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PAYSAGE SONORE, UNE APPROCHE
PHILOSOPHIQUE

Publié le 06/06/2010 a 00:18
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A la Waveform la plesdaptéepournosLdr G A Sy

The Journal of Pain, Vol xxx, No. 3k (Month).xio0¢ pp XxX-Xxx
Available online at www.jpain.org and www.sciencedirect.com

USASP

US ASSOCIATION FOR THE STUDY OF PAIN

Original Reports

Should we Oppose or Combine Waveforms for Spinal
Cord Stimulation in PSPS-T2 Patients? A Prospective
Randomized Crossover Trial (MULTIWAVE Study)

Philippe Rigoard, (MD, PhD)*"-* Amine Ounajim, (PhD)* Maarten Moens, (MD, PhD)" ™"/

Lisa Goudman, (PT, PhD)* "+ Manuel Roulaud, (PhD)* Bertille Lorgeoux, (MSc)* 0 0 0
Sandrine Baron, (NP)* Kévin Nivole, (MSc)* Mathilde Many, (MSci* 6 3 6 6 3
Lucie Lampert, (MSc)* Romain David, (MD)~"" and Maxime Billot (PhD)* 2 /0 5 2 /O 2 /0

“PRISMATICS Lab (Predictive Research in Spine/Neuromodulation Management and Thoracic Innovation/Cardiac Surgery),
Poitiers University Hospital, Poitiers, France, *Department of Neuro-Spine & Neuromodulation, Poitiers University Hospital,

Poitiers, France, *Pprime institute UPR 3346, CNRS, ISAE-ENSMA, University of Poitiers, Chasseneull-du-Poitou, France,
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La diversité est acquise dans le domaine cardiagu

Wien Klin Wochenschr. 2022; 134(7-8). 286-293. PMCID: PMCB023390
Published online 2021 Aug 17. doi: 10.1007/500508-021-01924-w PMID: 34402991

Is diversity harmful?—Mixed-brand cardiac implantable electronic devices
undergoing magnetic resonance imaging

Christoph Alexander Kénig, ' Florian Tinhofer,’ Thomas Puntus,! Achim Leo Burger,! Nikolaus Neubauer,?

Herbert | angenberger,? Kurt Huber 4 Michael Niirnberg,! and David Zweiker®':®

Une proportion importante de patients a des dispositifs électroniques
cardiagues implantables de marques mixtes.
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complications lors dedRMs
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HEALTH Three Medical Practices That Older Patients Should Question

Spine implant for back pain

The Food and Drug Administration reported in 2020 that about
50,000 spinal cord stimulators, devices intended to reduce chronic

pain using electrical impulses, were being implanted annually —
and that over four years the agency had received 108,000 reports of
patient injuries, including 497 deaths, and malfunctioning
stimulators.



Quand passer a un adaptateur ?
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On ne change pas une équipe qui gadne

Visite avant!larfindde/vie
du boitier
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Quand penser a un adaptateur ?
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Quand passer a un adaptateur ?

Perte de couverture
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1. Perte de couverture

INTENSITY TYPOLOGY PARESTHESIA SUMMARY INTENSIT TYPOLOG PARESTHESIA SUMMARY TENSITY TYPOLOG PARESTHESIA

Douleursiinitiales Paresthésie:a lnmois Paresthésie:a 2/ans

Que faire ?

Rigoard et al. A novel, objective, quantitative method of evaluation of the back pain component using comparative computerized multi-parametric tactile mapping before/after spinal cord stimulation and datadase
analysis: the « Neuro-P a i nsdftware. Neurochirurgie. march 2015;61 Suppl 1:599-108.



1. Perte de couverture

J Clin Med. 2022 Jan; 11(1): 272. PMCID: PMC8746025 Pertede Couverture

Published online 2022 Jan 5. doi: 10.3390/jcm11010272 PMID: 35012013

The Challenge of Converting “Failed Spinal Cord Stimulation Syndrome” Back to

.. . . \ 4
Clinical Success, Using SCS Reprogramming as Salvage Therapy, through
Neurostimulation Adapters Combined with 3D-Computerized Pain Mapping Vérifi ; 4 v

_ . érifier les impédances Révision

Assessment: A Real Life Retrospective Study p
Philippe Rigoard, 23" Amine Ounajim,*# Lisa Goudman 3® Tania Banor,2 France Héroux,” Manuel Roulaud, *@ a
Etienne Babin, "4 Bénédicte Bouche,!? Philippe Page 2 Bertille Lorgeoux,' Sandrine Baron,! Nihel Adjali,! Kevin Nivole,
Mathilde Many, Elodie Charrier 8 Delphine Rannou,® | aure Poupin,® Chantal Wood, 2 Romain David,® RadIO OS‘D ératO”-e
Maarten Moens, %5 and Maxime Billot"* p p

1©

Dispositif déja

Reprogrammation spatiale SME pour récupérer la couverture { T

O, ®

g J

Reprogrammation temporelle avec

d'autres formes d'onde (e.g. DTM,
Buest. S OX0

n @e—2

A 4
ADAPTATEUR
_ [ Nouveau dispositi

Spatial MICC
Temporal

Multiwave | FAST THERAPY |
MULTI
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Etude de cas : Mme M

= TYPOLOGIE
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Etude de cas : Mme M

Visites postA YLI | Vil GA2Y RQdzy | RILJF &S dzNJ

NEUROPAIN'T @ NEUROPAIN'T NEUROPAIN'T NEUROPAIN'T
93 e s oo
- P - P -
Classe | Classe | el Classe |
66% 84% 8. 93
Scores Scores Scores Scores
EVA EQSDVAS EVA EQSDVAS EVA EQSDVAS EVA EQSDVAS
49 80 33 84 16 89 21 80
oDl FQSD index oDl FQSD index onl FQSD index oDl EQSD index
. 036 a2 0481 . o 0.387 42 051
one HAD Dépression one HAD Dépression ona HAD Dépression ONa GLOB HAD Dépression
1 1 1 1
Poic HAD Anete Poic HAD Anéte poic HAD Aniere [ HAD Aniere
] [ ] a 7 a 7 5
uetonnalee Fuetonnale
[ ocn PR wenr
03/03/2023 M+1 v 09/05/2023 M+3 v 08082023 M+6 v 204082024 Télémétric annuelle  ~
Programmation Programmation Programmation Programmation
SCie
PARESTHESIE S
+1 mois +3 Imois +6 Imois +18mois
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Quand penser a un adaptateur ?

Nouvelles douleurs




2. Apparition de nouvelles douleurs

|01 E S TYPOLOGIE PARESTHESIE® SYNTHESE 1=, E - TYPOLOGIE PARESTHESIE® SYNTHESE
Douleursiinitiales Douleurs:a:3:ans

Que faire ?

Rigoard et al. A novel, objective, quantitative method of evaluation of the back pain component using comparative computerized multi-parametric tactile mapping before/after spinal cord stimulation and database
analysis: the « Neuro-P a i nsdftware. Neurochirurgie. march 2015;61 Suppl 1:599-108.



2. Apparition de nouvelles douleurs

J Clin Med, 2022 Jan; 11(1): 272. PMCID: PMC8746025 Nouve”eSjOL”eurs
Published online 2022 Jan 5. doi: 10.3390/jcm11010272 PMID: 35012013
The Challenge of Converting “Failed Spinal Cord Stimulation Syndrome” Back to v
Clinical Success, Using SCS Reprogramming as Salvage Therapy, through T @ .
Neurostimulation Adapters Combined with 3D-Computerized Pain Mapping ExamenS:IlnlqueS Prise en
Assessment: A Real Life Retrospective Study Exploration Charge
Philippe Rigoard, 23" Amine Ounajim,*# Lisa Goudman 3® Tania Banor,2 France Héroux,” Manuel Roulaud,
Etienne Babin, "4 Bénédicte Bouche,!? Philippe Page 2 Bertille Lorgeoux,' Sandrine Baron,! Nihel Adjali,! Kevin Nivole,
Mathilde Many, Elodie Charrier 8 Delphine Rannou,® | aure Poupin,® Chantal Wood, 2 Romain David,®
Maarten Moens 5.5 and Maxime Billot"-* v
. . . . Dispositif déja
Reprogrammation spatiale SCS pour récupérer la nouvelle doulel{ ir$1planté J

Sy

n

v
Reprogrammation temporelle avec

d'autres formes d'ondeg(g DTM)

n
A 4
ADAPTATEUR
_ [ Nouveau dispositi
Spatial MICC
Temporal
Multiwave | FAST THERAPY |
MULTI
concept
COMBO
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Etude de cas : Mme H

2002

2008 : Electrode percutanée remplacée par une électrode chirurgicale, reprise deux fois (2014)

2017 : changement de boitier en 2017 (fin de vie du boitier)

CAY Hnamy Y FLIWLI NRGAZ2ZY RQdzyS y2dz0SttS R2dzf SdzNJ f 2 Y 0 | pardsiBésiasNdvls Boklagghient moyénl ¥
HAaMd Y AYLIELFYyGEiA2y RQdzy FREFELIWGEFGSdZNI F FAY RS LINRLI2ASNI RS y2dz8SI dzE LINE 3 NI

Scores

EVA EQSDVAS
n 37
0oDI EQSD index
A2% 018
DN4 HAD Dépression
6

PGIC HAD Anxiété

Questionnaires
ommentaires, date et type de la visite

22/10/2019 Pre-Op

21

INTENSITE TYPOLOGIE PARESTHESIE® SYNTHESE INTENSITE TYPOLOGIE PARESTHESIE S\ (=5=

Douleursiinitiales Nouvellesdouleurs Paresthésie PréAnm¥ Ldfatkoyd Iadb ik 2eyr




Etude de cas : Mme H

Douleurs!lombaires
soulagees

NEUROPAIN'T

NEUROPAIN'T
artographie(s i artographie(s i (D)
7
| | P oe
waPNG
e ool
HADS €os0
Scores ] Scores
EVA EQSDVAS EQSDVAS EVA EQ5DVAS
9 91 63 55 81
7 ool EQS5D index EQS5D index opI E£QSD index
2 16% 0.658 0.387 B s 0.506
% DN4 GLOB HAD Dépression HAD Dépression DN4 HAD Dépression
110 1 \ 5 7
PGIC HAD Anxiété N HAD Anxiété PGIC HAD Anxiété
3 ) 4 7 7

Questionnaires —n Questionnaires Questionnaires

Commentaires, date et type de la visite Commentaires, date et type de la ate et type de la visite

M1 aprés adaptateur aprés 17 ans de m Pas de paresthésies m

In?

06/12/2019 M+1 v

de la 01/12/2020 05/06/2023 Télémétrie annuelle v
douleur

Programmation Programmation

Programmation

PARESTHESIE' 257\l

Paresthésiepost +1 moisapres adaptateur +1 an((combdursi) +4 ans((comb®@ursi)
adaptateur (comboeBursi)
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Quand penser a un adaptateur ?




NEUROPAIN'T

[ ]
EQSDVAS
| 16

EQSD index

DN4 GLOB

= )
PGIC
3

2
Questionnaires
nentaires,

Cam ate et type de la visite

Apparition d'une nouvelle douleur ‘

04/03/2024 CSPR

Programmation

TYPOLOG PARESTHESIA SUMMARY

Bonne couverture:a 2 ans Perte massive:et

LINR: T NB & & AkiD S RQSTFFAOL

Que faire ?

Rigoard et al. A novel, objective, quantitative method of evaluation of the back pain component using comparative computerized multi-parametric tactile mapping before/after spinal cord stimulation and database
analysis: the « Neuro-P a i nsdftware. Neurochirurgie. march 2015;61 Suppl 1:599-108.



@ Tolérance a la toxine botulique / Spasticité focale

Traitement de la spasticité
avec la toxine botulique

Adult Upper Limb Spasticity
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Avec paresthésie et bonne couverture Sans paresthésie

<

Veérifier les impédances >

Révision

©

v

Dispositif déja
implanté

Reprogrammation temporelle avec

d'autres formes d'ondeg.g DTM)

Sy

n
\ 4
ADAPTATEUR
_ [ Nouveau dispositi

Spatial MICC
Temporal

Multiwave | FAST THERAPY |
MULTI

concept
COMBO
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‘ Etude de cas : M. C

JOXTt PGASYG AYLE FYOGS 1GSO dzyS {a9 Sy HAwMMm

Fin 2018 il'y a un échappement thérapeutique aujourd'hui avec une couverture qui s'est plastifiée alors que les électrodes sont ele tagande d'intérét et n'ont pas pu bouger

compte tenu de la fibrose physiologique autour de la plaque. La stimulBtisstDRhe permettait pas de soulager la douleur.
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EVA

64

0oDI

44%
DN4 GLOB

1o
PGIC HAD Anxiété
8

Commentaires, date et type dela visite
Carto pré op, plus defficacité de la

06/11/2019 Avant adaptateur

Programmation
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‘ Etude de cas : M. C

Visites postA YLI | Vil GA2Y RQdzy | RILJF &S dzNJ

NEUROPAIN'T NEUROPAIN'T NEUROPAIN'T

[

Scores
EVA EQS5DVAS
16 85
oDI EQS5D index

Bl 2044% 0537

HAD Dépression
0

HAD Anxiété

Questionnaires

21/02/2020

Programmation

Scores

EQSDVAS
26

EQS5D index
0.754

HAD Dépression
2

HAD Anxiété

Questionnaires

19/06/2020

Programmation

Cartograpt

Scores
EQSDVAS
43

EQSD index
0.586

HAD Dépression
3

HAD Anxiété

6 1
Questionnaires

Commentaires, date et type de la

21/07/2021 M+12

Programmation




Quand penser a un adaptateur ?

Migration
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Jenkinson RHVendahlA, Zhang YSindtJE. Migration of Epidural Leads During Spinal Cord Stimulator JTiRas1 Re2022;15:29938005 30
https://doi.org/10.2147/JPR.S378937



Déplacement de
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Déplacement précoce 6-Y2Aa |
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Révision

Reprogrammatio

©

v
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\ 4

n spatiale SME pour
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Dispositif déja
implanté ,

d'autres formes

Reprogrammation temporelle avec
d'ondeg.g DTM)

Sy

n n
\ 4 A 4
ADAPTATEUR ADAPTATEUR
_ [ Nouveau dispositi : l Nouveau dispositi
Spatial MICC Spatial MICC
Temporal Temporal
Multiwave | FAST THERAPY | Multiwave | FAST THERAPY ‘
MULTI MULTI
concept concept
COMBO COMBO
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Etude de cas : Mme R

2018

Implantation des électrodesous cutanéesar douleurs lombaires TRES prédominantes / TENS OK
2 Quadplus souscutanees28/11/2018 + RestoresensoMEDTRONI©®p/12/2018

NEUROPAIN'T NEUROPAIN'T NEUROPAIN'T

120 mm

Scores | ' A Scores

EQSDVAS " EQSDVAS

o7 « 38 49

oI 5D index Sy EQSD index EQSD index

4B% X p % 0872 3 0536
DN4 RAD H, ression R HAD Dépression -y HAD Dépression

810 LA 3 a

PGIC

I cienne echelle EVA: 0

Préimplantation M3 M12 "



Etude de cas : Mme R

2020
MPKATKHAHA Y AYLX Yyl G AZeyris(REDEHEKGNIC) &1213 palaMBdRrsdroit)S NO dzii | Y S
22/07/2020 : réinternalisation du matériel suite au succes de la phase test.

D

DEBOUT

120 mm

Préimplantation




Etude de cas : Mme R

26/06/2022 :t 2 & S adafateyir+ boitier AlphawaveWriter (Boston Scientific)

NEUROPAIN'T

NEUROPAIN'T

D

DEBOUT

DN4 GLOB
2
PGIC . o -
4 ~ - n
6 y N . 120 mm

Questionnaires
Commentaires, ¢

ate et type de la visite

Cht pile
17/06/2022 M+24

23/07/2024 M+
Programmation

Programmation
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Et la compatibilité IRM dans tout ¢ca?

Une stimulation qui soulage le patient
sans compatibilité IRM

OuU

Une stimulation qui ne soulage pas le patient
avec compatibilité IRM

35



Et la compatibilité IRM ?

Les adaptateurs sont rétr@ompatibles IRM




Rationnel technologique

Different TemporalTargeting Different Spatial Neural TargetingMICC)

\

|

Multiple
Independent
Current

A1TAL

'

MW

w

—

BURST] HF

10-500 ps

An artistic view illustrating SCS implantation with surgical leads.  Spatial neural targeting with multicolumn program and illustration of MICC

TCS, BURST and HF waveforms are described by frequency, pulse
width and amplitude 32

Billot M et al. Comparison of conventional, burst and high-frequency spinal cord stimulation on pain relief in refractory failed back surgery syndrome patients: study protocol for a prospective randomized double-blinded

cross-over trial (MULTIWAVE study). Trials. August 3 2020;21(1):696.
Rigoard, P., et al. Should we Oppose or Combine Waveforms for Spinal Cord Stimulation in PSPS-T2 Patients? A Prospective Randomized Crossover Trial (MULTIWAVE Study). The journal of pain. 2023. 24(12), 2319i

2339. https://doi.org/10.1016/j.jpain.2023.07.015
Rigoard P et al. How Should we Use Multicolumn Spinal Cord Stimulation to Optimize Back Pain Spatial Neural Targeting? A Prospective, Multicenter, Randomized, Double-Blind, Controlled Trial (ESTIMET Study).

Neuromodulation. January 2021;24(1):86-101.



https://doi.org/10.1016/j.jpain.2023.07.015

Ciblage temporel

The Journal of Pain, Vol xxx, No. xx (Month),xxxx: pp XXX-XXx
Available online at www.jpain.org and www.sciencedirect.com

USASP

U3 ASSOCIATION FOR THE STUDY OF PAIN

el
ELSEVIER

Original Reports

Préférences des patients
Should we Oppose or Combine Waveforms for Spinal

Cord Stimulation in PSPS-T2 Patients? A Prospective

Randomized Crossover Trial (MULTIWAVE Study) 6 (32%) S (26%) 6 (32%)

-

Philippe Rigoard, (MD, PhD)*"* Amine Ounajim, (PhD)* Maarten Moens, (MD, PhD)*™!
Lisa Goudman, (PT, PhD)®"+* Manuel Roulaud, (PhD)* Bertille Lorgeoux, (MSc)*
Sandrine Baron, (NP)* Kévin Nivole, (MSc)* Mathilde Many, (MSc)*

Lucie Lampert, (MSc)* Romain David, (MD)*"" and Maxime Billot (PhD)*

*PRISMATICS Lab (Predictive Research in Spine/Neuromodulation Management and Thoracic Innovation/Cardiac Surgery),
Poitiers University Hospital, Poitiers, France, TDepartment of Neuro-Spine & Neuromodulation, Poitiers University Hospital,
Poitiers, France, *Pprime Institute UPR 3346, CNRS, ISAE-ENSMA, University of Poitiers, Chasseneuil-du-Poitou, France,

2 (10%)
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Expérience Européenne (Poitiers, Lyon, Valencia,

Nantes, Cologne, Dusseldorf, Paris)

Objectif de I'étude :
Caractériser les résultats cliniques de patients précédemment implantés qui ont €té convertis a un nouveau systeme SCS avec & multiples

options de formes d'ondes nouvelles, y compris la thérapie combinée (simultanée ou séquentielle), la programmation personnalisée sur le

terrain et l'automatisation de la forme d'onde.

Design Multicentrique, consécutif, observationnel, série de cas

Spectra WaveWriter, Novi, Montage SCSSystems (Boston Scientific) avec les

capacités suivantes :

A Thérapie combinée (séquentielle ou simultanée)

Dispositifs
A Formes d'ondes multiples et formes de champ avancées
A Algorithme personnalisé permettant la modulation de la corne dorsale
A Automatisation de la forme d'onde

Echantillon A8 patients diagnostiques avec des douleurs chroniques réfractaires

Crit re daol Implantation antérieure (SCS non BSC, tous fabricants confondus) et

principal lconversion a la SMEde BSC -
- BEEEEEOEOEGERERERERSY e




Résultats

Patient preferred programs at last follow up*

Not
reported
Lors du dernier suivi, plusieurs
P SubP MICC
nouvelles modalités ont été Contour™ 16% tonic
signalées comme « programmes 4%
référés » : .
P 7 Sub-P High 8%
A 33 %modalité tonique MICC Frequency
A 30 %de modalités sous-P (soit
burst, high rate ou ContourTM) 20%
A 20 %Thérapie combinée Sub-P Burst
Combination
*Some patients report multiple preferred programs therapy 40



Ciblage spatial

Douleurs périnéales réfractaires
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L'experiencele Poitiers

Etudeobservationnelleprospectivemonocentriqueau CHUde Poitiers, 20184 2024

34 patients souffrantde douleurschroniqueamplantésavecun adaptateur

Evaluation par une équipe pluridisciplinaire douleur avant d'étre éligible a I'implantation d'un adaptateur, incluant :
plusieursséancesle reprogrammationchangemente ciblagespatialet temporelincluantde nouvelle(s¥orme(s)d'onde,

vérificationdu dysfonctionnementnatériel,déplacementde la sondeauxrayonsX..).

Essad'une nouvelle modalité de stimulation : AdaptateurVerciseTMVI8 de BostonScientificou adaptateurPrecisionTM
3B et, en casde resultatpositif, lespatientsont été équipésd'un SpectraWavewriter BostonScientific MA, USA
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N=34¢ 2018 a 2024 1.5y Av. Followp

m Performance de couverture spatiale : | iGG—_—_g

Q
35.8% a 68.2%
g
[T

X 10@

»




100% - 0871 Q
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Gardons les yeux ouverts
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