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for neurosurgeons.

Material and methods. - We present a pediatric series of 19 children who benefited from a cranio-
plasty using CUSTOMBONE®. Their ages ranged between 8 months and 13 years with a mean of 6 years
and 2 months. The most frequent indication was a cranioplasty after a post-traumatic decompressive

craniectomy.
Keywords: C . . . . .
Cranioplasty Results. - No complications were reported. Cosmetic outcome was satisfactory in all patients. Only one
Pediatric plasty needed to be changed after a severe head trauma during the postoperative period. The assessment
Bone defect of cerebral blood flow was improved in all patients postoperatively. Complete ossification of the plasty
Hydroxyapatite is a long process. The mean time for the ossification to begin was 13 months (range: 3-22 months). The

mean follow-up was 2.7 years.
Discussion. — The excellent integration of the prosthesis is related to the accuracy of the reconstruction
of the preoperative model. The minimum thickness of the plasty (4 mm) could represent a challenge in
very young children. One limitation is the cost, which remains high.
Conclusion. - CUSTOMBONE® met the criteria of protection and restoration of the normal intracranial
physiology with good cosmetic results, which are necessary qualities for excellent clinical outcome.

© 2016 Published by Elsevier Masson SAS.
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RESUME
Mots clés : Introduction. - L'utilisation d’os autologue pour fermer une perte de substance osseuse est souvent impos-
Plastie cranienne sible en pathologie pédiatrique. La plastie CUSTOMBONE® en hydroxyapatite représente pour nous un
Pédiatrie bon compromis dans cette indication.
Perte de substance osseuse Matériel et méthode. — Nous présentons une série pédiatrique de 19 enfants ayant bénéficié d’une chi-

Hydroxyapatite rurgie de cranioplastie avec le CUSTOMBONE®. L'dge des patients variait entre 8 mois et 13ans avec

un dge moyen de 6 ans et 2 mois. L'indication la plus fréquente était la cranioplastie post-craniectomie
décompressive post-traumatique.

Résultats. — Aucun probléme technique n’a été rencontré. Les résultats esthétiques ont été satisfaisants
chez tous les patients. Seule une plastie a dii étre reposée suite a un traumatisme cranien en postopéra-
toire. Chez tous les patients, les débits sanguins cérébraux ont été améliorés en postopératoire. La période
d’ossification compléte de la plastie est longue. Un début d’ossification a pu étre observé en moyenne
13 mois apreés la mise en place de la plastie (de 3 a 22 mois). La moyenne de suivie est de 2,7 ans.
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Discussion. — L'excellente capacité d’intégration de la prothése est en relation a la précision de la
reconstruction du modéle préopératoire. L'épaisseur minimum de la plastie (4mm) peut représenter
un probléme chez les patients en bas dge. Une limite a son utilisation est son prix qui reste élevé.
Conclusion. - La plastie CUSTOMBONE® remplit a notre avis les critéres de protection, de restauration de
la physiologie cérébrale normale avec des résultats esthétiques satisfaisants, qualités nécessaires pour
des résultats cliniques excellents.

© 2016 Publié par Elsevier Masson SAS.

1. Introduction

Les plasties craniennes représentent une chirurgie nécessaire
chez les adultes et chez les enfants. Le meilleur matériel pour pou-
voir réaliser une plastie cranienne est le tissu autologue [1-3].

Parfois la perte de substance peut étre si importante que
I'utilisation de matériel autologue pose des problémes car la surface
a prélever est trop importante avec un taux de complications qui
n’est pas négligeable et ce méme en pathologie pédiatrique [4-6].

Pour éviter ces complications, il devient nécessaire d’utiliser
des matériaux substitutifs. Différents matériaux sont actuelle-
ment disponibles. L’hydroxyapatite (Ca10(PO4)6(0OH)2), reproduit
de facon synthétique en 3 dimensions (3D) I'’hydroxyapatite
humain, composant essentiel de I'os. Sa structure favorise 1'ostéo-
conduction et l'ostéo-induction. Il n'est pas reconnu comme
étranger par I'organisme, ceci explique 'absence de phénomeéne de
rejet et le faible risque infectieux [ 7]. Les prothéses sont constituées
a 80 % par des macropores et a 20 % par des micropores [8-10]. La
microporosité favorise I'imbibition d’eau.

Nous présentons notre expérience de I'utilisation de la plastie
CUSTOMBONE® (Fin-Ceramica Faenza S.p.A and Codman Neuro Inc,
Depuy Synthes company) dans la réparation des pertes de sub-
stances osseuses chez I'enfant.

2. Notre expérience
2.1. Matériel et méthodes

Entre 2006 et 2013, nous avons opéré 19 enfants consécutive-
ment pour une perte de substance osseuse au niveau cranien. Les
différentes données cliniques et radiologiques ont été rétrospecti-
vement analysées.

L’age variait entre 8 mois et 13 ans avec un age moyen de 6 ans et
2 mois (4 enfants avaient moins de 5 ans, médiane : 4 ans et 8 mois).
Il s’agissait de 7 filles et de 12 garcons. L'indication de plastie était
dans 3 cas a la suite d’un sacrifice du volet envahi par un proces-
sus tumoral, dans 2 cas a la suite d’un probléme infectieux, aprés
exéréese d’'une tumeur cérébrale et aprés chirurgie d’'un anévrysme
de la bifurcation carotidienne gauche. Dans les 14 autres cas c’était
a la suite de volet décompressif pour des traumatismes craniens
graves. Les localisations des différents volets sont résumées dans le
Tableau 1.

Dans ce groupe de patients chez trois malades opérés dans
d’autres centres, le volet osseux n’avait pas été conservé. Chez une
des deux patients opérés pendant un séjour a I'étranger, I'infection

Tableau 1
Localisation des différents volets ayant bénéficié d'un CUSTOMBONE®.
Localization of the different bone defect that benefited from a CUSTOMBONE®.

Localisation Nombre de patients

Hémisphérique droit
Hémisphérique gauche
Fronto-temporal
Bi-frontal

Fosse postérieure

- W N U

s’était développée au niveau du site d'implantation, au niveau de
la paroi abdominale, pour conserver le volet.

Chez trois enfants d’un dge inférieur a trois ans opérés a la suite
d'un accident de la voie publique, la lente progression clinique
et la récupération tardive avaient rendu inadéquate le volet pour
combler la lacune osseuse. Chez trois enfants, la plastie avait été
nécessaire apres le sacrifice d’un volet d’hémi-craniectomie remis
en place aprés conservation dans notre banque d’'os. Chez deux
patients, la plastie a été réalisée aprés une large craniectomie pour
une ostéite infectieuse associée a un empyéeme extradural dans la
région frontale, consécutive a une pan sinusite maxillo-ethmoido-
spenoidale ayant nécessité un traitement antibiotique. Dans tous
les cas ou il y avait un antécédent infectieux, les plasties ont été
réalisées apres un délai d’au moins un an selon le protocole de notre
comité de lutte contre les infections nosocomiales.

Tous les enfants ont été suivis en postopératoire sauf un qui est
parti dans un autre pays européen aprés un an. Le suivi le plus court
était de seulement 6 mois et le plus long de 9 ans. Le suivi moyen
était de 2,7 ans. Tous les enfants continuent a étre suivis.

Tous les enfants ont bénéficié de mesure du débit sanguin
cérébral avant la remise en place de la plastie. Un contrdle postopé-
ratoire a pu étre pratiqué chez tous les patients entre 6 et 12 mois
apreés la mise en place de la plastie.

Tous les enfants ont un suivi clinique et pour la totalité des
patients nous avons pu avoir au moins un controle avec un scanner
cérébral. Le scanner a permis d’évaluer la présence d’'une néo-
régénération osseuse, d’'une éventuelle dislocation de la plastie,
d’'une ossification compléte de la plastie. En général, le scanner
cérébral de contrdle a été réalisé a 48 heures aprés la procédure
chirurgicale, ensuite a trois mois pour la premiére consultation
et a un an et ensuite une fois par an selon le protocole que nous
avons organisé. Nous n’avons pas utilisé une échelle pour mettre
en évidence le degré d‘ossification de la plastie mais nous avons
simplement rapporté la présence de régénération de tissu osseux.
Avec les coupes osseuses, nous avons aussi étudié I'alignement des
berges osseuses et donc la présence d’un escalier, soit dans le sens
d’un enfoncement, soit dans le cas d’'un soulévement du volet. Pour
cette évaluation, le scanner 3D semble étre utile.

Les résultats esthétiques ont été jugés en fonction de la persis-
tance et de la visibilité d’asymétrie dans la région concernée par la
plastie. Cette évaluation comporte deux seuls critéres : satisfaisant
ou non satisfaisant du point de vue de la famille, du patient (quand
cela est possible) et de I'’équipe médicale.

2.2. Résultats

Chez tous les patients, la plastie cranienne a été bien encastrée
dans le lit de réception. L’adaptabilité a été jugée satisfaisante chez
tous les patients exceptés deux, avec un défaut fronto-orbitaire
dans un cas et au niveau du vertex chez I'autre. Pour ce dernier
cas, la fixation du volet était bonne mais avec protrusion du vertex
palpable a l'extérieur, sans véritable conséquence esthétique.
Dans le cas de la prothése fronto-orbitaire, le résultat esthé-
tique n’a pas été jugé parfait en termes de symétrie méme si la
correction était bonne par rapport a la situation de départ (exérése
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d’'une tumeur du nerf optique en bas dge ayant développé une
asymétrie fronto-orbitaire sévére).

Une seule patiente a présenté une complication sous forme
de pseudo-méningocéle qui a nécessité un drainage avec une
dérivation méningo-péritonéale (dérivation sans valve entre la
pseudo-méningocéle et le péritoine) pendant une période de six
mois.

Cette patiente est la seule a avoir présenté une fracture de la
plastie apreés reprise d'une activité physique sans limitations. Elle
avait un retard neuropsychologique avec une épilepsie séquellaire
responsable de chutes avec traumatisme cranien fréquentes, et 'un
de ces traumatismes a été responsable de la fracture compléte
d’'une plastie frontale. Cela a nécessité une intervention chirurgi-
cale, d’une part, pour substituer la portion endommagée et, d’autre
part, pour changer la dérivation méningo-péritonéale obstruée par
les débris de la plastie. Dans ce cas particulier, nous avons pu béné-
ficier du deuxiéme exemplaire de la plastie qui a permis de ne pas
attendre une nouvelle confection et d’exécuter la substitution dans
le méme temps.

Ce seul accident confirme, a notre avis, les propriétés de résis-
tance du matériel et en conséquence, nous ne conseillons pas
I'utilisation d’'un casque de protection méme chez les patients avec
épilepsie.

Tous les patients ont eu un contrdle scannographique selon le
protocole (Fig. 1) a 3 mois et a un an de la mise en place de la plastie.
Deux exceptions : un patient qui est parti dans son pays d’origine
et un autre pour lequel le suivi n’a été que de six mois.

Du point de vue radiologique, I'étude des scanners de contréle
et surtout I’évaluation des scanners en 3D ont permis de retrou-
ver la trame de la plastie. Dans tous les cas, il a été possible de
mettre en évidence la présence de ponts osseux d’ossification, ce
qui montre la possibilité d’ostéo-induction et d’ostéo-conduction
de la plastie et donc la possibilité de favoriser la pénétration de
tissu néoformé a travers la structure poreuse du modeéle (Fig. 2). Un
début d’ossification a pu étre observé en moyenne 13 mois aprés la
mise en place de la plastie (de 3 a 22 mois).

Chezles deux patients de moins de deux ans, on a constaté sur les
coupes osseuses une différence d’épaisseur entre la plastie et I'os.
Ceci détermine le dépassement de la berge externe de la plastie
de 1 mm par rapport a la berge extérieure du site récepteur sans
conséquence évidente ni fonctionnelle ni esthétique.

La fixation de la plastie a été effectuée avec du fil non résorbable
(Fig. 3) saufdans le dernier cas pour lequel des clips métalliques ont
été aussi employés sans aucun inconvénient : pas d’altération de la
structure de la plastie ni de fracture.

L’étude des débits sanguins cérébraux avant la remise de la plas-
tie a montré une réduction soit du volume sanguin total, soit une

Fig. 1. Reconstruction 3D du scanner postopératoire immédiat : on note la parfaite
adaptabilité de la plastie au niveau du site receveur.

3D reconstruction of the early postoperative CT scan: there is a perfect adaptability of
the plasty.

réduction des volumes sanguins dans les régions fronto-pariétales
ou pariéto-occipitales dites zones frontiéres toujours associées a
des manifestations cliniques. Les controles des débits sanguins pra-
tiqués entre 6 et 12 mois aprés l'intervention ont montré dans
tous les cas leur normalisation, ce qui confirme que la plastie
CUSTOMBONE® favorise le retour a la normale du milieu intracra-
nien (Fig. 4).

Les résultats cosmétiques a long terme ont été jugés bons a
excellents avec aucune plainte de la part de familles ni des enfants
plus grand (Fig. 5).

3. Discussion

La réalisation d'une plastie cranienne est récurrente en neu-
rochirurgie. La cause la plus fréquente est la craniectomie
décompressive post-traumatique suivie du sacrifice d’'un volet
apreés une complication infectieuse avec ostéite ou en cas d’invasion
tumorale obligeant sa suppression pour obtenir une exérése
compléte et enfin les complications ischémiques [11].

Fig. 2. Scanner postopératoire a distance. A et B. Coupe axiale, on note I'ostéo-intégration de la plastie au niveau de la région pariétale (A) et temporo-basale (B). C. Coupe
coronale, on note une formation d’os au contact de la plastie depuis la zone de contact temporo-basale avec I'os receveur qui s’étend quasiment tout le long de celle-ci.
D. Reconstruction 3D du scanner montrant différent pont osseux entre la cranioplastie et I'os receveur.

Late postoperative CT scan. A and B. Axial view, see the osteo-integration of the plasty at the level of the parietal (A) and temporo-basal (B) region. C. Coronal view, note the bony
formation on contact with the internal part of the plasty. D. 3D - scan reconstruction shoving bone bridge between the cranial vault and the plasty.
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Fig. 3. Vue peropératoire : la plastie est fixée avec du fil résorbable.
Peroperative view: the plasty is attached with a resorbable suture.

3.1. Historique des matériaux utilisés pour les plasties crdniennes

Différents matériaux ont été préconisés pour la fermeture d’'une
perte de substance osseuse au niveau du crane. Les cartilages de
cadavres humains, le méthyl-méthacrylate, le vitallium, le tico-
nium, le tantale et le titane ont été utilisés. Tous ces matériaux ont
des avantages et des inconvénients [4,5,12-14]| ce qui montre que,
méme de nos jours, il n’y a pas un consensus sur leur choix. En effet,
le premier substitut proposé dans I'air moderne a été le cartilage de
cadavre humain. Celui-ci a montré un haut pourcentage d’échec en
termes d’ossification et d’infections [4]. Les mémes problémes ont
été rapportés avec I'utilisation d’os de cadavre humain [5]. Le vital-
lium ne présentait pas les qualités de flexibilité pour le remodelage
méme si lui était attribué d’excellentes propriétés de résistance
[12,13]. Le ticonium et le tantale présentent des bonnes qualités

de biocompatibilité mais sont cofiteux et associés a une haute inci-
dence de céphalées chez les patients et surtout a un probléme de
conduction de la chaleur qui représente une source de problémes
pour le systéme nerveux sous-jacent [14]. Enfin, le titane est s{ire-
ment difficile & modeler mais certainement moins cher et avec de
bonnes propriétés de biocompatibilités et une bonne adaptabilité
aux besoins radiologiques car il est possible de pratiquer des IRM
sans artefacts génants [5]. L'histoire montre que le substitut idéal
doit avoir des qualités de résistance, d’adaptabilité et de biocom-
patibilité, & un cofiit convenable, permettant une utilisation efficace
en chirurgie réparatrice.

L’hydroxyapatite synthétique [9] semble posséder tous les
prérequis pour étre considéré comme un matériau idéal pour
la reconstruction cranienne compte tenu de son adaptabilité,
de ses résultats esthétiques et du faible taux de complications
observées. Ceci a déja été montré en pathologie pédiatrique
[6].

3.2. Pourquoi combler une perte de substance osseuse crdnienne ?

Lorsque la boite cranienne n’est pas fermée, le cerveau n’est plus
dans son milieu physiologique. En conséquence, le fonctionnement
cérébral est altéré car la pression de perfusion cérébrale (PPC) ainsi
que les débits sanguins cérébraux sont anormaux [15,16].

En absence de volet osseux, la pression intracranienne (PIC)
s’équilibre avec les valeurs de la pression atmosphérique ce qui
entraine une baisse des performances de toutes les fonctions supé-
rieures, mémoire, concentration, performances scolaires ainsi que
des troubles moteurs. Des céphalées chroniques peuvent aussi
apparaitre souvent majorées par la position debout. La circulation
du liquide céphalo-spinal (LCS) est aussi altérée [17]. Ce tableau
clinique se rapproche du syndrome des ventricules fentes [18].

Lorsque la boite cranienne est ouverte, il n’y a pas de protection
naturelle pour le cerveau et les conséquences d’'un traumatisme
peuvent étre plus séveres [19].

La reconstruction doit avoir des exigences esthétiques car le
regard des autres peut engendrer un mal-étre chez les patients.
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Fig. 4. A et B. Etude des débits sanguins cérébraux chez un enfant aprés réalisation d’une craniectomie décompressive. On peut voir I'asymétrie droite-gauche avec hypoper-
fusion hémisphérique gauche. C et D. Etude des débits sanguins cérébraux chez un enfant aprés réalisation d’une cranioplastie. On peut voir que I'asymétrie droite-gauche a

disparu et que I'ensemble de la perfusion cérébrale est amélioré.

A and B. Post-craniectomy study of the cerebral blood flow. Note the right-left asymmetry with a hypoperfusion of the left hemisphere. C and D. Post-cranioplasty study of the cerebral
blood flow. Note that the right-left asymmetry has disappeared and that the global brain blood flow has increased.
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Fig. 5. Résultat esthétique a distance : celui-ci est trés satisfaisant chez notre plus jeune patiente ayant bénéficié d’une plastie fronto-temporo-pariétale gauche a I'dge de

8 mois.

Long-term cosmetic result: very satisfactory in our youngest patient who was operated on at the age of 8 using a left fronto-parietal bone repair after a decompressive craniectomy.

Les qualités d’osteo-intégration sont en relation avec la recons-
truction du modéle 3D (Fig. 6) qui peut étre modifié par le
chirurgien. Le protocole radiologique comporte un scanner avec des
coupes fines de 2 mm, une définition d’au moins 512 x 512 pixels
et une inclination du gantry de 0°. Le chirurgien peut programmer
un complément de résection osseuse afin de permettre un meilleur
affrontement des berges du défaut osseux et aussi un résultat esthé-
tique satisfaisant surtout lorsque la correction intéresse les régions
frontales [11,20-23]. De plus, au bloc opératoire, des corrections
avec la pince a os ou avec une fraise rotative peuvent étre réa-
lisées sans altérer la structure ni créer de points de faiblesse qui
pourraient favoriser sa fracture.

La fixation de la plastie est facilement réalisée soit avec des fils
non résorbables soit, comme nous I'avons fait, dans quelques cas,
avec des clips métalliques.

Avec cette série nous avons montré que I'age des patients dans
I'absolu n’est pas un facteur limitant méme si un age inférieur a

Fig. 6. Modélisation préliminaire du modéle 3D : basé sur le scanner postopératoire
du patient.
3D modeling of the plasty: based on a postoperative CT scan.

deux ans a été déconseillé [6]. Ceci est lié au fait que I'épaisseur des
prothéses ne peut pas descendre en dessous de 4 mm afin de ne pas
altérer la structure intime de la prothése et donc sa solidité.

D’autres publications ont montré le bien fondé de I'utilisation
de la plastie CUSTOMBONE® avec un faible taux de complication,
d’infection et instabilité de la prothése [6,7,24].

3.3. La prothése CUSTOMBONE® peut-elle avoir un effet
protecteur adéquat ?

L’analyse de notre expérience nous permet de répondre affir-
mativement. Tous les patients qui ont un suivi supérieur a 3 ans
(6 patients) ont une vie complétement normale et aucun éve-
nement indésirable n’a été rapporté concernant l'intégrité de la
protheése.

Le fait de n’avoir eu qu'un cas de bris de la plastie lié a des
traumatismes craniens, sévéres et répétés, confirme les qualités
de résistance aux stimuli extérieurs et la capacité de protection
pour le systéme nerveux central. Nous ne conseillons pas le port
d’un casque car cela est contraignant et fastidieux pour les enfants.
De plus, ces enfants ne sont pas plus a risque d’étre exposé a un
traumatisme cranien qu'un enfant sans plastie.

Chez nos patients la mis en place d’une prothése CUSTOMBONE®
a permis la normalisation de la PPC dans les régions frontiéres et
dans celles en hypoperfusion avant la plastie. Ceci a déja été rap-
porté dans la littérature [15,16].

Il nous semble donc que cette prothése a une excellente capacité
de protection. De plus, elle permet la restauration de la physiolo-
gie normale a I'intérieur de la boite cranienne. Si cela n’était pas le
cas, I’évolution clinique des patients aprés pose de la cranioplas-
tie ne serait pas si bonne et I'’étude des débits sanguins cérébraux
ne montrerait pas leur amélioration significative aprés cranio-
plastie. Cependant, ces propriétés de restauration des conditions
physiologiques intracranienne sont une caractéristique également
retrouvée lorsque la cranioplastie est réalisée avec d’autres maté-
riaux que I'hydroxyapatite [16] y compris du matériel autologue
[15].

3.4. L'ostéo-intégration de la plastice CUSTOMBONE® est-elle
réelle ?

La capacité d’ostéo-intégration de I’hydroxyapatite a été mon-
trée par différentes études de la littérature [23,25-29]. De plus, la
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démonstration de son ossification a été rapportée dans la littérature
[30,31].

Chez nos 19 patients, il a été mis en évidence la présence de
ponts osseux entre les berges du site récepteur et ceux de la plas-
tie. Le scanner en fenétres osseuses et 3D peut montrer la présence
d’une néoformation de tissu, qui est sans doute capable de fixer la
prothése et empéche certains mouvements de flottement en assu-
rant la stabilité. L'imagerie permet de vérifier la symétrie de la
reconstruction.

Hardy a établi une échelle d’ossification en quatre grades ot le
grade 4 a été défini comme le degré d’ossification confluente [11].
Notre expérience ne semble pas retrouver la méme constatation car
chez aucun de nos patients, méme avec un recul de plus de 10 ans,
nous n'avons pas pu mettre en évidence une ossification compléte
de la prothese.

La trame poreuse de la plastie est toujours reconnaissable sur
les coupes du scanner, ce qui suggére que l'ossification compléte
nécessite un délai supérieur a 10 ans. Les premiers signes de forma-
tion osseuse sont visibles entre 3 et 6 mois. L'ostéo-induction et la
formation de ponts osseux ne s’accompagnent pas de phénomeénes
inflammatoires ni de réactions infectieuses.

Il est nécessaire d'attendre la résolution des phénomeénes
d’cedéme cérébral et des troubles de la circulation liquidienne avant
la mise en place de la plastie. En cas ostéite infectieuse, ce délai
doit étre de un an. Dans ce cas, la plastie ne doit pas étre confec-
tionnée trop tot car il faut tenir compte de la croissance du crane
de I'enfant. Notre expérience montre que le délai de réimplanta-
tion n’augmente pas les risques de complications contrairement a
ce qui a été rapporté par Beauchamp en 2010 [32].

Ala différence de Hardy, nous n’avons pas observé de processus
de néo-ossification en dessous de la prothése mais nous utilisons
un substitut de dure mére en goretex qui n’a aucun pouvoir ostéo-
génique [11].

3.5. Facilité d'utilisation

La mise en place est simple. Le délai entre la conception de
la plastie et la livraison est raisonnable, dépassant rarement deux
mois entre la demande et la livraison au bloc opératoire.

Le temps de préparation au bloc opératoire est court. Trente
minutes de trempage dans un bain de rifampicine sont conseillées
avant la pose définitive. Le respect de cette consigne permet de
limiter les complications infectieuses.

3.6. Limites du CUSTOMBONE®

Un facteur limitant est néanmoins présent : le prix. Celui-ci est
de 8000 euros pour deux exemplaires qui sont livrés en confec-
tions stériles. Le prix élevé de départ est sans doute compensé par
le faible taux de complications au regard de son utilisation et
surtout des excellents résultats esthétiques qui permettent de
réduire I'incidence de troubles comportementaux chez les patients.
D’autres interventions chirurgicales sont évitées. Toutefois, une
étude francaise a estimé que I'utilisation de la prothése en hydroxy-
apatite représente une dépense d’au moins 3945 euros de plus par
rapport a une plastie réalisée avec un matériel autologue [33].

La Haute Autorité de santé (HAS) et la Commission natio-
nale d’évaluation des dispositifs médicaux et des technologies de
santé (CNEDiMTS) ont établi des régles concernant I'autorisation
d’utilisation du CUSTOMBONE® : « les substituts osseux sur
mesure destinés a la reconstruction cranienne sont indiqués en
cas de reconstruction cranienne, sur entente préalable, aprés
échec de l'autogreffe ou dans le cas d’'un délabrement supérieur
3 35cm? et/ou situé dans la zone antérieure ou fronto-temporale,
chez les patients ayant un bon pronostic neurologique et/ou carci-
nologique » (HAS-avis de la CNEDiMTS du 28 janvier 2014).

Le prix reste élevé mais la plastie est livrée en deux exemplaires,
chose qui peut étre utile en cas de rupture par inadvertance au
moment de la pose ou dans le cas d'une fracture quelques semaines
ou mois aprés la mise en place, comme nous avons pu l'observer
chez un de nos patients.

La réparation de lésions trés étendues avec une large courbure,
par exemple lors de craniectomie bi-frontale peut étre un probléme
chez le petit enfant. Dans ce cas, la reconstruction est réalisée par
I'intermédiaire d’'une prothése en deux parties plutdot qu’avec un
modeéle unique.

Enfin, nous ne conseillons pas I'utilisation du CUSTOMBONE®
pour la reconstruction de labase du crane en cas de pathologie trau-
matique ou tumorale. A ce niveau, I'utilisation de matériel osseux
autologue nous semble trés fortement recommandée.

4. Conclusion

Notre expérience confirme les excellentes qualités de la plas-
tie CUSTOMBONE® dans le traitement des pertes de substances
osseuses craniennes chez les enfants. Elle permet une protection
adéquate du cerveau, une restauration de la physiologie intracra-
nienne, des résultats esthétiques satisfaisants et une récupération
clinique rapide qui facilite les programmes de rééducation.

La réimplantation d'un volet autologue représente le choix
d’élection. Dans le cas ou le volet osseux n’est plus dispo-
nible (infection, tumeur, résorption), I'utilisation de la prothése
CUSTOMBONE® mérite une place dans I'arsenal thérapeutique des
neurochirurgiens pédiatres. Cette plastie représente un véritable
progrés en termes de chirurgie réparatrice et reconstructive avec
des résultats esthétiques extrémement satisfaisants. Ces résultats
sont possibles grace a la technique de lithographie.

Les qualités de la plastie et les résultats cliniques obtenus jus-
tifient, a notre avis, I'actuel cofit. Si le coft initial est élevé, nous
sommes convaincus que les qualités de cette plastie permettent de
réduire les dépenses a long terme lié a des multiples reprises chi-
rurgicales et hospitalisations. De plus, I'amélioration de la qualité
de vie des patients permettra leur meilleure intégration scolaire et
sociale.
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