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Etude prospective, monocentrique, a un seul bras évaluant |'efficacité et la tolérance de la
cryolipolyse (Coolsculpting®) chez des patients (=28 ; 58 zones de traitement au total).

Les patients étaient définis comme « répondeurs » ou « non-répondeurs » en fonction

de changement clinique significatif (ou non, respectivement) de |'épaisseur de la masse
graisseuse sous-cutanée (évalué par une pince a pli cutané) aprées traitement par rapport a
avant traitement (état initial).

Critére principal : Détermination de la diminution de I'épaisseur du pli cutané apres
traitement (vs état initial).

Résultat du critére principal : La majorité des patients (n=27/28) ont été considérés comme
répondeurs a la cryolipolyse par Coolsculpting avec une diminution de |'épaisseur du pli
cutanée de 35,4 £ 9.9 mm avant traitement a 22,2 £ 7.6 mm a 12 semaines (512) aprés
traitement (35,4 = 9.9 mm vs 22,2 = 7.6 mm ; p<0,001), correspondant a une diminution
moyenne de 40% de |'épaisseur du pli-cutanée aprés traitement.

Résultat des critéres secondaires : Parmi les patients répondeurs, la diminution de I'épaisseur
du pli cutané a S12 était de 16,6 mm et 13,1 mm chez les patients ayant été traités au cours
de 2 sessions (n=10) et 1 session (n=44) respectivement (-16,6 vs -13,1 ; p=0,06). Parmi les
patients répondeurs, la diminution de |"épaisseur du pli cutané a S12 était de 16,1 mm et 12,4
mm chez les patients ayant été traités au cours de 1 a 2 sessions (n=35) et 3 sessions (n=19),
respectivement, (-16,1 vs -12,4 ; p=0,01).

Tolérance : Aucun événement indésirable a été enregistré lors des traitements et lors des
séances de suivi.
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Etude prospective, unicentrique, visant a évaluer |'efficacité et la tolérance dans une cohorte
de patients (n=112) traités par cryolipolyse (CoolSculpting). La réduction moyenne de la
graisse sous-cutanée lors du suivi était de 21.5%. Des érythémes ont été observés sur tous
les sites de traitements et ont disparu quelques jours suivant la cryolipolyse. La majorité des
patients ont observé des ecchymoses (dissipées dans les 2 semaines) et des erythemes (sur
tous les sites de traitements et dissipés en quelques jours) ont été observés apres traitement.
Trois patients ont rapporté une dysesthésie et une sensibilité accrue de la peau de la zone
traitée pendant 2 a 3 semaines suivant la cryolipolyse. Aucune ulcération, cicatrice ou infection
n'a été observée.
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20. La technologie brevetée Coolcontrol™ contréle la température du corps et ajuste le niveau
de refroidissement en temps réel. Cela permet d'assurer une régulation du refroidissement sur
la peau durant tout le traitement. La technologie brevetée Freeze Detect® permet le controle
de la température pour prévenir les dommages dus au froid.

21. Boey GE, et al., Enhanced clinical outcome with manual massage following cryolipolysis
treatment: a 4-month study of safety and efficacy. Lasers Surg Med. 2014 Jan;46(1):20-6.
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