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Complications spécifiques
du traitement des prolapsus
par voie haute.



Complications spécifiques
du traitement des prolapsus
par voie basse.




Complications spécifiques du traitement des prolapsus par voie basse.

A Complications peppératoires :
I Liées a@nesthésie
I Hémorragiques : rares (plaie vasculaire, hématome du Retzius)
I Lésions urétrale, vésicale
I Plaie intestinale
A Complications précoces :
I Infectieuses : infection urinaire, abces cutané
I Rétention darine
i Douleurs
I Hématome

A Complications tardives :
I Exposition de prothese
I Granulome
i Douleurs, dyspareunie
I Incontinence urinaire adffort ou par urgenturie
I Echec, Récidive du prolapsus






FDA Public Health Notification: Serious Complications
Associated with Transvaginal Placement of Surgical Mesh
in Repair of Pelvic Organ Prolapse and Stress Urinary
Incontinence

Issued: October 20, 2008

This is to alert you to complications associated with transvaginal piacement or
surgical mesh to treat Pelvic Organ Prolapse (POP) and Stress Urinary
Incontinence (SUI). Although rare, these complications can have serious
consequences. Following is information regarding the adverse events that have
been reported to the FDA and recommendations to reduce the risks.

Nature of the Problem

Over the past three years, FDA has received over 1,000 reports from nine surgical
mesh manufacturers of complications that were associated with surgical mesh
devices used to repair POP and SUIL. These mesh devices are usually placed
transvaginally utilizing tools for minimally invasive placement.

The most frequent complications included erosion through vaginal epithelium,
infection, pain, urinary problems, and recurrence of prolapse and/or incontinence.
There were also reports of bowel, bladder, and blood vessel perforation during
insertion. In some cases, vaginal scarring and mesh erosion led to a significant
decrease in patient quality of life due to discomfort and pain, including
dyspareunia.
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FDA NEWS RELEASE
For Immediate Release: July 13, 2011

Media Inquiries: Karen Riley, 301-796-4674, karen.riley@fda.hhs.gov
Consumer Inquiries: 388-INFQO-FDA

FDA: Surgical placement of mesh to repair pelvic organ prolapse poses risks
Agency says other options may expose women to less risk than transwvaginal procedure

A Augmentation des rapports@vénements indésirables enregistrés sur la base de

données MAUDBE> (MAnufacter and User Device Experierme cours des deux
dernieres années

A  Revue de la littérature

A «Alerte»:

I les complications séveres ne sont pas rares
I il n@ a pas @vantage fonctionnel a utiliser une prothese vaginale



Timme to rethink: an evidence-based response from pelwvic
surgeons to the FIDA Safety Communication: “UPDATIE
on Serious Complications Associated with Transvaginal
Placement of Surgical vWiesh for Pelvic Organ Prolapse®™
MTiles ZvWinrphy - Adam Holzberg - Heather vam Raalte -

MNMeeraj Kohli ~- Howard B. Goldman - Wincemndt Luacemnte -
on behalfl of the Pelvic Surgeons Network

Recaeived: 31 Aaupunst 2011 SAaccepred: 30 Seprtember 2011 Y Published online: 16 Nowvember 2011
3 The Intermational Urogynecological Association 2011

2millions de prolapsus diagnostiqués / an &eats-Unis

20% opérés : 2/3 technique traditionnelle, 1/3 prothese, d&par voie vaginale = 705000protheses
vaginales/an.

« MAUDE » 287déclarations en 3 ans (1/01/@81/12/10) : 1503pour cures prolapsus et 13fbur incontinence
1503rapports de complications en 3 ans (sur au minimum-228000LINR2 1 K8 4 Sa ®0a 0,782 A 0 n>c

7déces : 3 lies &pération (1 hémorragie et 2 plaies intestinales) + 4 complications médicales postopératoires

Et par ordre de fréquence : expositions vaginales, douleurs incluant les dyspareunies, infections, problemes
urinaires, saignements, perforatlons viscérales, récidives du prolapsus, desordres neuromusculalres
N@AVUSNESVU 2y ax LINPOf SYSa svzmzyyxst a Si R$02 dz& S NJ
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La plupart des complications sont inhérentes a la cure de prolapsus, quelle que soit la voie et indépendamment c
|@Qtilisation dAn renfort prothétique

Nécessité de disséquer entre viscere et fascia pour une pose adéquate peut augmenter moderément le risque de
plaie viscérale?



Exposition prothétique vaginale

Définition varie @ne étude a@utre
Type de prothese utilisée est également variable

L@xposition vaginale est omplication la plus fréquente
10¢12 % en moyenne

Mais variations allant de® a 27,% (métaanalyse

110études, 1800(@atientes)
Abed H, Int Urogynecol J Pelvic Floor Dysfunct 2




Exposition prothétique vaginale

Tableau 2 Prevalence des expositions prothétiques vaginales aprés mise en place d’une prothése par voie basse (essais
randomisés avec prothése en polypropyléne monofilament macroporeux).

Prevalence of vaginal mesh extrusion following the placement of a prosthetic mesh by vaginal route (randomized controlled
trials).

Auteur Année  Effectif Effectif groupe Mombre Exposition prothétique Suivi (mois)
total prothése d'expositions vaginale (%)
de Tayrac et al., [17] 2013 147 75 7 9 12
Sokol et al., [16] 2012 65 32 5 15 12
Yollebregt et al., [13] 2011 125 29 1 2 12
Altman et al., [15] 2011 389 186 [ 3 12
Maher 2011 108 25 5 9 24
Withagen et al., [14] 2011 190 93 16 17 12
lglesia et al., [11] 2010 65 32 5 15 10
Lopes et al., [21] 2010 32 14 5 35 12
MNieminen et al., [12] 2010 202 105 20 19 24
Maguyen et al., [9] 2008 76 37 2 5 12
Sivaslioglu et al., [10] 2008 90 45 i 7 12
Hiltunen et al., [8] 2007 202 104 18 17 12
Total . — 837 93 11,1 —

DF : derme porcin; ECR : essai contrdlé randomisé ; FC: fascia de cadavre ; ND : données non disponibles ; GT: goretex ; NP niveau de
preuve ; PE: polyester ; PP : monofilament polypropylene ; PPM : polyporopylene multifilament ; PPPE : polypropylene + polyester ; PP5 :
monofilament polypropylene-dimethyl siloxane (silicone) ; PSV : prothése sous-vesicale ; PTFE : polytetrafiuvoroethyiene.

Deffieux et al. J Gynecol Obstet Biol Reprod, 2013, in pr



Exposition prothétique viscerale (érosion vesicale ou digestive)

A Pas @xposition viscérale rapportée dans les essais randomisés, aprés mise en
place de prothese par voie vaginale, mais le faible recul de ces essamdis24
peut @xpliquer car elles surviennent souvent plus de cing ans apres la mise en

place de la prothese.
A Des érosions tardives viscérales ont été rapportées (érosion urétérale et digestive

KaratekeA., J Minim Invasive Gyne@8l10
HuffakerR.K., Int Urogynecol J Pelvic Floor Dyso@®



Prise en charge@ne exposition prothétique vaginale
Recommandations

Rechercher signediifection (abces ou cellulite)
T oui: reprise chirurgicale pour drainage et ablation du matériel prothétique (accargerts).
T non : ttt méd peut étre proposé en lere intention (estrogenes et/ou antiseptiques locaux) (grade C).

Exérese chirurgicale de la partie exposée de la prothese possible en lere intention ou apres
échec @n traitement meédical (grade C).

Adresser la partie excisée de la prothese pour examen bactériologique (ad@xpers).

En cas @xposition prothétique vaginale faisant suite a une promontofixation:
i Exeérése chirurgicale de la partie exposée de la prothese, par voie vaginale (&@xpeditsl).
i WSLINARAS LI NI @2AS O0R2YAYIES 60dz A2 2dz f I LI NP
prothése, nécessaire @n cas @bces ou de spondylodiscite associé (grade C).

Si récidive @xposition apres une lére exerese, il est recommandé que la patiente soit traitée
par une équipe ayanf@xpérience de ce type de complication (accogkgerts).

Recommandations CNGOF, Deffieux, 201



Douleurs

Complication la plus préoccupante

Spécifigue a la prothes@

EVA de la douleur a trois mois postopératoiresen prospectif : pas de différence
avec ou sans prothese
NiroJ, Gynecol Obstet Fe2i10

Attention, patientes <«algiques» en préopératoire tres certainement mauvaises
OF YRARF GS&a I dz NByYy T ANIhErEtSQhiscreediig (0 K S G A |j «
préopératoire soigneux.



Dyspareunies

A Plupart des études disponibles sont rétrospectives, non comparatives et donnent
des résultats discordants concernafipact de la chirurgie prothétique sur la
sexualité.

A 4,5% a 25% selon les sources, autour de%6quand un score tel que le PISQ
12 est utilisé.

A Par voie vaginale, ce risque de détérioration semble comparable avec ou sans
interposition de matériel prothétique.




Dyspareunies de novo et altération de la qualité des rapports sexuels

Tableau 3 Prévalence des dyspareunies de novo aprés mise en place d'une prothése de polypropyléne par voie vaginale.
Prevalence of de novo dyspareunia following the placement of a prosthetic mesh by vaginal route.

Auteur Année n° Dyspareunie de  Suivi (mois)  Matériaux Type étude PISQ-12
nove
de Tayrac et al., [17] 2013 13 3M13 (23%) 12 Coated PP Randomisée  Qui
Jacguetin et al., [21] 2013 13 4/33 (12 %) a0 PP Prospective Hon
Vollebregt et al., [13] 2011 20 3720 (15%) 12 PP Randomisee  MNon
Withagen et al., [14] 2011 7 3/37 (BE) 12 PP Randomisée  MNon
Long 2011 60 (Perigee™) 10760 (16%) 6 PP Prospective Hon
48 (Prolift™) 12/48 (25 %) 6 PP

Sergent 2011 ar A4/57 (TH) a7 Coated PP Prospective Mon
Jacguetin 2010 19 6/39 (15%) 3 PP Prospective Hon
Moore 2010 65 6/65 (9 %) 24 FP Prospective Hon
Cervigni 2008 218 21/218 (9,6%) 38 PP Prospective Mon
Lowman 2008 af 10457 (17 %) 12 PP Prospective Qi
Maguyen et al., [9] 2008 23 2/23(9%) 12 FP Randomisee  MNon
Sentilhes 2008 37 6/37 (16%) 6 PP Prospective O
Sivaslioglu et al., [10] 2008 45 2/45 (4,5%) 12 PP Randomisée  Non
de Tayrac 2007 78 10/78 (12,8%) 12 Coated PP Prospective Hon
Total - - 1017830 (12,1%) — - — —

Seules les etudes prospectives, comportant une évaluation de la sexualité et pour lesquelles le nombre de patientes sexuellement actives
et le nombre de dyspareunies de novo sont indigués dans L' article.
DF: derme porcin; MD: données non disponibles; PG: polyglactine; PP: monofilament polypropyléne; PPS: monofilament
polypropylene-dimethyl ; TA : tissu autologues ; VP : polyglactine + polypropyléne.

¢ Mombre de patientes sexuellement actives.

Deffieux et al. J Gynecol Obstet Biol Reprod, 2013, in pr



Infection, abces, cellulite, spondylodiscite

Probléme de définition : colonisations bactériennes, complications infectieuses associees a |
présence @ne prothese.

Prévalence des complications infectieuses lieé@rgplantation prothétique varie @n

facteur 10selon la définition retenue.
JiaX., et al. Int UrogynecokD10

Recherche approfondie de bactéries portées par les protheses explantées positive dans pre:

de 80% des cas.

Boulanget., et al. Int Urogynecol J Pelvic Floor Dysf2008
VollebregtA.. Int Urogynecol J Pelvic Floor Dysf@0€9

Prévalence des infections cliniques avérées (abces des fgsses ischigrectales, abces
NEONRLISNRG2Y S X &LJ2Y R &4 aprEsimis©dn @I&Ide}bmtﬁeaedzf S
synthétique par voie vaginale.

Sur une cohorte de 68drotheses synthétiques de polypropyléne implantées par voie basse,
on retrouve des taux faibles@bces pelvien (0,2%) et de cellulite pelvienne ou périnéale
(0,15%).

LewickyGauppC. Int Urogynecol J Pelvic Floor Dysflzaa9
CherH.W. J Reprod MezD09
DousoM.L. J Minim Invasive Gynec2009
Caquant-., et al. J Obstet Gynaecol R668


http://dx.doi.org/10.1007/s00192-010-1156-7

Rétraction prothétique

Retraction tissulaire pérprothétique

Probleme de définition : rétraction simple, douloureuse, avec dyspareunies,
nécessitant une réinterventiok

Prévalence des douleurs associées a la mise en place de matériel prothétique
synthétique de polypropyléne par voie vaginale varie @14.% selon la
définition retenue
NieminenK., Am J Obstet Gyne@al10
FeineB., Obstet Gynec@D10
MooreR.D. p Int Urogynecol J Pelvic Floor Dys20bd

Taux de reintervention pour rétraction prothetique significativement plus élevé

apres mise en place de prothese par voie vaginale par rapport a la

LINEY2YG2FAEL (A 2% verSui®op2000)2 LIA lj dzS 6 1
MaherC.F., Am J Obstet Gyne2004



Réintervention apres chirurgie prothétique par voie vaginale

Taux de réintervention souventgonflé» par les BSU secondaires pour
iIncontinence, plus un deal» avec la patiente qfane complication.

Diminution de la prévalence des récidives anatomiques apres interposition
prothétique.
I Taux de réintervention : 8%, toutes causes comprises, mais%,our recidive

Prévalence des réinterventions apres chirurgie vaginale prothétique est plus
élevée par rapport a la chirurgie vaginale utilisant les tissus natifs (autologues) de
la patiente (NP1)

I Taux est @nviron 8% avec protheses contred4 sans

A court terme, la chirurgie prothétique par voie vaginale
i diminue la prévalence des récidives anatomiques

I sans diminution de la prévalence des réinterventions pour récidive (pas de différence entre chirurgie
vaginale prothétique et chirurgie non prothétique concernant la prévalence des réinterventions pour
récidive de prolapsus)

T mais augmente la prévalence des réinterventions par rapport a la chirurgie vaginale non prothétique



Réintervention apres chirurgie prothétique par voie vaginale

Deffieux et al. J Gynecol Obstet Biol Reprod, 2013, in pr



