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Sommaire 
Les produits endoscopiques pour le traite-
ment de formes plus graves de reflux 
gastro-œsophagien pathologique représen-
tent un moyen de rechange à l'utilisation
des médicaments ou de la chirurgie.

Selon les résultats de séries de cas, 
certains patients sont avantagés grâce 
à l'atténuation des symptômes et à la réduc-
tion de la médication. Les effets indésirables
signalés semblent être mineurs.

L'efficacité a été généralement évaluée 
sur de courtes périodes et on détient peu
d'information sur la comparaison avec
d'autres traitements.

Des aptitudes opératoires et une formation
appropriée en ce qui a trait à leur utilisa-
tion sont nécessaires.

Ces technologies sont prometteuses, mais
leur place dans les soins de santé n'est pas
établie.

La technologie
Le reflux gastro-œsophagien pathologique (RGOP)
est une maladie chronique et courante. L'affection est
consécutive au relâchement du sphincter œsophagien
inférieur, à cause duquel le contenu de l'estomac peut
refluer dans l'œsophage. Les complications possibles
liées au RGOP chronique peuvent inclure une
œsophagite, un œsophage de Barrett et l'adénocarci-
nome œsophagien. Les patients atteints de RGOP
grave sont traités à l'aide de médicaments ou par
chirurgie. D'autres technologies possibles par l'inter-
médiaire d'un endoscope sont maintenant offertes
pour le traitement du RGOP (Tableau 1). Ces tech-
nologies sont conçues pour être utilisées dans un
milieu hospitalier ou clinique à titre de procédures en
consultation externe.

Stade de la réglementation
En 20011, Santé Canada a accordé une autorisation
de mise en marché au système de suture
EndoCinchMC, et la Food and Drug Administration
(FDA) des É. U. a autorisé la commercialisation de
ce système en mars 2000. En avril 20002, la FDA a
autorisé la commercialisation aux É. U. du système
Stretta. En avril 20033, la FDA a approuvé l'utilisa-
tion d'Enteryx auprès des patients soufrant de 
symptômes du RGOP qui nécessitent certains
médicaments et qui y réagissent. L'utilisation de
Medtronic Gatekeeper a été limitée à certains centres
en Europe (Vern Dale-Johnson, Medtronic of
Canada, Mississauga ON : communication person-
nelle, le 16 juin 2003). En avril 20034, le système
Plicator a été approuvé par la FDA.

Groupe cible
Les technologies endoscopiques ont été utilisées pour
certains patients souffrant de brûlures gastriques
chroniques ou de régurgitation et qui nécessitent
régulièrement une pharmacothérapie anti-sécrétoire.
Dans les études menées à ce jour, les patients non
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Traitements endoscopiques contre le reflux
gastro-œsophagien pathologique

Tableau 1 : Technologies endoscopiques récentes 
 pour le traitement du RGOP 

Produit Fabricant Principe d’opération 

EndoCinchMC C.R. Bard, Inc., 
Billerica MA 
É.-U. 

Système de suture auquel on a recours pour 
créer un pli près du sphincter œsophagien 
inférieur (processus connu sous le nom de 
plicature gastrique). 

StrettaMC Curon Medical 
Inc., Sunnyvale 
CA É.-U. 

Émission d’une énergie radiofréquence 
appliquée au muscle lisse de la jonction gastro-
œsophagienne. 

EnteryxMC Boston 
Scientific, Inc., 
Natick MA É.-U. 

Solution de copolymère d’éthylène alcool de 
vinyle injectée dans les parois de l’œsophage 
inférieur, sous visualisation radioscopique; le 
copolymère se solidifie en substance spongieuse 
au fur et à mesure que le solvant se sépare. 

GatekeeperMC Medtronic, Inc., 
Minneapolis MN 
É.-U. 

Placement de prothèses faites d’hydrogel de 
polyacrylonitrile dans l’œsophage distal; les 
prothèses sont sèches lorsqu’elles sont insérées 
et prennent de l’expansion au contact de 
l’humidité. 

PlicatorMC NDO Surgical 
Inc., Mansfield 
MA É.-U. 

Dispositif de plicature complète qui permet de 
fixer les tissus à la jonction gastro-
œsophagienne 
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admissibles ont inclut ceux qui avaient une hernie
hiatale de plus de deux centimètres, ceux qui 
étaient atteint de dysphagie, ceux qui soufraient 
d'œsophagite active de grade III ou IV, ceux qui
présentaient un œsophage de Barrett, des varices
œsophagiennes ou un rétrécissement de l'œsophage,
ceux qui souffraient d'un cancer ou de dysplasie de
haut grade ou ceux qui avaient subi précédemment
une chirurgie gastrique thoracique.

Pratique courante
Les formes moyennes à graves de RGOP peuvent
être traitées au moyen de médicaments, de façon plus
courante au moyen d'inhibiteurs de la pompe à 
protons (IPP). Dans les cas où les symptômes sont
réfractaires aux IPP et où le patient ne désire pas 
continuer la pharmacothérapie, il est accepté d'avoir
recours à un moyen de rechange, notamment la 
fundoplicature effective ou par laparoscopie.

Données probantes
La plupart des études sur la sécurité et l'efficacité des
technologies proviennent de séries de cas prospec-
tives dont les résultats sont comparés à des mesures
de la santé et de la qualité de vie obtenues avant 
l'intervention, c'est-à-dire lorsque les patients n'utili-
saient pas les IPP.

EndoCinch : Dans une série de 22 patients, à 12
mois après l'intervention, les indices moyens de
symptômes, de régurgitation et de qualité de vie 
normalisée (QOLRAD) s'étaient améliorés par 
rapport aux indices de référence5. Tous les patients
utilisaient à l'origine des IPP; la proportion a diminué
à 33 % à six mois et à 40 % à 12 mois. Toutefois, il
n'y a pas eu de changement important à 12 mois à la
durée d'exposition à l'acide œsophagienne (la propor-
tion de temps avec un pH<4). On a défait les plica-
tures à trois mois chez cinq patients. La valeur
correspondante à 12 mois n'est pas déclarée. Selon les
résultats d'une étude cas-témoin (n=27 dans chaque
groupe), 78 % des personnes qui avaient subi une 
plicature gastrique par endoscopie et 96 % des 
personnes qui avaient subi une fundoplicature par
laparoscopie étaient satisfaites de leurs résultats sur le
plan des symptômes à six semaines suivant l'interven-
tion6. Il n'y avait pas de différence significative (PDS)
en ce qui a trait aux indices de symptômes médians.

Stretta : Selon un essai clinique contrôlée et 
randomisé (ECR) contrôlé par activité fictive, on a
constaté qu'un traitement actif a amélioré de façon
statistiquement significative (SS) les symptômes et la

qualité de vie des patients7. Les effets ont persisté 12
mois après le traitement. À six mois, il n'y avait
toutefois pas de différence significative entre les
groupes en ce qui à trait à leur utilisation quotidienne
de médicaments ou à la durée d'exposition à l'acide
œsophagienne.

Les données tirées d'un suivi de 12 mois auprès de
94 de 118 patients inscrits à un essai ouvert8 indi-
quaient des améliorations par rapport aux valeurs de
base pour l'indice médian de brûlures gastriques et
les indices de RGOP, la satisfaction, les sous-échelles
mentales et physiques pour l'instrument SF 36 et 
l'exposition à l'acide œsophagienne (p=0,0001 pour
toutes les différences). Dans une série de 20 patients,
il y a eu une modification à l'exposition à l'acide
œsophagienne : de 10,6 % à la base, ce pourcentage
est passé à 6,8 % à six mois et à 6,3 % à 12 mois9.

Plusieurs groupes ont déclaré des réductions de la
proportion de patients qui utilisaient des IPP8-11. Les
valeurs varient de 88 % à 100 % à la base, de 16 % 
à 35 % à six mois et de 30 % à 35 % à 12 mois.

Enteryx : Dans une série de 81 patients suivis
jusqu'à 12 mois après le traitement, l'utilisation des
IPP, a été éliminée dans une proportion de 70 % et
réduite de >50 % chez un autre 10 % des patients12,13.
Les indices de qualité de vie utilisant l'évaluation
RGOP-QVRS et le SF 36 étaient comparables aux
indices obtenus pendant l'utilisation d'IPP avant 
l'implantation. La durée d'exposition à l'acide
œsophagienne a été réduite de façon statistiquement
significative, tandis que les grades de l'œsophagite
évalués par voie endoscopique sont demeurés
inchangés. Dix-neuf patients ont du subir une 
nouvelle implantation en raison d'une réaction
thérapeutique inappropriée. Costamagna et ses 
collaborateurs14 ont signalé des résultats semblables
sur le plan de la réduction de l'utilisation des IPP.

Gatekeeper : Pour ce qui est de 40 patients inscrits à
une étude multicentrique non contrôlée, les indices
de brûlures gastriques et de régurgitation s'étaient
améliorés de façon statistiquement significative à un
mois (n=35). Cela s'est maintenu à six mois (n=14)15.

Plicator : Dans une étude multicentrique, 64 patients,
dont 59 nécessitaient un traitement quotidien par IPP,
ont subi une plicature par endoscopie16. Les résultats
chez 41 patients à six mois suivant l'intervention
indiquaient une amélioration des indices moyens 
de RGOP-QVRS sans médicament, lesquels étaient
supérieurs des indices de base de QVRS avec
médicament. Trente-quatre des 41 patients demeu-
raient sans thérapie quotidienne par IPP à six mois.



L’Office canadien de coordination de l’évaluation des technologies de la santé (OCCETS) 
est un organisme sans but lucratif financé par les gouvernements fédéral, provinciaux et territoriaux. (www.ccohta.ca)

Effets indésirables
Dans l'étude multicentrique sur EndoCinch1, la plu-
part des effets indésirables étaient liés à l'intervention
plutôt qu'au dispositif. Des 26 patients qui ont par-
ticipé à l'étude menée par Mahmood et ses collabora-
teurs5, deux présentaient des saignements importants
nécessitant une observation jusqu'au jour suivant, et
un présentait une déchirure des muqueuses.

Dans le cadre d'une étude ouverte sur Stretta8, les
complications qui sont survenues chez 10 des 118
patients étaient toutes aiguës et résolutives.

Aucun effet indésirable grave n'a été constaté dans
l'étude sur Enteryx12-14. On a constaté deux effets
indésirables graves chez les 490 premiers patients a
être traités avec Gatekeeper (perforation au niveau
pharyngé et nausée postprandiale)15. La conception
du dispositif d'administration a changé depuis.

Dans l'étude sur le système Plicator, l'effet indési-
rable le plus courant était la pharyngite (41 %),
laquelle est spontanément disparue au bout de
plusieurs jours suivant l'intervention16.

Coût
Le prix américain par intervention du Stretta, y 
compris l'essai avant le traitement, se situe selon le
fabricant entre 3 000 $ et 4 000 $US2. Selon les 
conseils donnés à un organisme de soins de santé, le
coût en capital du dispositif Stretta aux É.-U. était 
de 24 200 $US17. Le fabricant estime que le coût par
intervention aux É.-U. du dispositif EndoCinch est
approximativement 3 000 $US1. Pour ce qui est des
autres produits traités dans le présent bulletin, aucune
information sur les coûts n'est encore disponible.

Taux d'utilisation
Il y a eu une augmentation de l'utilisation des 
dispositifs EndoCinch et Stretta, en particulier dans
les principaux centres des É.-U., mais les données
probantes sur leur efficacité sont toujours limitées18.
Le taux d'utilisation des traitements endoscopiques
sera influencé par des données probantes à plus long
terme sur la sécurité et les avantages, leur possibilité
d'application aux patients ayant de graves complica-
tions ou infections concomitantes et les progrès des
autres technologies.

Activités dans le domaine
D'autres technologies endoscopiques contre le RGOP
ont été mises à l'essai dans des études pilotes19. On
a mis au point un autre dispositif de suture endo-
scopique, le Sew-Right Device, mais la FDA n'a pas
approuvé son utilisation dans une application contre
le reflux20. Les fundoplicatures partielles sont aussi
efficaces que les fundoplicatures complètes et engen-
drent moins de complications. Une méthode de fun-
doplicature par endoscopie, utilisant un gastroscope
vidéo souple combiné à un mécanisme agrafeur, est
en cours d'élaboration20.

Questions d'implantation
Il existe encore peu d'information sur ces produits en
comparaison avec d'autres traitements, et il n'existe
pas d'études qui comparent les différentes technolo-
gies endoscopiques. Les questions d'efficacité et de
sécurité ont été principalement évaluées sur de cour-
tes périodes. La promotion de l'introduction répandue
de telles technologies en l'absence d'études contrôlées
et de suivi à long terme a fait l'objet de critiques18. 
La plupart des essais cliniques ont exclu les patients
souffrant d'œsophagite et d'autres troubles. L'utili-
sation réduite des IPP chez une proportion élevée de
patients est un important avantage, bien que l'exposi-
tion à l'acide soit revenue à la normale seulement
chez la moitié des patients traités18. La rentabilité n'a
pas encore été déterminée. Toute implantation de ces
technologies nécessiterait de prendre en considération
la courbe d'apprentissage nécessaire et de faire appel
aux programmes de formation offerts.

Le recours à ces technologies pourrait être le plus
approprié dans les hôpitaux de soins tertiaires jusqu'à
ce qu'elles soient acceptées à titre de traitements
courants.
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