colts se retrouve dans celui des prix tarifaires pratiqués en établissements prives,
bien que les modalités de calcul soient radicalement différentes. En effet, le prix tarifaire d’une
hospitalisation pour discectomie avoisine 12 500 F contre 6 100 F pour une chimionucléolyse.

On remarque, quelle que soit la méthode de calcul retenue, qu’il s’agisse d’une estimation de cofit
de revient hospitalier public ou de prix tarifaires privés, que le codt hospitalier lié a la discectomie
est pratiquement double de celui de la chimionucléolyse. Ce surcofit est pour I’essentiel imputable
au co(t des séjours.
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2.4.2 Estimation des colts médicaux a 1 aneta 7 ans

L’évaluation des conséquences financi¢res de 1’échec — précoce ou tardif — des thérapeutiques
¢tudiées a été conduite par rapport aux hopitaux publics. En effet, les échecs ou rechutes, lorsqu’ils
ne sont pas réopérables, se traduisent par des hospitalisations a des fins diagnostiques et des
traitements médicaux ou rééducatifs. Or, en France, les établissements privés d’aigu offrent peu de
services en ce domaine. C’est donc vers I’hdpital public que sera inévitablement orienté le malade.
Pour la chimionucléolyse comme pour la discectomie, les colts ont été comparés pour chacune des
deux hypotheses — haute et basse — d’évolution post-intervention. Pour la chimionucléolyse, une
double évaluation a été faite selon que I’intervention donne lieu a un séjour en rhumatologie et en
neuro-chirurgie. Les codts au-dela de I’année 1 ont été actualisés au taux de 5 %.

On observe, quelle que soit I’hypothese considérée, que la discectomie est de 67 a 75 % plus chere
que la chimionucléolyse, a court terme comme a long terme.

Le graphique 2 illustre, pour le patient, I’ampleur du surcolit chiffré précédemment, dans
I’hypothese la plus défavorable a la chimionucléolyse, lorsque les patients sont hospitalisés en
neurochirurgie.

Graphique 2 : Chimionucléolyse versus discectomie : Evolution a 7 ans du colt médical actualisé par patient
(FF 1990)

HcN
o

A priori, on aurait pu croire que 1’écart de colit médical entre les deux techniques devrait s’accroitre
au cours du temps, dans la mesure ou les détériorations a long terme sont estimeées plus fréquentes
apres discectomie. Mais on a vu que le médecin européen répugne a réintervenir chirurgicalement
une deuxieme fois, craignant la fibrose : il en résulte que les détériorations apres discectomie ont
davantage d’impact sur les colts ambulatoires que sur les colits d’hospitalisation. La situation
inverse est observée pour la nucléolyse, les malades sont repris apreés récidives, ce qui augmente les
colts d’hospitalisation, mais limite les colts du suivi ambulatoire. Le graphique suivant met en
évidence ces différences d’évolution de la structure des dépenses médicales. Il illustre les résultats
obtenus dans I’hypothése haute, les rapports de grandeurs restent inchangés dans 1’hypothése basse.
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Graphique 3 : Chimionucléolyse versus discectomie : Evolution a 7 ans des co(its médicaux actualisés par patient en ville et a
I’hépital
(Chimionucléolyse et discectomie en neurochirurgie)( FF 1990)

20000 19352
18000 +} 16418

16000 |

12000 J

|
|
14000 |
|
10000 { Q464 ’

|

|

| Wowwville

1

|

|

|

|

’ | CJcn W Hosp
8000 { | ! [

| |
6000 | ‘ | |
4000 { | ’

2000 1 |

o1l mmmw [ (SN

25 Ratio colt-utilité

Le rapprochement, pour une cohorte de 100 patients, des colts cumulés actualisés et du nombre
d’années de vie ajusté a 7 ans en fonction de la qualité de vie (QALY) permet de calculer les ratio
codt-utilité de chacune des deux techniques. Dans 1’hypothése haute de la chimionucléolyse, le cott
moyen par année de vie en bonne santé¢ a horizon de 7 ans s’éléve a 2 197 F lorsque
I’hospitalisation se fait en service de rhumatologie et a 2 299 F en service de neurochirurgie. Dans
le cas de la discectomie, il s’éléeve a 3 958 F. Ces mémes résultats, reformulés en termes de surcotit
et de surcroit d’efficacité, sont encore plus frappants. Le surcodt par patient de la discectomie par
rapport a la chimionucléolyse s’éléve a 9 721 F dans le premier cas, a 9 126 F dans le second ; le
surcroit de bénéfices associé a la mise en ceuvre de la chimionucléolyse est égal a 0,142 années de
vie a 7 ans, soit 52 jours.

3. DISCUSSION

Les coefficients de Rosser mesurent une certaine qualité de vie du patient, ceux de Dallas expriment
le retentissement de la douleur sur les activités quotidiennes, le travail, I’état psychique et les
activités relationnelles du patient. Notre étude montre que ces deux indicateurs sont trés liés ; ce
résultat n’est pas étonnant puisqu’ils intégrent tous deux des informations sur deux dimensions,
douleur et incapacité fonctionnelle du patient. L’indicateur de Dallas tient compte d’une
information supplémentaire, 1’état psychique du patient, mais celui-ci est trés influencé par ces deux
premiéres informations.

Notre étude montre egalement que les coefficients de Rosser et les quatre scores de Dallas sont
significativement différents en fonction des résultats de I’intervention. Ce résultat est prévisible
puisque ces indicateurs intégrent une partie des informations sur lesquelles se fonde le jugement du
résultat de I’intervention dans notre étude.

En conclusion de cette analyse, il apparait que ces indicateurs ont tout a fait leur place comme
criteres de jugement de la qualité ou de I’efficacité des traitements de la hernie discale, méme s’ils
ne sont que des indicateurs indirects. Lors des études ultérieures, il est tout a fait envisageable de les
adjoindre aux « criteres médicaux classiques » et de les prendre en compte comme critéres de
jugement secondaires si les critéres principaux ne permettent pas de conclure a la supériorité d’une
thérapeutique.
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L’estimation, a I’horizon de 7 ans, du nombre d’années de vie en bonne santé¢ (QALY) observé sur
une cohorte de 100 patients apres chimionucléolyse versus discectomie se fonde sur une analyse de
la littérature, puisqu’il n’existe aucun essai comparatif disposant d’un suivi a long terme. Il est clair
que, quelle que soit ’ampleur de la revue de littérature ainsi effectuée, les hypothéses retenues
pourront faire 1’objet de controverses, du fait de la variabilité des résultats obtenus dans les essais.
Cependant, cette variabilité méme nous autorise a penser qu’une synthése des résultats publiés, dans
la mesure ou elle fait émerger des points de convergences sur des points-clés, tels que des
fourchettes de taux de résultats a court terme, de détériorations, de reprises chirurgicales et de
succes de réinterventions, peut permettre une analyse plus robuste que celle qui serait fondée sur un
seul essai comparatif. En tout état de cause, pour 1’évaluation a long terme, il n’existe actuellement
aucune solution de rechange. Chaque fois qu’une divergence était relevée dans la littérature sur un
parameétre donné, nous avons choisi d’évaluer les hypothéses extrémes possibles.

Les performances a la chimionucléolyse a court terme, soit 80 % de tres bons/bons resultats a 3
mois, nous paraissent solidement établies. Le taux de succes de cette technique a régulierement
augmenté grace a une meilleure sélection des patients nucléolysés. Ainsi, selon la revue des séries
nord-américaines de chimionucléolyse publiée par le CNIH3, ce taux moyen de succés passe de 67
% pour 75 centres USA entre 1963 et 1975, a 80-89 % aprés 1981 dans 37 centres. En Europe, alors
que le taux moyen de succes observé avant 1981 sur 13 centres était de 70 %, les séries plus
récentes font apparaitre la méme progression. En 1986, deux publications, celles de Deburg” et de
Clére et al.?® Font état de taux de succes atteignant respectivement 77,5 % a 6 mois et 81 % 4 3 et 6
mois. En 1990, Lavignolle® souligne 1’impact sur les résultats de chimionucléolyse d’une bonne
sélection des patients : leur taux de succes a court terme passe de 78 % avec discographie (200 cas
entre 1978-1980) a 82 % avec discométrie (500 cas, 1981-84) et a 92 % avec discomanométrie,
utilisée depuis 1985 sur 300 cas. Nous n’avons pas retenu ces résultats trés favorables, dans la
mesure ou, 1) ils sont observés dans des centres d’excellence, dont certains recourent
systématiquement a des techniques de sélection des malades qui ne sont pas encore disponibles dans
les conditions normales d’usage, 2) le recul de ces séries tres récentes n’atteint pas 1’horizon choisi,
a savoir 7 ans.

Quant a I’hypothése d’un maintien des bons résultats entre 3 mois et 1 an, elle s’appuie sur les
travaux de Clére?. Elle est conservatrice, dans la mesure ou certains auteurs comme Nordby?® et
McDermott®® font état d’une amélioration entre 3 et 6 mois. Quant a Wiltse et al., cités par
Nordby?®, ils ont bien montré que « certains patients nucléolysés prennent plus de temps que
d’autres pour répondre au traitement ». Sur leur série, « 52 % des patients récupéraient a 4 mois,
33 % a 6 et12 % avaient besoin de 12 mois ».

Par contre, des divergences existent sur le taux de succes des reprises chirurgicales des echecs et
rechutes de nucléolyse. C’est pourquoi deux scénarios d’évolution ont été retenus pour ces
derniéres.

Les performances de la discectomie, a court comme a long terme, ont été moins étudiées. Il est vrai
que certains centres chirurgicaux d’excellence peuvent faire état de taux de succes a 3 mois
supérieurs a I’hypothese haute retenue, soit 87 %. Il aurait été contraire a la logique de s’appuyer
sur les résultats les plus favorables de la chirurgie, alors que nous ne 1’avons pas fait pour la
chimionucléolyse. Nous avons donc retenu des séries importantes, dont les résultats sont obtenus
dans des conditions normales d’usage et évalués selon des criteres définis sur des bases
comparables pour les deux techniques. L’hypothése haute a été construite a partir des travaux de
Bouillet, qui semblaient plus favorables a la discectomie que ceux de Sicard, rapportés sur 3 000
patients (83 % de trés bons/bons résultats). Quant a I’hypothese basse, soit 80 % de bons résultats
observés par Louyot a 3 mois, ce n’est pas la plus mauvaise : Salénius, de méme que la trés
respectee étude de Lewis, font état de résultats inférieurs. En tout état de cause, les projections a
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long terme réalisées sur ces bases, soit 62 a 65 % de tres bons/bons resultats en année 7, se calent
parfaitement sur les résultats a long terme publiés par Rish (64 % a 3-8 ans) et Lewis (62 % a 7
ans).

En définitive, les résultats obtenus en fonction des différentes hypothéses hautes et basses retenues
différent peu. Selon nos estimations, la probabilité pour un sujet d’étre dans un état de santé
satisfaisant (tres bon ou bon) la septieme année va de 0,81 a 0,84 apres chimionucléolyse, de 0,62 a
0,65 apres discectomie. Ce bénefice thérapeutique est essentiellement imputable aux bons résultats
des reprises chirurgicales d’échecs et récidives, véritable seconde chance offerte aux patients
nucléolysés. Les résultats cliniques, reformulés en termes de QALY, font apparaitre, pur une
cohorte de 100 patients, un gain additionnel de 14 années en bonne santé apres mise en ceuvre de la
chimionucléolyse. Par patient, le surcroit de bénéfice associé a la mise en ceuvre de cette technique
est égal a 0,142 années de vie a 7 ans, soit 52 jours en bonne santé.

Pour chacune des deux techniques ont été calculés le cott hospitalier de I’intervention proprement
dite et le colt a horizon de 7 ans, incluant les réinterventions sur échecs et récidives et le codt de
traitement médical a long terme des détériorations non réopérables. On observe que le colt de
I’hospitalisation associée a la chimionucléolyse est environ deux fois moins élevé que celui de la
discectomie : lorsque le patient est hospitalisé en service de rhumatologie, le colt hospitalier de la
chimionucléolyse ne représente que 48 % de celui de la discectomie ; il n’atteint toujours que 51,5
% de celui de la discectomie lorsque le séjour post-nucléolyse s’effectue en neurochirurgie. A 1 an,
apres intégration du colt des reprises chirurgicales des échecs, les colts médicaux globaux apres
chimionucléolyse ne dépassent pas 56,5 % et 60 % de ceux observés apres discectomie, selon que
I’hospitalisation initiale a été effectuée en rhumatologie ou en neurochirurgie. A 7 ans, ces rapports
restent inchangés. Ainsi, le surco(t actualisé par patient de la discectomie par rapport a la
chimionucléolyse s’¢leve, a 7 ans, a 9 721 francs ou a 9 126 francs selon que le patient
chimionucléolysé est hospitalisé en rhumatologie ou en chirurgie. Le recours a la chimionucléolyse
se traduit par une économie de pres de 10 000 francs.

Les différents auteurs qui, avant nous, ont comparé les codts de la chirurgie et de la nucléolyse dans
le traitement de la hernie discale lombaire ont raisonné le plus souvent en fonction de deux critéres :
1) le colt de I’hospitalisation associée aux deux interventions, 2) le colt de I’hospitalisation
intégrant a la fois les interventions et les reprises chirurgicales des échecs de nucléolyse. Si nous
exprimons nos résultats dans les termes utilisés en général dans les publications médicales, on
observe que le colit de 1’hospitalisation associée a la chimionucléolyse est d’environ 50 % de celui
de la discectomie. A 1 an, apreés intégration du colt des reprises chirurgicales des échecs, les colts
médicaux globaux apres chimionucléolyse ne dépassent pas 56 % de ceux observés apres
discectomie.

Nordby3! observe que le coiit de la chimionucléolyse s’éléve a 53 % de celui de la laminectomie (3
489 $ versus 6 580 $) . Si le codt des réinterventions exigées aprés échec de la nucléolyse est pris en
compte, le codt global de celle-ci s’éléve alors a 4 099 $, soit 62 % du coit de la laminectomie
seule. Ramirez et Javid®> comparent également le colt de la chimionucléolyse & celui de la
laminectomie : le coit relatif de la premiére n’exceéde pas 67 % de la seconde. En supposant que
tous les échecs des deux traitements soient réopérés — 7,5 % pour la nucléolyse, 5 % pour la
laminectomie — le codt du premier traitement atteint 72 % de celui du second. McCulloch®® compare
les colts des séjours (honoraires exclus) du premier épisode hospitalier de la chimionucléolyse, la
microchirurgie et la laminectomie : le colt des deux premiéres interventions n’atteint que 55 % du
codt de la laminectomie. Lavignolle?® conclut également a un bénéfice de la nucléolyse par rapport
a la laminectomie, évalué a 42 %, lequel disparait selon lui lorsque la comparaison est effectuée par
rapport a la microchirurgie. Bouillet**, se basant sur 1’observation des prix facturés pour 103
patients, en cliniques privées et en hdpitaux publics universitaires, constate que le colt du séjour

14



ART-803/03

hospitalier de la chimionucléolyse (intervention exclue) ne représente que 52 % de celui de la
discectomie dans 1’un et 1’autre cas. Le travail le plus détaillé est celui de M. Thébeaud®, qui a
¢évalué sur protocole les colits d’intervention de la chimionucléolyse et de la discectomie : elle
conclut, en 1983, & un colt de 23 996 F pour la premiére contre 30 072 F pour la seconde,
constatant un écart d’environ 20 % en faveur de la nucléolyse, avec des durées de séjour désormais
caduques de 9,07 pour la chirurgie et 5,51 pour la chimionucléolyse.

Au-dela de ces évaluations en colt moyen, n’intégrant jamais le suivi du malade au-dela des portes
de I’hopital, cette étude met en évidence le bénéfice a long terme qu’apporte le traitement par
chimionucléolyse, tant par I’amélioration de la qualité de vie du malade, que par une économie
importante sur le plan des colts médicaux. Le paradoxe est que les échecs de la chimionucléolyse
sont plus souvent repris que ceux de la discectomie, le colit moindre n’est donc pas imputable aux
économies réalisées sur des traitements évités mais découle directement de celles qui sont réalisées
par I’application de la chymopapaine, du fait du raccourcissement de la durée de séjour. Le
raisonnement en termes de surcott/surcroit d’efficacité montre que, pour les indications ou les deux
techniques sont superposables, la discectomie n’est pas cout-efficace. Par contre, cette derniére
retrouve tout son intérét dans le cas de hernie exclue, de canal étroit ou de syndrome de la queue de
cheval.

En conclusion, en dépensant 9 a 10 000 F de moins par patient, on obtient a 1’horizon de 7 ans une
efficacité clinique, mesurée en termes de trés bons/bons résultats, supérieure de 29 %, ce qui
représente 52 jours de bonne santé en plus. A I’évidence, la discectomie de premiére intention est
une stratégie dominée, dans le champ des indications sélectives qui ont été retenues, par 1’option
chimionucléolyse. Le critére le plus simple de I’efficience se trouve rempli : la stratégie dominée a
une efficacité inférieure a celle de la stratégie dominante et son codt est supérieur.
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