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VETCOSED, comme VETement COmpressif pour les
patients atteints du Syndrome d’Ehlers-Danlos (SED)*

LE PROJET VETCOSED EST LE FRUIT D’UNE

COLLABORATION PARTENARIALE ENTRE DES ACTEURS,

DU SERVICE PUBLICET DU SECTEUR PRIVE QUI AGISSENT

ENSEMBLE CONTRE LA DOULEUR POUR AMELIORER

LA QUALITE DE VIE DES PATIENTS ATTEINTS DU SED* :

- le Centre Médico-Chirurgical de Réadaptation des Massues -

Croix-Rouge francaise,

-le Pole IMER (Pole Information Médicale Evaluation
Recherche) des Hospices Civils de Lyon,

- la Fondation APICIL contre la douleur,

- le Laboratoire de recherche du groupe THUASNE,

- I'association de patients I’AFSED-Association francaise des
syndromes d’Ehlers-Danlos.

A l'origine de ce projet d’étude, le docteur Emmanuelle
Chaléat-Valayer, chef de service hépital de jour-médecine
physique et de réadaptation au CMCR des Massues, la
Délégation a la Recherche Clinique et a I'innovation
des HCL (promoteur de I’étude), le Dr Sandrine Touzet
(Responsable Scientifique au Pole IMER des HCL), Amélie
Zelmar et Sophie Hommey (Unité d’Evaluation des Pratiques
et des Organisations de Soins au Péle IMER des HCL), les
praticiens en médecine physique et de réadaptation au
centre des Massues, les équipes de rééducateurs du CMCR
des Massues.
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* Le SED est une maladie génétique rare, responsable
d’une hypermobilité et hyperlaxité articulaire généralisée,
accompagnées d’une hyperextensibilité cutanée variable. Il
se manifeste par des instabilités et des luxations articulaires
multiples, entrainant un syndrome douloureux chronique,
mal controlé par les traitements médicamenteux.

Docteur Chaléat-Valayer : « VETCOSED est un vrai succes
collaboratif de médecins de MPR de la Croix-Rouge Frangaise,
de méthodologistes des HCL, d’un industriel, Thuasne, de la
fondation APICIL et de I’Association Frangaise des Syndromes
d’Ehlers-Danlos (AFSED), qui ont eu la volonté commune de
mener cette étude innovante.

Ce projet national est réservé aux patients frangais et il s‘agit
d’une premiére mondiale dans cette pathologie. Nous avons
d‘ailleurs été trés surpris des nombreux contacts de patients
de toute I’Europe et des USA pour participer a cette étude. »

Biographie du Docteur Chaléat-Valayer

Ancienne interne, assistante et chef de clinique des Hopitaux
du CHU de St Etienne, le Docteur Emmanuelle Chaléat-
Valayer est Médecin de Médecine Physique et Réadaptation
(MPR). Elle participe activement a différents projets de
recherche biomédicale dans le domaine du handicap. Elle
est membre du conseil d’administration de la SOFMER?,
et membre de la SFERHE?. Chef de Service de I'Hépital de
Jour du CMCR-Croix-Rouge frangaise de Lyon, elle assure
le diagnostic, I'évaluation et la prise en charge rééducative
et réadaptative des pathologies du rachis douloureux et/
ou déformés, des pathologies neuro-orthopédiques et
de certaines maladies génétiques comme le syndrome
d’Ehlers—Danlos.

150ciété Francaise de MEdecine Physique et de Réadaptation.

2Société Francophone d’Etudes et de Recherche sur les Handicaps de
I"Enfance.

L'ETUDE VETCOSED EST LA PREMIERE RECHERCHE
SCIENTIFIQUE MENEE SUR L'IMPACT DU PORT
D’UN VETEMENT COMPRESSIF CHEZ LES PATIENTS
ATTEINTS DU SED DE TYPE HYPERMOBILE*.
Le dispositif médical étudié est le « gilet manches courtes »
compressif « CICATREX SED® » ; il a été mis au point par le
Laboratoire de recherche de la société Thuasne, reconnue
pour son savoir-faire dans la fabrication de tissus élastiques.
Le textile innovant « CICATREX SED® » s’inspire directement
de matériaux utilisés chez les grands brlés.

Confectionné sur-mesure pour s'adapter a chaque patient,
cette orthese devrait permettre a son utilisateur de récupérer
de la masse musculaire et des mouvements.



Madame Mathilde Berger est une des quatre ergothérapeutes
en charge de I'accompagnement des patients du service
de I'hopital de jour. « Jinterviens au début du processus
d’inclusion des participants au projet. Mon réle consiste a
effectuer les prises de mesure nécessaires a la confection
du gilet compressif. En lien direct avec I'entreprise Thuasne,
je m’assure ensuite que ce dernier puisse étre toléré
dans I'ensemble des activités de la vie quotidienne de la
personne. »

Etude clinique expérimentale d’une durée de huit
semaines qui inclut quarante patients atteints de SED de
type hypermobile, confirmés par le diagnostic clinique
d’un généticien et suivis au CMCR des Massues de Lyon.
Madame Anne Pujol, kinésithérapeute, nous explique
la prise en charge des patients inclus dans I'étude : « Au
CMCR des Massues, je suis référente pour le secteur de
'isocinétisme? et j'assure les évaluations et prises en charge
rééducatives. Les patients atteints du SED ont pu bénéficier
de cet outil dés son arrivée au CMCR, il y a une quinzaine
d’années, en complément de leur prise en charge rééducative,
dans un but d’expertise musculaire et/ou de renforcement
ciblé. Dans le cadre de I'étude VETCOSED, je réalise les tests
musculaires isocinétiques des deux épaules avec et sans le
gilet compressif aux différentes étapes de I'étude, puis je
consigne les résultats chiffrés de ces évaluations dans le
carnet de suivi. »

3Evaluation de la capacité musculaire par appareillage électromagnétique.

EN PRATIQUE

Critéres d’inclusion : SED de type hypermobile, présentant
une instabilité d’'une ou des deux épaules, et un syndrome
d’hypermobilité articulaire (score de BEIGHTON > a 5 sur 9)
Durée d’inclusion : 30 mois (mai 2014 a novembre 2016)
Durée de participation : 3 mois/patient

¢ 1 mois de confection du vétement (3 visites)

¢ 2 mois de suivi (4 semaines avec gilet, 4 semaines sans gilet)
Repérage des patients via I’AFSED, le CMCR des Massues,
les réseaux sociaux

A ce jour 19 patients ont été inclus dans I’étude, 15 ont
terminé leur suivi, 2 patients sont en cours d’inclusion.
Tarif du gilet SED : version manches longues 267,36€

De nombreux patients étrangers souhaiteraient intégrer
I’étude de recherche : une cinquantaine d’américains, une
dizaine d’européens (Allemagne, Danemark, Angleterre).
Mais, le protocole de I'étude et son cadre réglementaire ne
permettent pas d’inclure des patients étrangers.

Marie-Noélle Gaveau-Glantin, Présidente de 'AFSED

« L’AFSED forte de son Conseil Scientifique s’emploie a
soutenir des projets de recherche sur les SED. Pour I'étude
VETCOSED il s’agit d’objectiver le bien-étre éprouvé par
les patients avec le port de vétements de contention. On
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fait si peu pour les maladies orphelines. Nombreux de
nos adhérents étaient préts a participer a I'étude méme
des belges et des allemands membres d’associations
homologues. Notre association a proposé le financement des
frais de transport des adhérents pour que I’éloignement ne
soit pas un obstacle a la participation a cette étude. L’AFSED
organise aussi avec I’équipe de la Clinique des Massues
des sessions d’Education Thérapeutique pour guider les
patients SED dans la gestion de la douleur et la prise en
charge de leur maladie. »

Annexe - Schéma du déroulement de I'étude (voir page 5).

RETOMBEES ECONOMIQUES ET THERAPEUTIQUES
Attendus fin 2016, les résultats visent a prouver l'efficacité
du port du vétement, en constatant une diminution des
douleurs et des défauts de stabilité articulaire des épaules
ainsi qu’une amélioration de la qualité de vie des malades.
Il deviendrait également une saine alternative a la prise en
charge d’une maladie que les traitements par voie orale
ne soulagent pas suffisamment.

Pris en charge uniquement a titre dérogatoire depuis 2010
par 'assurance maladie, s’il fait la preuve de son efficacité,
il pourra étre inscrit sur la liste des Produits et Prestations
Remboursables (LPPR) dans I'indication de « traitement
symptomatique des douleurs articulaires liées au SED ».
Les retombées pour les patients seront économiques et
thérapeutiques.

La mise en ceuvre est possible grace au soutien de la
Fondation APICIL contre la douleur co-financeur a hauteur
de 26 100€ ; du Laboratoire de Recherche de la Société
Thuasne a hauteur de 40 000€ ; de la prise en charge par
I’AFSED des frais de transport des malades depuis leurs
domiciles et de I'implication des équipes médicales et
paramédicales du CMCR des Massues.
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La Fondation APICIL a pour objet la lutte contre la douleur physique et psychique a tous les ages de la vie.
Reconnue d’utilité publique depuis 2004, la Fondation APICIL agit dans toute la France pour aider a démarrer et
encourager des initiatives innovantes qui font reculer la douleur en complément des traitements médicamenteux.
Elle permet notamment la formation de personnels, et le financement des équipes de chercheurs, d’infirmiéres, de
médecins ou des associations. En 12 ans, la Fondation APICIL a gagné sa place parmi les acteurs majeurs du monde
de la santé en France. Souvent précurseur, elle participe activement au soulagement de la douleur en privilégiant
innovation et Humanité.

La Fondation APICIL est dirigée par Nathalie AULNETTE et présidée par Michel BODOY.

A ce jour, 7 millions d’euros ont été consacrés a plus de 500 projets qui ont vu le jour dans toute la France, a travers
des actions de recherche, de formation, et d’information.

Plus d’informations sur www.fondation-apicil.org

A PROPOS la production de dispositifs médicaux et sportifs et fournit
désormais une large gamme d’orthéses compressives aidant
a réduire les douleurs articulaires des patients atteints
d’un SED de type hypermobile. 300 patients sont équipés
en gilets, gants, chevillieres, shorts, etc. Légéres, souples
et élastiques, ces produits de contention sont congus
pour apporter un gain fonctionnel immédiat aux patients.
Plus d’informations sur www.thuasne.fr

Le Centre Médico-Chirurgical de Réadaptation des Massues
— Croix-Rouge frangaise a Lyon propose un ensemble
de prestations de prise en charge médico-chirurgicale
(diagnostic, évaluation, traitement, réadaptation et suivi) de
déficiences de I'appareil locomoteur d’origine orthopédique,
neuromusculaire, rhumatismale et génétique. C’est
I'initiateur et le porteur du projet d’étude. Plus d’informations
sur http://cmcr-massues.croix-rouge.fr

Le pole Information Médicale, Evaluation, Recherche (IMER)
des Hospices Civils de Lyon apporte un accompagnement
méthodologique et logistique de I'étude. Plus d’informations
sur www.chu-lyon.fr/web/4632

L’Association Francgaise des Syndromes d’Ehlers-Danlos
- AFSED a pour mission de faire connaitre les SED,
d’aider, soutenir les personnes atteintes de ce syndrome,
d’informer les malades aussi bien que le corps médical
et de représenter les adhérents aupres des pouvoirs
publics. L'association travaille principalement a aider
et soutenir les équipes de recherche et c’est dans ce
cadre qu’elle est associée au projet d’étude VETCOSED.
Plus d’informations sur www.afsed.com

Le Laboratoire de Recherche du groupe Thuasne

Thuasne est une entreprise de taille intermédiaire (ETI),
patrimoniale, industrielle, innovante et internationale.
Spécialisée dés sa création, en 1847, dans la fabrication de
textiles élastiques étroits, I'entreprise a évolué ensuite vers
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FONDATION APICIL, CONTRE LA DOULEUR
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21 Place Bellecour - 69002 LYON

Tél: 04 78 38 44 70
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CENTRE MEDICO-CHIRURGICAL
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- CROIX-ROUGE FRANCAISE
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92 rue Edmond Locard - 69322 LYON, Cedex 05
Tél: 04723848 23 ; Fax : 04 72 38 48 26
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MADAME CORINNE METZGER
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metzger@cmcr-massues.com
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marienoelgaveau@aol.com
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REPRESENTANTE REGIONALE
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RESPONSABLE SCIENTIFIQUE
sandrine.touzet@chu-lyon.fr

MADAME AMELIE ZELMAR
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GROUPE THUASNE

Fabrication de produits médicaux et sportifs
MADAME CYRINE BEN AMOR

DIRECTEUR MEDICAL GROUPE THUASNE
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COORDINATRICE DE LA RECHERCHE CLINIQUE
THUASNE
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