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LE GROUPE DE TRAVAIL

Le groupe de travail était composé des professionnels suivant :

= Pr Alain Bernard, méthodologie, hopital du Bocage, Dijon

= Dr Jean Chailley, chirurgie urologique, clinique Saint-Grégoire, Tours

= Pr Pierre Conort, chirurgie urologique, CHU Pitié-Salpétriére, Paris

= Dr Eric Darnis, gynécologie obstétrique, CHU H6btel-Dieu, Nantes

= PrVincent Delmas, chirurgie urologique, Hopital Bichat, Paris

= Pr Etienne Duguet, chimie, CNRS/université Bordeaux-1, Bordeaux

= Dr Georges Eglin, gynécologie obstétrique, clinique Champeau, Béziers

= Dr David Hamid, gynécologie obstétrique, clinique Adassa, Strasbourg

= Dr Didier Lambert, président du groupe de travail, chirurgie urologique, Pau
= PrJacques Lansac, gynécologie obstétrigue, CHU Bretonneau, Tours

= Dr Loic Le Normand, chirurgie urologique, CHU, Nantes

Ont également participé aux réflexions du groupe de travail :

= Gwénaél Fraslin, surveillance du marché DEDIM, Afssaps

= Mathieu Giang, département Agroalimentaire, Santé et Action sociale, Afnor

Le groupe de travail a été constitué sur proposition des sociétés savantes des spécialités
concernées (College national des gynécologues et obstétriciens francais et Association
frangaise d'urologie). Les membres du groupe ont déclaré leurs éventuels conflits d’'intéréts en
début et en fin de projet.

L'avis du groupe de travail présenté dans ce dossier a été validé par chacun de ses membres.
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SYNTHESE

Contexte

La prise en charge par I'Assurance maladie des dispositifs médicaux nécessite une inscription
sur une liste appelée la liste des produits et prestations remboursables (LPPR). Les produits
sont inscrits soit sous un libellé commun regroupant une classe de produits (description
générique) soit sous forme d'une inscription individuelle avec le nom commercial (nom de
marque). La commission d’évaluation des produits et prestations (CEPP) de la HAS est chargée
de I'évaluation médicale de ces produits. Elle est engagée actuellement dans un processus de
réévaluation de ces descriptions génériques.

La révision de la description générique « Implant de colposuspension, péri ou sous-
urétrocervical » constitue I'objet de ce travalil.

Les implants de colposuspension sont utilisés, aprés échec des traitements conservateurs,
dans la prise en charge chirurgicale de I'incontinence urinaire d’effort féminine, pour rétablir les
mécanismes de soutien urétral, et dans la prise en charge chirurgicale du prolapsus des
organes pelviens de la femme, pour compenser les défaillances du plancher pelvien.

Cette révision propose une mise a jour des indications, des caractéristiques techniques et des
conditions de prise en charge des implants pour colposuspension.

Méthode de travalil

La HAS a procédé a I'évaluation du service rendu de ces implants. La méthode utilisée dans ce
travail est fondée sur l'analyse des données de la littérature scientifique et l'avis de
professionnels de santé réunis dans un groupe de travail multidisciplinaire. Ce groupe de travail
a été constitué sur proposition des sociétés savantes des spécialités concernées (Collége
national des gynécologues et obstétriciens francais et Association francaise d'urologie). Les
membres du groupe ont déclaré leurs éventuels conflits d’'intéréts en début et en fin de projet.
Une recherche documentaire a été effectuée par interrogation des principales bases de
données bibliographiques médicales (Medline, la Cochrane Library, National guideline
clearinghouse et HTA database). Une synthése des données de la littérature a été rédigée a
partir d’'une lecture critigue et homogene de la littérature, assurée par l'utilisation d’une grille de
lecture prédéfinie. Les données issues des dossiers déposés par les industriels ont été
également examinées.

Analyse critique des données

Implants de renfort utilisés dans l'incontinence ur inaire d’effort féminine

Cinquante-huit publications ont été sélectionnées dont une recommandation du NICE, 2
évaluations technologiques et 8 études comparatives randomisées.

Le NICE recommande la mise en place d'implant de souténement sous-urétral (polypropyléne
macroporeux, type 1 de la classification de Amid) par voie rétropubienne ascendante dans le
traitement de l'incontinence urinaire d'effort apres échec du traitement conservateur; la
colposuspension par voie abdominale et l'implantation de frondes autologues étant les
alternatives recommandées.

Ces implants ont des résultats comparables a la colposuspension par voie laparatomique
abdominale a court et moyen terme et des résultats supérieurs a la colposuspension par voie
laparoscopique a court terme.

Une évaluation technologique du NICE sur l'utilisation d'implants d'origine biologique dans
I'incontinence urinaire féminine conclut a la sécurité et a I'efficacité a court terme des implants
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d’origine animale dans l'incontinence urinaire d’effort mais souligne I'insuffisance des données
a plus long terme.

Les études clinigues analysées ont inclus des patientes ayant une incontinence urinaire d’effort
féminine, associée a une hypermobilité cervico-urétrale, pure ou mixte. La mise en place
d'implants de souténement sous-urétral apporte des résultats plus favorables chez des sous-
groupes de patientes ayant une incontinence urinaire d’effort stricte par rapport aux sous-
groupes ayant une incontinence urinaire mixte.

L’'analyse des données par type d'implant rapporte les éléments suivants :

Les données sur les implants en monofilaments de polypropyléne tricotés sont issues de 21
études non comparatives soit plus de 8 000 patientes suivies entre 1 mois et 7,6 ans (223
patientes suivies plus de 5 ans et 80 patientes suivies 7,6 ans avec TVT) et 22 études
comparatives versus un autre implant soit environ 2 000 patientes suivies 1 an en moyenne.
Ces données rapportent une efficacité de I'ordre de 90 % a 1 mois, de 80 % a 1 an et a plus de
5 ans de suivi. Les complications sont des perforations vésicales (2,2 %), des rétentions
urinaires postopératoires (2,3 a 10,8 %), des douleurs (2,8 %), des infections (1,9 %) et des
érosions vaginales (1,6 %).

Les comparaisons entre implants en monofilaments de polypropyléne tricotés ne montrent pas
de différence en termes d’efficacité ou de complications a un 1 an de suivi.

Les données disponibles sur les implants en multiflaments de polypropyléne tricotés sont
comparables en termes d’efficacité aux implants en monofilaments de polypropyléne tricotés.
Des complications tardives telles que des infections (0 & 9,2 %) et des érosions vaginales (0 a
17,1 %) sont rapportées plus fréiguemment qu’avec les monofilaments. Ces données sont
issues de 3 études cliniques soit 234 patientes suivies pendant 12 a 18 mois.

Les données disponibles sur les implants en polypropyléne thermosoudé révélent une efficacité
comparable aux implants en monofilaments de polypropyléne tricotés. Des complications
tardives telles que des érosions vaginales (1,9 a 20 %) sont décrites. Ces données sont issues
de 6 études cliniques soit 591 patientes suivies entre 6 a 42 mois.

Les données disponibles retenues sur les implants en polytétrafluoroéthyléene expansé sont
limitées a une étude sur 20 patientes suivies 22 mois. Des infections sont décrites chez 4
patientes sur 20.

Les comparaisons entre les implants disponibles ne montrent pas de différence en termes
d'efficacité. En revanche, les données de tolérance sont en faveur des implants en
monofilaments de polypropyléne tricotés.

Implants de renfort utilisés dans le prolapsus des organes pelviens de la femme

Aucune recommandation n'a été identifiée. Quarante-deux publications ont été sélectionnées.
La majorité des études cliniques disponibles sont de faible niveau de preuve.

Concernant la prise en charge par voie haute, la littérature analysée rapporte une efficacité des
implants en polypropyléne monofilament ou en polyester multiflament comprise entre 71 % et
100 % en fonction du type et du stade de prolapsus, de la définition du succeés et de la durée du
suivi de I'étude. Le recul disponible sur plus de 400 patientes est de 5 ans en moyenne. Les
complications le plus fréquemment rapportées sont des plaies vésicales (3,5 %), des érosions
vaginales (3,5 %) et des dyspareunies (4,2 %).

Concernant la prise en charge par voie basse, il n’a pas été identifié d’étude comparative entre
l'utilisation d’'implant et une technique chirurgicale classique, sans implant. L'analyse de la
littérature rapporte une grande variabilité concernant le type de prolapsus traité et le type
d’'implant évalué.

Le taux d'efficacité varie entre 43 % (implant en polyglactine 910 résorbable) et 98 % (implant
en polypropyléene monofilaments). Le recul moyen des études évaluant le polypropyléne
monofilament est de 18 mois (entre 2 et 32 mois). Le recueil des complications est hétérogene
mais des érosions vaginales sont fréquemment relevées (9,3 %, comprises entre 0 et 24 %). Au
total, les données disponibles ne permettent pas de montrer I'intérét de ces implants dans la
prise en charge des prolapsus génitaux par voie basse.
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Des travaux sur les caractéristiques techniques des implants ont également été retenus afin de
disposer d’éléments de comparaison entre les implants : la nature du fil élémentaire et le mode
de fabrication ainsi que les propriétés de surface, le grammage et le relargage des particules
sont des éléments qu'il serait utile de prendre en compte dans le choix des implants a utiliser.

Position du groupe de travail

L'analyse critique de la littérature et des dossiers déposés par les fabricants a permis au groupe
de travail de se prononcer, pour chaque indication, sur I'intérét thérapeutique des produits et
leur intérét de santé publique, les modalités de prescription et d'utilisation ainsi que les
modalités d'inscription sur la LPPR pour une prise en charge par I'’Assurance maladie.

Le groupe de travail confirme l'intérét des implants en monofilaments de polypropyléne tricotés

dans l'incontinence urinaire féminine d’effort, pure ou prédominante, associée a une

hypermobilité cervico-urétrale prédominante :

- aprés échec des traitements de premiere intention (prise en charge comportementale et
rééducation périnéo-sphinctérienne bien conduite) ;

- en premiére intention en cas d’incontinence urinaire d’effort sévere ;

- récidivante aprées échec d'un traitement chirurgical antérieur.

Pour les autres implants, une prise en charge ne pourra étre envisagée que si de nouvelles

données cliniques sont apportées.

Le groupe de travail confirme I'intérét des implants en monofilaments de polypropyléne tricotés
et en multifilaments de polyester tricotés, dans le traitement du prolapsus des organes pelviens
de la femme pris en charge par voie abdominale : étage antérieur (urinaire), moyen (génital)
et/ou postérieur (digestif).

Pour les autres implants, une prise en charge dans le traitement du prolapsus par voie
abdominale ne pourra étre envisagée que si de nouvelles données cliniques sont apportées.

Concernant les implants de renfort pour traitement du prolapsus des organes pelviens posés
par voie vaginale, le groupe de travail souhaite disposer d’'une étude prospective comparative
entre une technique avec implant posé par voie vaginale et une technique chirurgicale
classique vaginale (sans implant) avant de confirmer I'intérét de ces implants.

Le groupe précise que ces implants pourraient avoir un intérét en deuxiéme intention aprés
échec d’'un traitement chirurgical antérieur, ou si un élément clinique particulier fait craindre un
risque élevé de récidive.

Conclusion de la CEPP

La CEPP s’est appuyée sur ce travail pour proposer une mise a jour des indications, des
caractéristiques techniques et des conditions de prise en charge des implants pour
colposuspension.

Afin de médicaliser les libellés de la liste des produits et prestations et d’en améliorer la
cohérence, la CEPP recommande la suppression de la catégorie de produits « Implant pour
colposuspension, péri ou sous-urétrocervical » et son remplacement par la création de deux
nouvelles catégories de produits « Implants de renfort pour traitement de l'incontinence urinaire
d’effort féminine » et « Implants de renfort pour traitement du prolapsus des organes pelviens
de la femme ».

Elle recommande le renouvellement de la prise en charge des implants en monofilaments de
polypropyléne tricotés dans l'incontinence urinaire d’effort féminine ainsi que des implants en
monofilaments de polypropyléne tricotés et en multiflaments de polyester tricotés, dans le
prolapsus des organes pelviens de la femme pris en charge par voie abdominale.

Elle souhaite des données cliniques comparatives pour confirmer l'intérét des implants posés
par voie vaginale dans le prolapsus des organes pelviens de la femme.
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LISTE DES ABREVIATIONS

Afssaps :
Anaes :
ASA :
ASR :
CCAM :
CEPP:
CEPS:
CSP :
DGS :
DSS:
IM :

IUE :
IVS :
LPPR :
NICE :
POP-Q:
ePTFE :
RP:

SA
SED :
SR:
TO:
TVT:

Agence francgaise de sécurité sanitaire des produits de santé
Agence nationale d'accréditation et d'évaluation en santé
amélioration du service attendu

amélioration du service rendu

classification commune des actes médicaux
Commission d'évaluation des produits et prestations
Comité économique des produits de santé

Code de la santé publique

Direction générale de la santé

Direction de la sécurité sociale

incontinence mixte

incontinence urinaire d’effort

intra vaginal sling

liste des produits et prestations remboursables
National Institute for Health and Clinical Excellence
Pelvic Organ Prolapse Quantification system
polytétrafluoroéthyléne expansé

voie rétropubienne

service attendu

service évaluation des dispositifs

service rendu

voie transobturatrice

tension-free vaginal tape
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LE CADRE DE LA REVISION DES DESCRIPTIONS GENERIQUES

La liste des produits et prestations remboursables

La prise en charge par I'Assurance maladie des produits ou prestations, autres que les
médicaments, nécessite leur inscription sur la liste des produits et prestations remboursables
(LPPR), visée a larticle L 165-1 du Code de la sécurité sociale. Cette liste concerne
essentiellement les dispositifs médicaux a usage individuel, mais également les tissus, cellules
et dérivés issus du corps humain ou les produits de nutrition orale et entérale.

La décision de I'admission au remboursement revient au ministre chargé de la sécurité sociale
apres avis consultatif de la commission d'évaluation des produits et prestations (CEPP).

La CEPP, commission spécialisée de la Haute Autorité de santé, est chargée de I'évaluation
médicale des demandes d'inscription, de renouvellement d'inscription, ou de modification des
conditions d'inscription des produits et prestations sur la LPPR.

L’évaluation médicale repose sur I'évaluation du service attendu du produit dans le cas d’'une
demande d'inscription ou de [I'évaluation du service rendu pour une demande de
renouvellement d’inscription. Les criteres d’évaluation sont définies a l'article R 165-2 du Code
de la sécurité sociale : I'évaluation du service attendu/rendu d’un produit prend en compte
I'intérét diagnostique ou thérapeutique (efficacité, sécurité, place dans la stratégie
thérapeutique) et I'intérét de santé publique du produit (impact sur la santé de la population, sur
le systeme de soins et sur les programmes et politiques de santé publique). La CEPP émet
ensuite un avis sur I'amélioration du service attendu/rendu apporté par le produit par rapport
aux comparateurs disponibles.

L'avis ainsi émis par la CEPP est transmis au comité économique des produits de santé
(CEPS) qui réalise une évaluation économique en vue de la fixation du tarif de remboursement.

Deux types d'inscription sur la LPPR sont possibles. Les produits peuvent étre inscrits sous :
= nom de marque, ou
= description générique.

Le tableau ci-dessous (tableau 1) présente les différences entre ces 2 modes d’inscription.

Description générique Nom de marque
Produits Produits connus ne nécessitant pas de suivi | Produits a caractere innovant ou lorsque
concernés | particulier et regroupés sous une description | 'impact sur les dépenses d'Assurance
commune répondant a la (ou les) méme(s) | maladie, les impératifs de santé
indication(s) et présentant des | publigue  ou le contrble des
caractéristiques ou fonctionnalités | spécifications techniqgues minimales
communes appelées spécifications | nécessitent un suivi particulier du
technigues. produit.
Libellé de |Libellé commun a I'ensemble des produits. Inscription  individuelle sous nom
l'inscription | La description est définie par les indications | commercial.
et spécifications techniques communes.
Le nom commercial de chaque produit
n'apparait pas.
Pratique Auto-inscription par le fabricant. Dép6t de dossier nécessaire.
de La notification d'auto-inscription d’'un produit
l'inscription | n’est pas obligatoire.
Tarif Tarif de remboursement identique a tous les | Tarif spécifique a chaque produit inscrit.
produits de la ligne.
Durée de |Limitée a 5 ans au maximum (depuis le |Limitée a 5 ans au maximum.
I'inscription | décret n°2004-1419 du 23 décembre 2004).
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Objectifs de la révision des descriptions générique S

Le décret n° 2004-1419 du 23 décembre 2004 relatif a la prise en charge des produits et
prestations mentionnés a l'article L 165-1 du Code de la sécurité sociale a limité la durée de
validité des descriptions génériques a 5 ans et instaure ainsi un renouvellement de l'inscription
de ces produits inscrits sous forme de description générigue tous les 5 ans.

Avant l'instauration de ce décret, les descriptions génériqgues de la LPPR n'ont pas été
systématiquement révisées et certaines d’entre elles ne sont aujourd’hui plus adaptées a une
prise en charge optimale des patients. L'imprécision de ces descriptions génériques, en termes
d’indications, de spécifications techniques et/ou d’encadrement des conditions de prescription
et d'utilisation, a parfois conduit a une hétérogénéité des produits qui s’y sont inscrits et pourrait
étre désormais a l'origine de mésusage.

La révision des descriptions génériques a pour objectif de s'assurer du bien-fondé du
renouvellement d’'inscription de chaque description générique. Elle vise a définir médicalement
chaque description générique par des indications précises et des conditions de prescription et
d’utilisation afin de préciser la place dans la stratégie thérapeutique de chacune d’entre elles.

La révision de ces descriptions génériques a été confiée a la CEPP. Elle consiste a redéfinir
des catégories homogenes de dispositifs a partir de plusieurs critéres tels que :

1. une utilisation dans les mémes indications et dans les mémes conditions ;

2. des caractéristiques ou fonctionnalités techniques identiques.

Pour cela, la CEPP évalue le service rendu (SR) par la description générique. Le ministre
chargé de la sécurité sociale pourra alors décider de renouveler ou non l'inscription de cette
description générique sur la LPPR. Le passage de certains produits ou prestations d’'une
description générique a l'inscription sous nom de marque pourra également étre recommandé
si nécessaire.
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INTRODUCTION

L'évaluation présentée dans ce rapport a été effectuée dans le cadre de la révision des
descriptions génériques telle que prévue par le décret n° 2004-1419 du 23 décembre 2004
relatif a la prise en charge des produits et prestations mentionnés a l'article L 165-1 du code de
la sécurité sociale. Ce décret instaure une durée d’inscription sur la LPPR limitée a 5 ans pour
les produits et prestations inscrits par description générique (article 3 du décret). Le
renouvellement d’inscription donne l'opportunité de réévaluer l'intérét de chaque description
générique et a conduit la CEPP a proposer une médicalisation de leurs libellés.

L’arrété du 12 juillet 2005, publié au Journal officiel du 28 juillet 2005, a fixé, au titre de I'année
2006, la description générique « Implant pour colposuspension péri ou sous-urétrocervical »
comme devant faire I'objet d’'un examen en vue du renouvellement de son inscription. Le
service évaluation des dispositifs (SED) de la HAS a procédé a I'évaluation du service rendu de
cet ensemble de dispositifs.

Ce rapport décrit I'évaluation produite par le SED dans ce cadre.
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CONTEXTE

l. PROBLEMATIQUE DES IMPLANTS POUR COLPOSUSPENSION

La description générique « Implant pour colposuspension péri ou sous-urétrocervical » a été
initialement prévue pour les dispositifs médicaux utilisés dans I'incontinence urinaire d’effort. En
pratique, cette description regroupe actuellement des dispositifs utilisés dans 2 indications :
I'incontinence urinaire féminine d’effort et le prolapsus génital.

En 1995, le tension-free vaginal tape (TVT) a été proposé dans le traitement de I'incontinence
urinaire féminine d'effort selon le concept de souténement sans tension de [l'urétre.
Progressivement, d’autres implants de soutenement sous-urétral sont apparus et ont relevé de
cette description générique. Paradoxalement, des implants utilisés dans la cure de prolapsus
ont également été inscrits sous cette description générique.

Un avis de la CEPP du 18 avril 2004 a souligné « ... le nombre important de ces dispositifs
médicaux sur le marché et le manque de données publiques les concernant, que les données
soient cliniques sur I'efficacité ou sur la sécurité ou qu’elles soient techniques, caractérisant le
dispositif médical ».

Parallelement, I'Afssaps s’est intéressée aux complications observées aprés implantation de
ces dispositifs posés par voie vaginale pour le traitement de I'incontinence urinaire d’effort et/ou
la cure de prolapsus. Une enquéte prospective de matériovigilance, réalisée par I'Afssaps en
mars 2005, a estimé a 9 % la fréquence globale des complications postopératoires de ces
dispositifs (1).

Face au développement de ces dispositifs, I'’Afnor a mandaté une commission de normalisation
pour élaborer un référentiel normatif sur ces implants posés par voie vaginale dans le traitement
de l'incontinence urinaire d’effort ou du prolapsus. Ce référentiel a pour objectif de fixer les
exigences minimales relatives a ces implants et décrire les méthodes d’essais permettant leur
évaluation. Il est en cours de finalisation.

Dans ce contexte, I'objectif de la révision de cette description générique est de proposer une

nouvelle nomenclature en précisant :

- les indications en fonction des modalités d’'inscription des dispositifs, description générique
ou nom de marque ;

- les spécifications ou fonctionnalités techniques des dispositifs correspondant aux
descriptions génériques retenues.

Il CONDITIONS ACTUELLES DE PRISE EN CHARGE DES IMPLANTS POUR
COLPOSUSPENSION

Les implants pour colposuspension sont actuellement inscrits a la section 8, chapitre 1 du titre
lll de la LPP, sous plusieurs codes! :
- sous description générique :
* « Implant pour colposuspension, péri ou sous-urétrocervical.
Implant pour incontinence urinaire, a I'exception des implants de suture utilisés par voie
percutanée et endoscopique (type ancrage). »
- sous noms de marque :
e« Implant de souténement sous-urétral, ETHICON, TVT, Tension-Free Vaginal Tape.

! La nomenclature correspondante et les conditions de prise en charge sont détaillées en annexe |.
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La prise en charge est indiqguée pour le traitement de l'incontinence urinaire féminine
d'effort associée a une hypermobilité urétrale. »

e« Implant de souténement sous-urétral, CL MEDICAL, I-STOP.
La prise en charge de cet implant de souténement sous-urétral sans tension est
indiquée pour le traitement de l'incontinence urinaire féminine d'effort associée a une
hypermobilité urétrale. »

Des implants de renfort de paroi et de suspension inscrits sous d'autres codes de la LPPR
proposent des références indiquées en urologie ou gynécologie et sont concernés par la méme
problématique. Ces implants sont actuellement inscrits sous plusieurs codes :
- sous les descriptions génériques de la section 9, ¢ hapitre 1 du titre Il : implants pouvant
intéresser plusieurs appareils anatomiques (digestif, cardiaque, pleuropulmonaire,
orthopédique, gynécologique, urologique, notamment) :
* «Implants de réfection de paroi, de suspension ou d’enveloppement, résorbables ou
non résorbables » : divers codes
- sous noms de marque dans la section 3, chapitre 2 d  u titre Ill : implants comportant des
dérivés d’origine animale, implants pouvant intéresser plusieurs appareils anatomiques
(digestif, cardiaque, pleuropulmonaire, orthopédique, gynécologique, urologique, notamment) :
e« Implant de suspension, <100 cm?, COOK France, STRATASIS TF PORCIN.
La prise en charge est assurée pour le traitement de I'incontinence urinaire d’effort chez
la femme aprés échec des traitements médicaux. »
e« Implant de paroi, BARD, PELVICOL-PORCIN. »
e« Implant de paroi, SOFRADIM, PARIETEX-PORCIN. »

Cette nomenclature est ancienne et propose des libellés d’'indications succincts, voire absents
pour certains codes. Les fonctionnalités techniques des produits ne sont pas détaillées. Ces
imprécisions ont conduit a une dispersion des produits sous différentes sections de la LPPR
ainsi qu'a une hétérogénéité clinique et technique des produits inscrits au sein d'une méme
description générique. A I'heure actuelle, des dispositifs utilisés dans la cure de prolapsus sont
auto-inscrits sous la description générique « Implant pour colposuspension », alors que cette
description correspond normalement aux dispositifs de I'incontinence urinaire d’effort.

Afin d’améliorer la cohérence de la nomenclature et d’'améliorer la qualité de la prise en charge
des patients, le champ des dispositifs concernés par la révision a été élargi a I'ensemble des
implants de renfort utilisés dans la cure d’incontinence urinaire d'effort féminine ou de
prolapsus, tels que décrits ci-dessus.

1. PATHOLOGIES CONCERNEES

Les descriptions génériques révisées sont destinées a prendre en charge les pathologies
suivantes :

o] I'incontinence urinaire féminine d'effort ;

0 les prolapsus génitaux de la femme.

[1l.1. Incontinence urinaire féminine d’effort

l11.1.1. Gravité de la pathologie

Définitions

L'incontinence urinaire est définie par [lInternational Continence Society comme des

« conditions objectivement prouvées de I'émission involontaire d’'urine dans un endroit
inapproprié entrainant un probléme hygiénique et/ou social ».
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La classification selon le type d’'incontinence distingue l'incontinence urinaire d’effort (IUE) pure,
I'incontinence par urgenturie (ou impériosité) et I'incontinence mixte associant les 2.

L'IlUE se caractérise par la fuite involontaire d'urine, par le méat urétral, non précédée du
besoin d'uriner, qui survient a I'occasion d’'un effort tel que toux, rire, éternuement, saut, course,
soulevement de charges ou toute autre activité physique augmentant la pression intra-
abdominale (2). Elle traduit une atteinte des mécanismes de continence urétraux.

Mécanismes de la continence

Différentes théories ont tenté d’expliquer les mécanismes de continence. Parmi elles, la théorie
de DelLancey (3,4) repose sur un mécanisme actif : I'urétre est soutenu par un hamac musculo-
aponévrotique sous-urétrovésical ; lors d'une pression générée par l'effort, I'écrasement de
I'urétre et du col vésical sur ce hamac assure la continence.

Mécanismes de l'incontinence urinaire d’effort

Deux mécanismes principaux sont a l'origine de I'NUE de la femme : I'hypermobilité cervico-
urétrale et I'insuffisance sphinctérienne (5).

- L’hypermobilité cervico-urétrale (ou cervico-cystoptose) correspond a un relachement des
principaux mécanismes de soutien de l'uretre et de la vessie selon la théorie de DelLancey. Les
principaux facteurs de risque sont I'adge, la multiparité ainsi que les efforts de poussée
abdominale répétés (dyschésie ano-rectale, bronchite chronique). Il existerait aussi des facteurs
de risque constitutionnels (anomalie du tissu conjonctif de soutien).

- L'insuffisance sphinctérienne correspond a une baisse du tonus urétral de base et a une
moindre réactivité urétrale lors des efforts. Lorsqu’il existe une insuffisance sphinctérienne, le
mécanisme d'occlusion active de l'urétre reste insuffisant. Il peut étre associé a une autre
déficience du mécanisme actif de la continence.

[11.1.2. Epidémiologie

La prévalence de l'incontinence urinaire chez la femme est élevée. Elle est délicate a estimer
car elle varie en fonction de la définition retenue de l'incontinence urinaire, de la tranche d’age
étudiée et du degré d’autonomie des patientes.

En 2002, la prévalence estimée en France sur une enquéte transversale réalisée en médecine
générale sur 2 116 femmes de plus de 35 ans ou ayant accouché depuis plus de 2 ans se situe
entre 20 et 53 % de la population féminine : la prévalence est de 53 % lorsque l'incontinence
est définie par tout signe de fuite urinaire involontaire ; la prévalence est de 39,8 % lorsque
I'incontinence correspond a une géne exprimée par la patiente ; elle est de 20 % lorsque les
fuites nécessitent le port de garnitures de protection (2).

Une étude francaise réalisée en 1998 chez 1 700 femmes agées de 20 a 62 ans et consultant
en médecine du travail a évalué la prévalence de lincontinence en fonction du type
d’'incontinence : 12,4 % de la population étudiée avait une IUE, 1,6 % une incontinence par
urgenturie et 13,5 % une incontinence mixte. Parmi les patientes incontinentes, 45 % avaient
une IUE, 6 % une incontinence par urgenturie et 49 % une incontinence mixte (6).

Selon une enquéte téléphonique réalisée en France de décembre 2002 a mars 2003 chez 5
160 femmes agées de 18 a 70 ans, 19,5 % d’entre elles déclarent avoir des symptomes d’lUE
(au moins une fuite urinaire a I'effort dans les 30 jours précédents) dont 15 % auraient un
retentissement sur la qualité de vie (7).

L'incontinence urinaire d’effort, pure ou mixte, est la forme la plus fréquente d'incontinence
urinaire. Selon les études, la prévalence de I'UE, pure ou mixte, serait estimée entre 12 et 26
% de la population féminine.
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I11.1.3. Traitements disponibles

La prise en charge de l'incontinence urinaire d’effort fait appel a des traitements conservateurs
et a des traitements chirurgicaux (2).

[11.1.3.1. Traitements conservateurs

Les traitements conservateurs de premiéere intention sont :

- le rappel des regles hygiéno-diététiques telles que la régulation des boissons et la réduction
de la surcharge pondérale afin de limiter les situations favorisant une hyperpression
abdominale ;

- larééducation périnéo-sphinctérienne pour un renforcement de la musculature pelvienne (8).

A I'heure actuelle, aucun traitement médicamenteux n’'a fait la preuve de son efficacité dans le

traitement de I'lUE pure.

Les injections endo-urétrales de produits de comblement sont peu utilisées car leur efficacité a

moyen et long terme est faible (9).

[11.1.3.2. Traitements chirurgicaux

Les traitements chirurgicaux sont des traitements de deuxiéme intention. lls peuvent étre
proposés d’emblée en cas d'incontinence urinaire d’effort trés invalidante (2).

lls visent a rétablir les mécanismes de soutien et/ou a corriger les insuffisances de cloture
urétrale.

De nombreuses techniques chirurgicales sont décrites : la colposuspension rétropubienne par
voie abdominale ou par voie laparoscopique, lI'implantation de frondes classiques, la mise en
place d'implants de souténement sous-urétral ou le sphincter urinaire artificiel (10).

e La colposuspension rétropubienne par voie abdominale

Diverses variantes chirurgicales sont décrites. Parmi elle, la colposuspension rétropubienne de
Burch est considérée comme le traitement chirurgical de I'lUE isolée a long terme. Elle consiste
a suspendre par voie abdominale les culs-de-sacs vaginaux latéraux aux ligaments de Cooper.
La paroi vaginale antérieure est ainsi relevée et constitue une écharpe permettant de soutenir
I'urétre et le col vésical (11).

« La colposuspension rétropubienne par voie laparoscopique

Elle consiste a reproduire les mémes techniques que celles utilisées par voie classique selon
une technigue moins invasive. Elle permet théoriguement une diminution des complications
peropératoires, de la durée d’hospitalisation et un rétablissement plus rapide de la patiente (12).

« L’implantation de frondes classiques

L'implant est placé sous le col vésical et est fixé par des sutures a la paroi abdominale.
L'implant est constitué de tissu d’origine humaine (autogreffe ou allogreffe), d’origine animale
ou synthétique (13).

« Lamise en place d’implants de soutenement sous-urétral

Cette technique chirurgicale, mise au point en 1995, repose sur la théorie dite théorie intégrale
décrite par Ulmsten et Petros (14,15). Cette théorie, complémentaire de la théorie du hamac de
DeLancey (3), attribue I'origine de I'incontinence urinaire a une hyperlaxité de la paroi vaginale
antérieure, par rupture des ligaments pubo-urétraux. Il s’agit d’'une technique mini-invasive.
L'implant, placé par voie vaginale sous le tiers moyen de l'urétre, restaure les moyens de
soutien en recréant les néo-ligaments. Il n'est pas fixé (tension free) et tient en place
uniquement par frottement aux tissus environnants.
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Cette technique a été décrite initialement avec un implant en polypropyléne monofilament
tricoté, le tension-free vaginal tape (TVT), implanté par voie rétropubienne ascendante :
passage derriére le pubis, dans le sens du vagin jusqu’a la peau (14).

Ensuite, d’'autres types d’'implants (matériaux, structure) se sont développés (16).

Afin de limiter les complications liées a la voie rétropubienne (plaie vésicale, vasculaire,
digestive ou nerveuse), d'autres voies d’abord passant a travers les trous obturateurs du pubis
ont été proposées : la voie transobturatrice « outside-in » selon Delorme (17) ou « inside-out »
selon De Leval (18).

e Le sphincter artificiel urinaire :

Le sphincter artificiel urinaire est indiqué dans lincontinence urinaire grave d’origine
sphinctérienne, en cas d'inefficacité prévisible ou aprés échec des autres moyens.
L’implantation du sphincter artificiel est une technique chirurgicale invasive dont I'efficacité
approche les 90 %. Cependant, les révisions pour problémes technigues concernent 10 a 15 %
des patientes et des complications graves telles que I'érosion sont décrites.

[11.2. Prolapsus génitaux
[11.2.1. Gravité de la pathologie

Définition

Le prolapsus génital est une migration anormale permanente ou transitoire d'un ou plusieurs
organes pelviens modifiant la forme et/ou la situation des parois vaginales pouvant aller jusqu’a
leur extériorisation a travers la fente uro-génitale (19). Les organes des trois étages du pelvis
peuvent étre concernés : la vessie (cystocele), l'utérus (hystérocele), le rectum (rectocele). Le
prolapsus peut également concerner le déme vaginal en cas d’'antécédent d’hystérectomie, le
cul-de-sac de Douglas seul (élytrocele) ou associé a des anses intestinales (entérocele) ;
I'élytrocéle antérieure (prolapsus du cul de sac vésico-utérin) est exceptionnelle.

Mécanismes de la statique pelvienne

Le maintien physiologique de la statique pelvienne repose sur des systéemes de soutenement et
de suspension. Les organes pelviens sont soutenus par le plancher pelvien constitué par
I'ensemble des muscles du plancher et le fascia pelvien et sont également fixés par un réseau
de tissu conjonctif localement condensé en structures plus denses (parameétres) (3). Les
pressions exercées par I'abdomen sont dirigées vers le périnée postérieur et vers le sacrum, la
fente uro-génitale étant peu sollicitée (20).

Mécanismes du prolapsus génital

Le prolapsus génital correspond a une défaillance de ces systémes de souténement et de
suspension et a une modification de la résultante des pressions abdominales orientée vers la
fente uro-génitale (20). Les troubles observés sont causés principalement par les traumatismes
obstétricaux (gros faetus, manceuvres instrumentales, travail prolongé, expression utérine,
épisiotomie médiane, déchirure périnéale). Le vieillissement, la carence hormonale ou toute
augmentation de la pression abdominale (constipation chronique, toux chronique, obésité,
activités sportives de haut niveau) sont également impliqués. Ces différentes étiologies vont
s'intriquer et se potentialiser dans le temps (traumatisme obstétrical puis carence hormonale,
vieillissement, prise de poids...).

La défaillance du systeme de soutien peut étre segmentaire ou globale, constituée (patente) ou
potentielle (risque de décompensation).

La symptomatologie associée est variable et inclut le plus souvent une géne périnéale
(sensation de boule) une pesanteur pelvienne, plus rarement une douleur pelvienne et une
dyspareunie ; des symptbmes urinaires ou digestifs peuvent étre également associés :
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incontinence urinaire ou dysurie, incontinence anale ou dyschésie, le tout entrainant une
altération de I'image corporelle.

La classification francaise du prolapsus (20) se fait en 3 stades, dont la définition est clinique :

- stadel: prolapsus n'arrivant pas jusqu’a l'orifice vulvaire ;
- stadell : prolapsus arrivant jusqu'a I'orifice vulvaire, mais ne le dépassant pas ;
- stade lll : prolapsus dépassant l'orifice vulvaire.

La classification POP-Q de I'International Continence Society (21) propose une quantification
numérique de I'importance du prolapsus mesurée sur 9 points vaginaux et périnéaux et cotée
en 5 stades :

- stade 0: pas de prolapsus, tous les points sont a plus de 3 cm au-dessus de I'hymen ;

- stadel: tous les points sont au moins 1 cm au-dessus de I'hymen ;
- stadell: le pointle plus bas se situe entre + 1 cm et - 1 cm de part et d’autre de I'hymen ;
- stade lll : le point le plus bas est situé plus de 1 cm sous I'hnymen mais la longueur de

I'extériorisation est au moins inférieure de 2 cm a la longueur vaginale totale ;
- stade IV : éversion vaginale compléte ; la longueur de I'extériorisation vaginale correspond
a I'ensemble de la longueur vaginale.

La gravité du prolapsus génital est surtout appréciée en fonction de son retentissement sur la
gualité de vie de la patiente en termes de géne fonctionnelle ou psychosociale.

Les complications sont directement liées a une extériorisation d'une tuméfaction vulvaire, qui
expose a des infections, des hémorragies et des ulcérations de la muqueuse vaginale ou du col
utérin.

[11.2.2. Epidémiologie

Le prolapsus génital est une pathologie fréquente. La prévalence varie en fonction de la
population et de la tranche d'age étudiées ainsi que de la définition du prolapsus utilisée.
Certaines études ont utilisé une définition uniquement anatomique, d’autres ont pris en compte
les signes fonctionnels, d’autres enfin sont basées sur le nombre de corrections chirurgicales.

Une étude américaine a inclus 270 femmes ménopausées dont I'dge moyen était de 68 ans (+/-
5,6 ans). Selon la classification POP-Q, 97,7 % des patientes correspondaient a un stade | ou
plus, selon la répartition suivante : 33 % au stade |, 62,9 % au stade Il et 1,9 % au stade lll. En
fonction de la définition du prolapsus retenue, entre 25,2 % (position du point le plus bas du
prolapsus au niveau de I'hymen ou au-deld) et 65% (stade POP-Q de niveau Il ou plus) des
femmes avaient un prolapsus (22).

Une étude suédoise a évalué la prévalence des prolapsus génitaux symptomatiques dans une
population de 5 489 femmes agées de 30 a 79 ans ayant répondu a un questionnaire postal ;
8,3 % ont été classées comme ayant des symptdmes de prolapsus. La prévalence augmentait
avec I'age (de 4,1 % a 30-39 ans a 11,8 % a 50-59 ans), mais plafonnait apres 60 ans (23).

Une étude américaine a recruté 1 004 patientes agées de 18 ans ou plus, évaluées sur un
gquestionnaire concernant les symptdmes fonctionnels et sur un examen clinique avec
guantification selon la classification POP-Q. L’age moyen était de 43 ans, et la répartition selon
la classification POP-Q comprenait 75 % de stades | ou plus. Pour un prolapsus défini comme
la descente de I'élément le plus bas a - 0,5 cm au-dessus de I'hymen ou au-dela, 22 % de la
population avaient un prolapsus (24).

Les études concluent a des taux de prévalence trés variables, compris entre 8 et 65 % de la
population féminine (tous ages et définition du prolapsus confondus).
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[11.2.3. Traitements disponibles

En fonction du degré du prolapsus, de I'dge physiologique et des plaintes exprimées par la
patiente, la prise en charge du prolapsus fait appel a des traitements conservateurs ou
chirurgicaux.

Les traitements conservateurs sont réservés aux patientes atteintes de prolapsus modérés :

- le rappel des regles hygiéno-diététiques (perte de poids) et la modification du mode de vie ;

- la rééducation périnéale vise a renforcer la musculature pelvienne afin de stabiliser
I'évolution du prolapsus ;

- la mise en place d'un pessaire permet de réduire la géne fonctionnelle du prolapsus ; ses
indications actuelles sont devenues moins fréquentes et concernent surtout les patientes a
trés haut risque chirurgical ou qui refusent la chirurgie.

Le traitement du prolapsus symptomatique demeure essentiellement chirurgical et doit étre
basé sur I'analyse risques/bénéfices.

De nombreuses techniques chirurgicales sont décrites en fonction du tableau clinique. Elles
peuvent s’effectuer par voie haute abdominale, par voie basse vaginale ou par voie mixte.

Le principe de ces techniques est de compenser les défaillances du plancher pelvien soit par
suspension au ligament prévertébral (voie haute) ou par souténement (voie basse).

Les techniques par voie abdominale ont quasiment toujours recours a un implant prothétique.
Les techniques par voie vaginale ont classiquement recours a des plasties autologues et
restent les plus pratiquées ; le taux de récidives élevé des plasties périnéales antérieures a
conduit a l'utilisation d’implants prothétiques par voie vaginale ; différentes modalités de pose
d’'implant ont été proposées combinant en général un effet de soutien analogue aux plasties
classiques et un effet de suspension par fixation au ligament sacro-épineux.

A ce jour, il n’existe pas de consensus sur le choix entre la voie haute et la voie basse, ni sur
I'utilisation d’'une prothése siI'on a choisi la voie basse.

-21 -



Implants de renfort pour traitement de I'incontinence urinaire d’'éffort féminine et du prolapsus

METHODE DE TRAVAIL

La méthode adoptée par la CEPP pour évaluer le service rendu des descriptions génériques est
fondée sur :

1. l'analyse critique des données : littérature scientifique, consensus formalisé d’experts au
besoin ;

2. l'analyse des dossiers déposés par les fabricants ;

3. la position des professionnels de santé réunis dans un groupe de travail.

l. METHODE DE REVISION DES DESCRIPTIONS GENERIQUES PAR LA CEPP
La méthodologie générale est détaillée en annexe.

Les descriptions génériques sont révisées par le service d'évaluation des dispositifs (SED) de la
HAS. L'analyse des données disponibles est effectuée par les professionnels lors de réunions
du groupe de travail. A l'issue de ces réunions, le SED élabore des recommandations
concernant la prise en charge des dispositifs évalués. Ces recommandations se traduisent par
le renouvellement de I'inscription d’'une ligne générique ou l'inscription des produits concernés
par nom de marque. Ces recommandations sont présentées et validées par la CEPP.

Dans le cadre de la révision de la description générique « Implant pour colposuspension, péri
ou sous-urétrocervical », le groupe de travail a identifié deux types d’indication : le traitement de
I'incontinence urinaire d’effort féminine et le traitement du prolapsus des organes pelviens.

La recherche bibliographique a été orientée vers ces deux indications. La sélection et I'analyse
bibliographique ont été réalisées par 2 sous-groupes constitués de chirurgiens urologues ou
gynécologues affectés chacun a une de ces indications. Le recours a une grille de lecture
prédéfinie pour chaque indication a permis une analyse critigue homogeéne de la littérature. Les
grilles de lecture types sont présentées en annexe Il. La synthése bibliographique a été faite en
commun par les 2 sous-groupes.

En paralléle, les données fournies par les industriels ont été examinées.

A l'issue des réunions du groupe de travail, les propositions du groupe ainsi que le projet de
nomenclature qui en émanait ont été présentés, d’'une part aux industriels (représentants du
SNITEM, Syndicat national de l'industrie et des technologies en santé), d'autre part aux
représentants de I'Uncam, de la DGS et de la DSS.

Il RECHERCHE DOCUMENTAIRE EFFECTUEE

[1.1. Sources d'information utilisées

Base de données bibliographiques consultée :

- Medline (National Library of Medicine, Etats-Unis)
Autres sources :

— Cochrane Library (Grande-Bretagne)

- National guideline clearinghouse (Etats-Unis)

- HTA Database (International Network of Agencies for Health Technology
Assessment - INAHTA)
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II.2. Stratégie et résultats de la recherche biblio  graphique

La stratégie de recherche est construite en utilisant, pour chaque sujet, soit des termes issus
d’un thesaurus (descripteurs du MESH), soit des termes du titre ou du résumé (mots libres). lls
sont combinés en autant d’'étapes que nécessaire a l'aide des opérateurs « ET » « OU »
« SAUF ».

Le tableau 1 présente la stratégie et les résultats de la recherche en termes de nombre de
références obtenues par sujet sur une période donnée.

Tableau 1. Stratégie et résultats de la recherche documentaire.

Type d'étude / sujet Période de Nombre de

Termes utilisés recherche  références
Implants de colposuspension dans le traitement de l'incontinence 01/2000- 240
urinaire 11/2006

Etape 1  Surgical Mesh OU Prostheses and Implants OU Prosthesis
Design OU Prosthesis Implantation OU Biocompatible Materials
OU Bioprosthesis OU Tension free [titre/abstract] OU Sling
[titre/abstract] OU  Slingplasty [titre/abstract] OU Mesh

[titre/abstract]
ET
Etape 2  Urinary Incontinence/Surgery OU Urinary Incontinence,
Stress/Surgery
Implants de colposuspension dans le traitement des prolapsus 01/2000- 97
11/2006
Etape 1
ET
Etape 3  Prolapse OU Uterine Prolapse OU Rectal Prolapse
Epidémiologie de I'incontinence urinaire d’'effort 01/2000- 54
12/2006
Etape 4  Urinary Incontinence, Stress OU Incontinence-urinaire-effort
ET
Etape 5 Epidemiology OU Incidence OU Prevalence
Epidémiologie du prolapsus génital Sans limite 33

Etape 3  Prolapse OU Uterine Prolapse OU Rectal Prolapse
ET
Etape 5 Epidemiology OU Incidence OU Prevalence

[1.3. Sélection des études

La sélection bibliographique a été conduite de maniére a retenir des études traitant de :

- I'évaluation de l'efficacité des implants dans I'incontinence urinaire d’effort ou le prolapsus
des organes pelviens ;

- I'évaluation des complications liées a lI'usage de ces implants ;

- la corrélation entre complications et spécifications techniques de ces implants.

Seules les études cliniques réalisées chez la femme ont été retenues.

Les critéres généraux d’exclusion suivants ont été utilisés :
- article narratif de type éditorial ou avis d’auteurs ;
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- étude dont les cas ont été inclus dans une publication ultérieure retenue pour I'analyse ;

- série de cas de moins de 20 patientes ;

- étude ne comportant qu’'une description technique sans résultats cliniques ;

- étude ne précisant pas le type d’'implant utilisé ;

- étude sur critere de jugement intermédiaire ou non clinique en dehors des publications
retenues pour I'évaluation des criteres techniques ;

- étude portant exclusivement sur des implants d’origine humaine.

Les critéres spécifiques a I'indication dans I'incontinence urinaire d’'effort étaient :
criteres de sélection :

- étude portant sur un implant de soutenement sous-urétral mis en place sans tension.
criteres d’exclusion :

- étude portant sur un implant fixé sauf pour les implants d’origine animale ;

- étude portant sur un implant réajustable ;

- étude portant sur un implant posé par ccelioscopie.

Les critéres spécifiques a I'indication dans le prolapsus des organes pelviens étaient :
criteres de sélection :

- étude évaluant un implant de renfort dans une cure de prolapsus par voie haute ;

- étude évaluant un implant de renfort dans une cure de prolapsus par voie basse.
criteres d’exclusion :

- études portant sur des interventions par voie composite (haute et basse) ;

- études portant sur un systéme d’amarrage sans utilisation d'implant de renfort vaginal ;
- études ne donnant des résultats d'efficacité que sur I'incontinence urinaire.
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EVALUATION - ANALYSE CRITIQUE DES DONNEES

l. QUALITE DES ETUDES ANALYSEES
[.1. Incontinence urinaire d’effort féminine

Parmi la littérature identifiée, 58 publications ont été sélectionnées :

- une recommandation (25) ;

- 2 évaluations technologiques réalisées par les agences francaises et étrangéres (5,26) ;
- une enquéte descriptive de matériovigilance Afssaps (1) ;

- 2revues systématiques (11,12) ;

- 8 études comparatives randomisées (27-34) ;

- 4 études comparatives non randomisées (35-38) ;

- 9 études comparatives rétrospectives (39-47) ;

- 8 études prospectives non comparatives (48-55) ;

- 23 études rétrospectives non comparatives (18,56-77).

Dans la majorité des études, la description des fonctionnalités techniques de I'implant utilisé est
succincte. Le nom commercial est cité mais sa description se limite souvent a la nature du
matériel qui le compose. La structure est parfois précisée. Deux études ont détaillé les
fonctionnalités techniques de I'implant évalué (27,40).

Parmi les études analysées, 16 études comparent des dispositifs entre eux. La méthodologie
utilisée dans ces études est variable. Le tableau ci-dessous montre les comparaisons entre les
dispositifs disponibles par type d'étude.

6 études randomisées 2 études non randomisées 8 études rétr  ospectives

TVT versus IVS (27) MONARC versus OBTAPE (37) | TVT versus IVS (39)

TVT versus PELVICOL (28) TVT-O versus MONARC (38) TVT versus OBTAPE (40)

TVT versus SPARC (29,31) TVT versus MONARC (41)

SPARC versus MONARC (30) TVT versus SPARC (42,45,46)

I-STOPrp versus I-STOPto (32) TVT versus MONARC (43)
TVT-O versus divers implants
posés par voie transobturatrice
(44)

Les autres études comparatives randomisées ou non randomisées sont des études comparant

une technique avec dispositif non fixé a une autre technique chirurgicale. Il s’agit de :

- implantation du dispositif TVT versus colposuspension de Burch : 2 études comparatives
randomisées (33,34) ;

- implantation de dispositifs en ePTFE versus tissu autologue : 1 étude comparative non
randomisée (36) ;

- implantation du dispositif TVT versus implant traditionnel fixé : 1 étude comparative non
randomisée (35).

La durée de suivi des études comparant des dispositifs entre eux est en moyenne de 1 an,
comprise entre 6 semaines et 3 ans.

La durée moyenne de suivi des études comparant une technique avec dispositif non fixé a une
autre technique est de 2 ans.
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Les principaux défauts méthodologiques des études comparatives sont :

- randomisation non systématique ;

- le cas échéant, méthode de randomisation et procédure d’attribution non décrites ;
- critéres d'inclusion des patientes peu précis ou peu discriminants (voir 11.1.4.1) ;

- objectifs principal et secondaire mal définis ;

- méthodes d’évaluation des critéres de jugement variables ;

- analyse en intention de traiter non systématique.

Les 31 autres études analysées sont des études prospectives ou rétrospectives non contrdlées.
Quatre études ont un suivi de plus de 5 ans (48-50,56), jusqu’a 7 ans pour I'une d’elles (48) ;
elles ont toutes été réalisées avec TVT ; les autres ont des durées de suivi comprises entre 1 et
24 mois.

Au total, plus de la moitié des études analysées sont des études cliniques non controlées de
faible niveau de preuve.

I.2.  Prolapsus des organes pelviens

Parmi la littérature identifiée, 42 publications ont été sélectionnées :

- concernant la prise en charge générale du prolapsus :
0 une revue systématique sur le traitement chirurgical des prolapsus génitaux de la
femme de la collaboration Cochrane (78),
0 une enquéte descriptive de matériovigilance Afssaps (1) ;

- concernant la prise en charge du prolapsus par voie haute :
0 une évaluation technologique du NICE de mars 2007 (79),
0 une étude prospective comparative non contrdlée (80),
o 3 études prospectives non contrblées (81-83),
0 6 études rétrospectives (84-89) ;

- concernant la prise en charge du prolapsus par voie basse :
0 une évaluation technologique du NICE (90),
une évaluation technologique de la HAS (91),
2 études comparatives randomisées monocentriques (92,93),
une étude contr6lée non randomisée (94),
une étude rétrospective comparative (95),
13 études prospectives (96-108),
10 études rétrospectives (109-118).

O O0OO0OO0OO0Oo

Les études cliniques disponibles sur l'utilisation d'implants dans le traitement des prolapsus
génitaux sont de faible niveau méthodologique. Seules 2 études sont contrdlées ; elles
concernent un implant résorbable.

Comme dans l'incontinence urinaire d’'effort féminine, les implants utilisés sont trés brievement
décrits : seul le nom commercial ou la nature du matériel constitutif est cité.

Huit études (80,82,84,89,95,96,103,115) ont évalué plusieurs implants de nature différente mais
la méthodologie utilisée (études non controlées) ne permet pas d’exploiter les résultats en vue
de comparer les dispositifs entre eux.

La durée de suivi des études évaluant un implant mis en place par voie haute est comprise
entre 14 mois et 5,3 ans.
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La durée de suivi des études évaluant un implant mis en place par voie basse est comprise
entre 8 semaines et 32,1 mais.

Au total, la majorité des études analysées sont des études cliniques non contrdlées de faible
niveau de preuve.
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. ANALYSE DES DONNEES DE LA LITTERATURE
[1.1. Incontinence urinaire d’effort féminine
I1.1.1. Recommandations étrangeres

A partir des travaux du National Collaborating Centre for Women’s and Children’s Health (8), le
National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) a publié en octobre 2006 une
recommandation pour la pratique clinique concernant le traitement de l'incontinence urinaire
chez la femme (25).

Les recommandations du NICE concernant le traitement chirurgical de l'incontinence urinaire
d’effort sont :

L'implantation sous-urétrale par voie rétropubienne ascendante de treillis de polypropylene
macroporeux (type 1 selon la classification de Amid (119)) est recommandée comme traitement
de I'UE lorsque le traitement conservateur a échoué. La colposuspension par voie abdominale
et I'implantation de frondes autologues sont les alternatives recommandées lorsqu’elles sont
cliniguement appropriées.

De nombreuses techniques ont été décrites pour le traitement de I'lUE ; bien qu’aucune n'ait
démontré sa supériorité, les données disponibles sont en faveur de la mise en place
rétropubienne d’'implant de souténement sous-urétral, de la colposuspension et de
l'implantation de frondes autologues. La mise en place d'implant de souténement sous-urétral
consomme moins de ressources hospitalieres et est associée a un rétablissement plus rapide
que les 2 autres techniques.

Les implants de souténement sous-urétral synthétiques utilisant la voie rétropubienne
descendante ou la voie transobturatrice sont recommandés comme solutions thérapeutiques
alternatives de I'lUE si le traitement conservateur a échoué, et dans la mesure ou les femmes
sont informées de I'absence de données a long terme sur ces techniques.

Les implants synthétiques autres que du polypropyléne qui ne sont pas macroporeux (type 1)
ne sont pas recommandés pour le traitement de I'UE.

I1.1.2. Evaluations réalisées par les agences francaises et étrangéres

Afssaps : « Bandelettes » posées par voie vaginale. Rapport d'enquéte.

Une enquéte prospective de matériovigilance, réalisée par I'Afssaps en mars 2005, a estimé a 9
% la fréquence globale des complications postopératoires de ces implants posés par voie
vaginale pour le traitement de l'incontinence urinaire d’effort et/ou la cure de prolapsus (1).
Cette fréquence (F) a été calculée sur la base des dispositifs implantés en 2004 (N = 10 420) et
le nombre de complications enregistrées entre le 01/03/2005 et le 30/03/2005 (n = 94)
rapportés a une année compléte : F =12 n/N.

La fréquence des complications graves les plus fréquentes, érosions, cellulites et abces, a été
estimée a 8 %. Ces complications ont été diagnostiquées environ 10 mois aprés implantation
(1 a4 101 mois) et traités chirurgicalement dans 92 % des cas.

Les complications recensées étaient distribuées a part égale entre les 2 indications, mais la
fréquence des complications semblait plus élevée avec les implants utilisés dans les cures de
prolapsus. Les cellulites et abcés semblaient moins fréquents chez les patientes traitées
uniguement pour incontinence urinaire que chez les autres. La méthodologie de cette enquéte
n'a pas permis d’'analyser les complications en fonction des caractéristiques techniques des
implants.
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Anaes : Evaluation du TVT (tension-free vaginal tape) dans lincontinence urinaire d'effort
féminine.

Une évaluation technologique a été menée par I’Anaes en mars 2002 sur I'implantation de TVT
par voie rétropubienne ascendante dans le traitement de I''UE féminine. L'évaluation a été
réalisée sur 13 études (1 196 patientes) se rapportant spécifiquement au TVT et répondant aux
criteres de sélection définis a priori : il s'agit de 13 séries de cas avec comparaison avant-apres,
sans étude comparative randomisée (5).

Le rapport a conclu a I'efficacité et a la sécurité du TVT a 5 ans de suivi dans le traitement de
I'incontinence urinaire d’effort pure féminine associée a une hypermobilité urétrale (taux de
guérison objective de 84,7 % a 5 ans sur 85 patientes). Bien que seule une comparaison
indirecte ait été possible, ces résultats sont semblables a ceux obtenus avec la technique
chirurgicale de référence, la colposuspension de Burch (taux de guérison objective de 84 % a 4
ans — étude de 2 196 patientes). L'incidence des perforations vésicales, hémorragies, infections
urinaires et rétentions urinaires semblait identique dans les 2 techniques. Le risque de recours
a une transfusion sanguine semblait Iégerement plus élevé pour la colposuspension de Burch.

NICE : Insertion of biological slings for stress urinary incontinence in women. Interventional
procedure guidance 154.

Une évaluation technologique du NICE sur l'utilisation d’implants d’origine biologique dans
I'incontinence urinaire féminine conclut a la sécurité et a I'efficacité a court terme des implants
d’origine biologique dans I'lUE mais souligne l'insuffisance des données a plus long terme (26).
Des données d'efficacité a long terme ne sont disponibles qu’avec les implants autologues.
Cette évaluation rapporte notamment les résultats de 2 études contrblées randomisées
comparant l'utilisation d'implants d’'origine animale a d’autres types d’'implants (origine humaine
ou synthétique). La premiére étude ne montre pas de différence en termes d'efficacité entre
TVT et un implant d’origine animale, le PELVICOL, tandis que la deuxiéme étude rapporte un
taux de rechutes élevé dans le groupe PELVICOL (6/28) par rapport aux 2 autres groupes TVT
(0/26) ou implant autologue (0/20). Le rapport conclut gu'il y a des incertitudes sur I'efficacité a
long terme de ce type d’implants.

I1.1.3. Revues systématiques

Deux revues Cochrane apportent des données comparatives entre la mise en place d'implant
de souténement sous-urétral et les chirurgies traditionnelles sans prothése : la colposuspension
rétropubienne par voie abdominale (11) ou la colposuspension rétropubienne par voie
laparoscopique (12).

La collaboration Cochrane a réalisé une revue systématique de la littérature sur la
colposuspension rétropubienne par voie abdominale (11). Elle conclut que la colposuspension
rétropubienne par voie abdominale est un traitement efficace de I'lUE a long terme. Les
résultats sur la continence sont de 85 a 90 % les premiéres années puis se dégradent avec le
temps pour atteindre un taux de 70 % a 5 ans.

La comparaison entre la colposuspension traditionnelle et les techniques d’'implantation d’'une
prothése porte sur 12 études contrdlées randomisées ou quasi randomisées (recherche jusqu’a
juin 2004) dont 7 avec I'implant TVT. Le taux d’échec n’est pas significativement différent entre
les techniques et les complications ne sont pas plus nombreuses. La revue rapporte néanmoins
un risque 8 fois plus important de prolapsus chez les patientes ayant une colposuspension
rétropubienne par voie abdominale par rapport a limplantation d'une prothése. Des
complications telles que perforations vésicales, blessures vasculaires ou érosions sont
rapportées chez les patientes implantées avec TVT. Au total, la revue conclut que la technique
TVT est une technique mini-invasive prometteuse par rapport a la colposuspension par voie
abdominale mais que les performances a long terme ne sont pas connues et que les
complications des implants doivent étre suivies.
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La collaboration Cochrane a réalisé une revue systématique de la littérature sur la
colposuspension rétropubienne par voie laparoscopique (12). Les résultats de cette technique
mini-invasive sont similaires a ceux de la colposuspension par voie abdominale a court et
moyen terme. Ses avantages sont une diminution de la douleur, des complications
peropératoires, de la durée d’hospitalisation et un rétablissement plus rapide de la patiente.
Cependant, une étude montre que les résultats se dégraderaient aprés 18 mois. Cette
technique est actuellement en cours d'évaluation. La revue conclut a la nécessité d'une
évaluation a long terme de la colposuspension laparoscopique.

La comparaison entre la colposuspension laparoscopique et la mise en place dimplant de
soutenement sous-urétral porte sur 8 études contrélées randomisées ou quasi randomisées
(recherche jusqu'a septembre 2005) dont 7 avec l'implant TVT. Les résultats objectifs
rapportent un taux de guérison significativement inférieur de la colposuspension laparoscopique
comparée a la mise en place d'implant de soutenement sous-urétral a court terme (18 mois).

I1.1.4. Etudes cliniques sélectionnées

La recherche bibliographique a identifié 52 études cliniques portant sur un implant de
souténement sous-urétral. L'objectif de I'analyse bibliographique était de dégager I'intérét des
implants de souténement sous-urétral mis en place sans tension dans le traitement de I'lUE et
de les comparer entre eux. Cet objectif est confronté a la difficulté de dissocier la part des
résultats dus a la technique chirurgicale utilisée de celle des résultats dus a I'implant lui-méme.

[1.L1.4.1. Caractéristiques des patientes et indications

Le critéere d’inclusion des patientes est I'existence d’une incontinence urinaire d’effort par
hypermobilité cervico-urétrale.

Cependant, peu d’études se sont limitées strictement a ce critére car I'incontinence est issue de
mécanismes plurifactoriels. En effet, la majorité des études présente des critéres d’inclusion
plus larges : les patientes évaluées sont des patientes ayant une incontinence urinaire d'effort
pure ou mixte ; les patientes ayant une déficience intrinseque du sphincter a l'origine de
I'incontinence urinaire d’effort n’ont pas été systématiquement exclues.

Deux études comparent 'efficacité des implants chez des patientes ayant une incontinence
urinaire d’effort stricte et chez des patientes ayant une incontinence mixte.

Ankardal et al. montrent sur une analyse en sous-groupe d’'une étude prospective que le taux
de succés chez les patientes ayant une incontinence urinaire mixte est inférieur a celui obtenu
chez les patientes ayant une incontinence urinaire d’effort (45/82, 54,9 % versus 153/189, 81 %
a 5 ans) (50).

Holmgren et al. montrent dans une étude rétrospective que le taux de succés diminue aprés 4
ans chez un sous-groupe de patientes ayant une incontinence mixte (de 2 a 8 ans : 493/580,
85 % de succés sur l'incontinence urinaire d‘effort contre 67/112, 60 % de succes a 4 ans et
34/112, 30 % de succés a 8 ans sur l'incontinence mixte) (47).

Les études analysées ont inclus des patientes avec ou sans antécédents chirurgicaux de
I'incontinence urinaire, mais aucune analyse séparée des résultats n'a été retrouvée.

Au total, les patientes évaluées sont des patientes ayant une incontinence urinaire féminine
d’effort, associée a une hypermobilité cervico-urétrale, pure ou mixte.
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[1.1.4.2. Critéres d’évaluation

Concernant l'efficacité, le critére d’évaluation retenu est la restauration de la continence c’est-a-
dire la guérison. Le taux de succeés correspond a la proportion de patientes guéries de
I'incontinence urinaire d’effort (patiente guérie versus améliorée, inchangée ou dégradée).
L'évaluation de la guérison peut étre objective ou subjective.

Les critéres d’évaluation objective sont :

- la recherche de fuites urinaires au moyen d’un pad-test sur une ou deux heures (mesure du
poids des urines perdues dans les protections) ;

- des tests de provocation a I'effort tels que le test a la toux ;

- les calendriers mictionnels qui permettent également d'évaluer la fréquence et les
caractéristiques des mictions ; le critére correspondant au nombre de protections utilisées
par 24 h n’est pas retenu ;

- les épreuves urodynamiques (mesure des pressions intra-abdominales, intravésicales et
intra-urétrales, pression de cléture urétrale, seuil de pression vésicale, volume vésical
résiduel, débitmétrie, etc.

Les critéres d’évaluation subjective sont :

- la guérison subjective rapportée par la patiente ou le clinicien sous forme de questionnaire
ou d’échelle visuelle analogique ;

- la mesure de la qualité de vie vis-a-vis de I'inconfort lié aux symptémes ou de la qualité de
vie en général ;

- la satisfaction de la patiente : elle est interrogée pour savoir si elle renouvellerait
I'intervention en cas de besoin et si elle recommanderait I'intervention a une amie.

Concernant les complications, les complications peropératoires, postopératoires et tardives ont
été distinguées. Les complications peropératoires sont essentiellement des perforations
vésicales, des hémorragies, des plaies urétrales ou nerveuses. Les complications
postopératoires sont notamment des rétentions urinaires ou dysuries transitoires, des douleurs
et des infections urinaires. Les complications tardives peuvent étre des infections de I'implant,
des érosions vaginales ou vésicales, des urgences de novo et des rétentions ou dysuries
durables nécessitant la section de I'implant. Les infections et les érosions sont les complications
les plus souvent reliées a I'implant lui-méme.
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11.1.4.3. Analyse par catégories d’'implants

BN

L'analyse bibliographique a identifié différentes catégories d'implants, soit a partir de la
description technique fournie dans I'article, soit a partir du nom commercial de I'implant utilisé.
Les différentes catégories d'implants analysées sont les implants en polypropyléne
monofilaments tricotés, en polypropyléne multiflaments tricotés, en polypropyléne
thermosoudé, en polytétrafluoroéthyléne expansé, en polyester recouvert de silicone et les
implants d’origine animale.

La description et les résultats des études citées sont fournis en annexe lll.

11.L1.4.3.1 Implants en polypropyléne monofilaments tricotés

L’analyse bibliographique a séparé les données non comparatives et les données comparatives
en fonction des voies d’abord utilisées :
- données non comparatives par voie rétropubienne :
o TVT, SPARC,
- données non comparatives par voie transobturatrice :
o TVT-O/TOT, MONARC, I-STOP,
- données comparatives TVT versus colposuspension,
- données comparatives entre implants mis en place par voie rétropubienne :
o TVT versus SPARC, TVT versus PELVICOL, TVT versus implant en
polypropyléne multifilament,
- données comparatives entre implants mis en place par voie transobturatrice :
0 TVT-0 versus MONARC, TVT-O versus implant en polypropyléne thermosoudé,
MONARC versus implant en polypropylene thermosoudé,
données comparatives entre les voies rétropubienne et transobturatrice.

[1.1.4.3.1.1 Données non comparatives par voie rétropubienne

Données non comparatives avec TVT

Le tension-free vaginal tape (ou TVT) est un implant en polypropyléene monofilaments
tricotés macroporeux. Il est associé a une technique de souténement sous-urétral sans tension.
Il est mis en place par voie vaginale rétropubienne ascendante.

L'analyse de la littérature a permis de sélectionner un rapport de I'’Anaes publié en mars 2002
(5) et 14 études cliniques non comparatives, postérieures a ce rapport, se rapportant au TVT.

Le rapport de I'Anaes sur I'évaluation du TVT décrit ci-dessus (voir 11.1.2) a conclu a l'efficacité
et a la sécurité du TVT a 5 ans de suivi dans le traitement de 'incontinence urinaire d’effort pure
féminine associée a une hypermobilité cervico-urétrale. Ces résultats sont semblables a ceux
obtenus avec la technique chirurgicale de référence, la colposuspension de Burch (5).

Les données prospectives analysées, postérieures au rapport de I'’Anaes, sont issues de 5
études soit 3 829 patientes suivies entre 10 mois et 7,6 ans (48-52). 223 patientes ont été
suivies pendant plus de 5 ans (48-50). Un suivi a 91 mois (7,6 ans) est disponible chez 80
patientes (48).

Sur les 223 patientes suivies plus de 5 ans, la continence évaluée objectivement est obtenue
chez 80,5 % des patientes en moyenne. Evaluée subjectivement, elle est de I'ordre de 74,1 %.
Les données rétrospectives analysées, postérieures au rapport Anaes, sont issues de 9 études
soit 3 872 patientes (56-64). L'évaluation subjective de la continence est documentée dans 2
études et rapporte un taux de succes a 2 ans de respectivement 89 % et 70,5 % (57,64).
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L'étude de Holmgren et al. montre un amélioration significative de la qualité de vie mesurée en
moyenne 5,7 ans aprés l'intervention chez 970 patientes (56). Les données rétrospectives
documentent principalement les complications.

Les complications peropératoires le plus fréguemment rapportées sont des perforations
vésicales (de 0 a 4,6 %), des pertes sanguines importantes (de 0 a 5,1 %) ou des hématomes
(1 %). Des plaies urétrales ou digestives sont rares (inférieur a 1 %).

Les complications postopératoires sont des infections des voies urinaires (9,5 %), des dysuries
(0,1 a 21,8 %), des rétentions postopératoires (2,3 % a 10,8 %) ou des symptémes d’urgence
durant plusieurs jours (0.8 & 22,5 %). Plus rarement, des douleurs (2,8 %) et des infections
(1,9 %) sont rapportées.

Les complications tardives graves sont des érosions vaginales nécessitant une résection
(1,6 %) et plus rarement des érosions vésicales (0,5 %). Des rétentions nécessitant la résection
de I'implant (4,2 %) et des urgences de novo sont également rapportées (7,6 %).

Données non comparatives avec SPARC

Le Suprapubic Arch sling (ou SPARC) est un implant en polypropyléne monofilaments
tricotés macroporeux. Il est associé a une technique de souténement sous-urétral sans tension.
Il est mis en place par voie vaginale rétropubienne descendante. SPARC se distingue de TVT
par son mode d’insertion.

Deux séries de cas décrivent l'utilisation de SPARC sur 535 patientes au total suivies 6
semaines et 15 mois en moyenne (66,67). L'évaluation subjective rapporte un taux de
continence de 82,9 % (369/445 patientes a 4 mois) ainsi qu'une amélioration de la qualité de
vie mesurée 15 mois apres lintervention. Concernant la satisfaction, 91 % des patientes
seraient prétes a recommencer l'intervention et 84 % la recommanderaient (66).

En peropératoire, la complication la plus fréquente est la perforation vésicale (5,8 %). Les
complications tardives sont des érosions vaginales (2 %), des rétentions nécessitant le retrait
de I'implant (4,3 %) et des urgences de novo (6,1 %).

[1.1.4.3.1.2 Données non comparatives par voie transobturatrice

Données non comparatives avec TVT-O ou TOT

La voie transobturatrice a initialement été décrite avec des implants en polypropyléne
thermosoudé (76). De Leval a décrit une technique transobturatrice « inside-out » avec TVT,
polypropyléne monofilaments tricotés. Sur une série de 107 patientes, les complications
périopératoires ne rapportent aucune perforation vésicale ni urétrale. Un cas d’érosion vaginale
est décrit (1/107, 0,9 %) (18).

Données non comparatives avec MONARC

MONARC est un implant en polypropyléne monofilaments tricotés macroporeux. Il est associé a
une technique de soutenement sous-urétral sans tension. Il est mis en place par voie vaginale
transobturatrice.

Trois études cliniques non comparatives ont été retenues soit 326 patientes suivies de 6
semaines a 5 mois en moyenne (53,68,69).

Une étude prospective rapporte un taux de succes objectif (critéres urodynamiques) de 81,3 %
(74/91) et un taux de succés subjectif de 54,9 % (50/91). Une amélioration significative de la
qualité de vie est rapportée a 7 semaines de suivi moyen. Sur les 96 patientes incluses, aucune
perforation vésicale n’est décrite. Une perforation urétrale et 2 perforations vaginales sont
recensées. Une rétention postopératoire est rapportée chez 6 patientes (6,6 %). Des défauts de
cicatrisation avec exposition de I'implant sont décrits chez 11 patientes. Elles ont eu recours a
un traitement cestrogénique local puis a une excision de I'implant lorsque la cicatrisation n’était
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pas obtenue au bout de 6 semaines (nombre de patientes concernées non précisées). Une
infection de paroi a été rapportée dans 3 cas (3,3 %) (53).

Une série rétrospective rapporte 87 % de patientes continentes sur 112 patientes suivies 26
semaines (68).

But rapporte 2 cas d’érosions vaginales sur une série de 30 patientes (6,7 %) (69).

Données non comparatives avec I-STOP

[-STOP est un implant en polypropyléne monofilaments tricotés macroporeux. En fonction des
ancillaires qui lui sont associés, il est mis en place par voie vaginale rétropubienne ou
transobturatrice.

Une étude rétrospective rapporte une absence d’amélioration entre 1 et 3 mois apres
l'implantation de I-STOP par voie transobturatrice pour 18 patientes sur 572 suivies (3,1 %). Le
taux de satisfaction sur 131 patientes questionnées a 1 an atteint 85,5 % (chiffres non
communiqués). Les complications sont rapportées par un questionnaire évaluant 131 patientes
1 an aprés I'implantation. Les complications les plus fréquentes sont les douleurs périnéales
(14/604, 2,3 %) et des infections urinaires postopératoires (15/604, 2,5 %). Un défaut de
cicatrisation est décrit chez 2 patientes dont un cas a conduit a une érosion vaginale (1/604,
0,1 %). Des symptdmes de novo sont décrits dans 5,2 % des cas (65).

[1.1.4.3.1.3 Données comparatives TVT versus colposuspension

Deux études prospectives randomisées ont comparé la technique de souténement sous-urétral
avec TVT a la colposuspension de Burch. L’étude Ward et Hilton sur 245 patientes conclut &
une absence de différence d'efficacité a 2 ans entre les 2 techniques (négativité du pad-test :
111/137, 81 % versus 86/108, 80 %). La durée d’hospitalisation est plus courte avec le TVT
(1 jour versus 5 jours, p < 0,001). Cette étude souffre d'une insuffisance méthodologique
concernant le nombre de perdues de vue. Si les perdues de vue a 2 ans sont considérées
comme des échecs, une différence d’efficacité apparait en faveur de la technigque avec le TVT
(111/175, 63 % versus 86/169, 51 %, p = 0,02) (33). L'étude Liapis et al. conclut également sur
71 patientes a une absence de différence d’efficacité a 2 ans (taux de guérison de 84 % pour le
TVT et de 86 % pour la colposuspension). La durée d’hospitalisation est plus courte avec le
TVT (2,1 jours vs 5,7 jours, p < 0,05) (34).

La technique de soutenement avec TVT rapporte des résultats comparables a la
colposuspension de Burch a moyen terme.

11.1.4.3.1.4 Données comparatives entre implants mis en place par voie rétropubienne

TVT versus SPARC

TVT et SPARC sont 2 implants en polypropyléne monofilaments tricotés macroporeux. TVT est
implanté par voie rétropubienne ascendante ; SPARC est implanté par voie rétropubienne
descendante. La différence entre ces 2 implants porte essentiellement sur les ancillaires.

Deux études contrdlées randomisées comparent les implants TVT et SPARC. Elles concluent a
I'absence de différence d’efficacité objective a 1 an sur 84 patientes (40/42, 95 % versus 34/41,
83 %) (29) et une absence de différence en termes de complications postopératoires sur 444
patientes, en particulier en termes de perforation vésicale (31).

Deux autres études ont comparé rétrospectivement TVT et SPARC (42,46). Les complications
décrites sont comparables. L’étude de Dietz et al. montre toutefois une différence sur le débit
urinaire en faveur de SPARC (46).
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TVT versus PELVICOL

PELVICOL est un implant comportant des dérivés d'origine animale. Une étude contrblée
randomisée conclut a I'absence de différence d’efficacité entre TVT et PELVICOL a 3 ans (28)
(cf. implants d’origine animale).

TVT versus implant en polypropyléne multifilaments tricotés

Une étude contrélée randomisée compare TVT a un implant en polypropyléne multifilaments
tricotés (IVS). Elle conclut a une absence de différence d'efficacité entre les 2 implants.
L'analyse des complications montre que les rétentions postopératoires sont significativement
plus nombreuses avec TVT qu'avec IVS (10/50, 20 % versus 2/50, 4 % p = 0,02) (27).

Une étude rétrospective comparant TVT et IVS rapporte un taux de satisfaction supérieur chez
les patientes implantées avec TVT (121/138, 88,3 % et 91/119 76,5 % p < 0,05). En termes de
complications, cette étude rapporte une différence entre les 2 implants sur les infections a 12
mois de suivi en faveur de TVT (0/138 et 11/139, 9,2 % p = 0,001) (39) (cf. implants en
polypropyléne multiflaments tricotés).

11.1.4.3.1.5 Données comparatives entre implants mis en place par voie transobturatrice

TVT-O/ TOT versus MONARC

Une étude prospective non randomisée a comparé l'efficacité objective de 2 implants mis en
place par voie transobturatrice. TVT-O et MONARC se distinguent par le sens du trajet des
aiguilles lors de l'implantation. Cette étude conclut a une absence de différence en termes
d’efficacité et de tolérance sur 100 patientes suivies pendant 1 an (38).

TVT-O / TOT versus implants en polypropyléne thermosoudé

Une série rétrospective a comparé le taux d’érosions vaginales entre une série de 112 patientes
implantées avec TVT-O et une série de 192 patientes implantées avec OBTAPE. Elle rapporte
un taux d’érosions vaginales plus important avec OBTAPE comparé a TVT-O (14/192, 7,3 % et
2/112, 1,8 % p = 0,04) (40) (cf. implants en polypropyléne thermosoudé).

MONARC versus implant en polypropyléne thermosoudé

Une étude prospective non randomisée montre une différence en termes d’érosions vaginales
entre OBTAPE et MONARC en faveur de MONARC (9/67, 13,4 % et 0/56 p = 0,004) (37) (cf.
implants en polypropyléne thermosoudé).

11.1.4.3.1.6 Données comparatives entre les voies rétropubienne et transobturatrice

Six études comparant des implants mis en place par voie rétropubienne ou par voie
transobturatrice ont été retenues.

Deux d’entre elles sont des études contrélées randomisées (30,32). L'étude de Wang et al. ne
rapporte pas de différence sur les complications a court terme (9 mois) entre SPARC implanté
par voie rétropubienne (n= 29) et MONARC implanté par voie transobturatrice (n = 31) (30).
L'étude de David-Montefiore et al. compare I|-STOP posé par voie rétropubienne ou
transobturatrice. Il n'y a pas de différence en termes d’efficacité (32).

Les autres études sont des études rétrospectives comparant des séries historiques: TVT
versus MONARC (41,43), TVT versus divers implants posés par voie transobturatrice (44,45).
Ces études rapportent un taux de continence et une tolérance comparables entre les voies
rétropubienne et transobturatrice a 1 an de suivi maximum. Un nombre significativement plus
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important de perforations vésicales est décrit dans la voie rétropubienne avec TVT dans I'étude
de Barber et al. (41). Cette différence n’apparait pas dans I'étude de Fischer et al. (43).
L’exploitation de ces études en vue de comparer les implants est délicate dans la mesure ou il
est impossible de dissocier la part des résultats due a la technique d’'implantation de celle due a
limplant lui-méme.

Au total, les données disponibles sur les implants en polypropyléne monofilaments tricotés
rapportent une efficacité a 5 ans de suivi pour le TVT avec un taux de complications
acceptable.

Les données sur TVT sont issues de 14 études non comparatives soit 7 700 patientes suivies
entre 1 mois et 7,6 ans (223 patientes suivies plus de 5 ans et 80 patientes suivies 7,6 ans) et
11 études comparatives versus un autre implant soit 1 587 patientes suivies 1 an en moyenne.
Ces études rapportent une efficacité de l'ordre de 80 % a plus de 5 ans de suivi. Les
complications sont des perforations vésicales (2,2 %), des rétentions postopératoires (2,3 a
10,8 %), des douleurs (2,8 %), des infections (1,9 %) et des érosions vaginales (1,6 %).

Pour les autres implants en polypropyléne monofilaments tricotés, les résultats sont disponibles

avec des suivis plus courts :

- Les données sur SPARC sont issues de 2 études non comparatives et 6 études
comparatives soit 970 patientes au total ; elles rapportent une efficacité de I'ordre de 82 % a
15 mois de suivi moyen.

- Les données sur MONARC sont issues de 3 études non comparatives et 5 études
comparatives soit 880 patientes au total ; elles rapportent une efficacité de I'ordre de 81 % a
1 an de suivi moyen.

- Les données sur I-STOP sont issues de 2 études 692 patientes au total ; elles rapportent
une efficacité de I'ordre de 90 % a 1 mois de suivi.

Les comparaisons entre implants en polypropyléne monofilaments tricotés ne montrent pas de
différence en termes d’'efficacité ou de complications a 1 an de suivi.

11.1.4.3.2 Implants en polypropyléne multifilaments tricotés

Trois études cliniques concernant des implants en polypropyléne multiflaments tricotés ont été
analysées. Ces études impliquent au total 234 patientes prises en charge pour cure
d’incontinence urinaire d’effort et suivies pendant 12 a 18 mois.

Une étude comparative randomisée sur 100 patientes ne rapporte pas de différence
significative, en termes de continence évaluée objectivement a 13,5 mois, entre IVS, implant en
polypropyléne multifilaments tricotés et TVT, implant en polypropyléne monofilaments tricotés
(40/50, 80 % versus 44/50, 88 % p = 0,21). Les rétentions postopératoires sont
significativement plus nombreuses avec TVT gqu'avec IVS (10/50, 20 % versus 2/50, 4 %
p = 0,02). Elles se sont résolues avec la pose d'un cathéter pendant 6,9 jours en moyenne (4 a
9) pour TVT. Cette étude ne décrit aucun cas d’infection ni de rejet des implants (27).

Une autre étude a comparé rétrospectivement 164 patientes implantées avec TVT et 149
patientes implantées avec IVS. L’évaluation de [l'efficacité subjective rapporte un taux de
satisfaction supérieur chez les patientes implantées avec TVT (121/138, 88,3 % et 91/119
76,5 % p < 0,05). En termes de complications, 11 cas d'infections de I'implant sont décrits chez
les patientes implantées avec IVS a 12 mois de suivi (0/138 et 11/139, 9,2 % p = 0,001) (39).
L'autre étude est une série de cas (74). L'implant a dO étre retiré chez 6 patientes sur les 35
suivies pendant 18 mois en moyenne pour cause d’érosions vaginales (17,1 %) déclarées en
moyenne 9 mois aprés l'implantation (2 a 15 mois) (74).

Baessler et al. (110) décrivent des complications sévéres aprés implantation pour cure
d’incontinence urinaire d’effort et/ou de prolapsus d’'un implant en polypropyléne multifilaments.
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Des cas de douleurs, érosions, infections ou fistules ont nécessité un retrait de l'implant en
moyenne 24 mois apres I'implantation (10 semaines a 36 mois).

En termes d’efficacité, les implants en polypropyléne multifilaments tricotés sont comparables
aux implants en polypropyléne monofilaments tricotés. Des complications tardives telles que
des infections et des érosions sont rapportées plus fréquemment avec les multifilaments.

[1.1.4.3.3 Implants en polypropyléne thermosoudé

La revue de la littérature a permis de sélectionner 6 études cliniques concernant les implants en
polypropyléne thermosoudé soit 591 patientes prises en charge pour cure d’incontinence
urinaire d’effort par voie transobturatrice et suivies pendant 6 a 42 mois.

URATAPE est un implant en polypropyléne thermosoudé, non tissé, non tricoté et recouvert en
son segment central d’'une couche de silicone. Une évaluation objective a 1 an de cet implant
rapporte une continence chez 29 patientes sur 32, sans érosion vaginale ni complication
majeure (76). Une autre série de cas rapporte 5 cas d‘érosions vaginales dont un ayant conduit
a un abceés périnéal sur 43 patientes (11,6 %) (75).

Des cas de cellulite périnéale sont également décrits & 9 et 17 mois de suivi dans une autre
étude. L'auteur attribue ces complications au silicone et a la structure de I'implant (120).
OBTAPE est un implant en polypropyléne thermosoudé, non tissé, non tricoté, sans silicone.
Une évaluation objective conduite sur 206 patientes rapporte un taux de continence de 79,1 %
a 1 an et 4 cas d'érosions vaginales (1,9 %) nécessitant le retrait, de 2 a 25 mois aprées
I'implantation (55). D'autres séries de cas décrivent une fréquence élevée d’érosions vaginales
dans les 9 mois en moyenne aprés l'implantation (6/30, 20 % et 4/21, 19 % de 2 a 19 mois
apres I'implantation) (75,77).

Les résultats d'une étude prospective non randomisée montrent une différence entre OBTAPE
et MONARC, implant en monofilaments tricotés de polypropyléne : OBTAPE est associé a un
taux élevé d'érosions vaginales (9/67, 13,4 % et 0/56 p = 0,004) (37).

Une série rétrospective rapporte un taux d’érosions vaginales plus important avec OBTAPE
comparé a TVT-O (14/192, 7,3 % et 2/112, 1,8 % p = 0,04). Selon cette étude, le poids, I'index
de masse corporelle, les antécédents de chirurgie vaginale ou une chirurgie vaginale
concomitante ne sont pas des facteurs de risque d'érosion (40).

Les implants en polypropyléne thermosoudé conduisent a un taux de continence de l'ordre de
80 % a 1 an mais des érosions vaginales sont rapportées.
URATAPE et OBTAPE ont été retirés du marché en 2004 et 2006.

[1.1.4.3.4 Implants en polytétrafluoroéthyléne expansé (ePTFE)

Une étude prospective comparative non randomisée compare [l'utilisation d'un implant en
ePTFE imprégné de diacétate d'argent et de chlorhexidine, MYCROMESH, a celle d’'un implant
autologue (muqueuse vaginale) chez 40 patientes traitées pour une incontinence urinaire
d’effort associée a un prolapsus génital. Cette étude ne rapporte pas de différence significative
sur la continence (19/20, 95 % et 14/20, 70 %) ni sur la satisfaction des patientes a 22 mois de
suivi. Des infections de paroi sont rapportées chez 4 patientes implantées avec MYCROMESH
(20 %). Aucun cas d’érosion n'a été décrit dans cette étude (36).

Peu détudes ont évalué les implants en polytétrafluoroéthylene expansé mais des
complications infectieuses sont décrites.
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11.1.4.3.5 Implants en polyester recouvert de silicone

Selon les critéres de sélection prédéfinis, aucune étude clinique n'a pu étre retenue.
A titre indicatif, un auteur décrit un taux élevé d'extrusions vaginales dans une série de 10
patientes (2 sur 10) qui I'a conduit & limiter 'usage de cet implant (121).

11.1.4.3.6 Implants d’origine animale

Huit études cliniques se rapportant a un implant de colposuspension d’origine animale ont été
analysées.

PELVICOL est un implant constitué de collagéne porcin acellulaire non résorbable a court et
moyen terme. PELVICOL référence PEL 220 est indiqué dans I''UE féminine. Cet implant est
impliqué dans une étude contrélée randomisée (28), une étude prospective (54) et une série de
cas (70). Une deuxiéme étude contrélée randomisée (122) retrouvée uniqguement sous forme
d'abstract mais citée dans une évaluation NHS a également été retenue (analyse
intermédiaire).

Le taux de guérison subjective a 6 mois varie de 75 a 85 % sur 80 patients au total (54,70).

Les données comparatives a 3 ans entre TVT et PELVICOL ne rapportent pas de différence
significative sur la continence évaluée subjectivement (53/60, 88,3 % versus 56/68, 82,4 %) ni
sur 'amélioration de la qualité de vie (47/60, 78,3 % versus 48/68, 70,6 %) (28).

Les complications les plus souvent rapportées a court et moyen terme sont des
troubles mictionnels ; les complications recensées ne sont pas significativement différentes de
celles rapportées avec TVT.

Une évaluation sur l'utilisation d'implants d'origine biologiqgue dans l'incontinence urinaire
féminine conduite par le NICE (26) conclut & la sécurité et a I'efficacité a court terme de ce type
d’'implant mais souligne l'insuffisance des données a plus long terme. Cette évaluation s’appuie
notamment sur une étude contrdlée randomisée entre TVT, PELVICOL et un implant autologue
dans laquelle un taux de rechutes important dans le groupe PELVICOL (6/28) 6 mois aprées
I'implantation a conduit les investigateurs a interrompre prématurément les inclusions (122).

STRATASIS est un implant résorbable de collagéne issu de la sous-muqueuse intestinale de
porc. Il revendique une indication dans I'lUE féminine. Cet implant a été évalué chez 152
patientes suivies pendant 24 mois en moyenne. L'implant était fixé au pubis. L’'évaluation
objective et subjective rapporte un taux de succes de 93 % (142/152). Peu de complications
sont décrites (71). Une autre série de cas rapporte un taux de succés de 80 % et des
inflammations suprapubiennes (3/34, 9 %) ayant nécessité une antibiothérapie (72).

Selon les criteres de sélection adoptés, aucune étude n'a pu étre retenue pour évaluer
STRATASIS TF, implant résorbable de collagéne issu de la sous-muqueuse intestinale de porc
fixé sans ancrage.

UROPATCH, implant constitué de péricarde bovin traité au glutaraldéhyde, a été évalué chez
22 patientes suivies pendant 20 mois en moyenne. L'évaluation objective et subjective rapporte
un taux de succes de 95 %. Aucune complication n’est décrite dans I'étude (73).

Parmi les implants d'origine animale, PELVICOL référence PEL 220 présente un taux
d’efficacité similaire aux implants synthétiques a court et moyen terme.
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I1.1.5. Conclusions sur l'analyse des données de la littérature dans l'incontinence urinaire
d’effort

Concernant l'intérét des implants de souténement sous-urétral

Les implants de soutenement sous-urétral sont évalués chez des patientes ayant une
incontinence urinaire féminine d’effort, associée a une hypermobilité cervico-urétrale, pure ou
mixte.

La mise en place d'implants de soutenement sous-urétral apporte des résultats plus favorables
chez des sous-groupes de patientes ayant une incontinence urinaire d’effort stricte par rapport
aux sous-groupes ayant une incontinence urinaire mixte.

Les données disponibles sur les implants en polypropylene monofilaments tricotés rapportent
une efficacité a plus de 5 ans de suivi, pour le TVT, avec un taux de complications acceptable.
Les données sur TVT sont issues de 14 études non comparatives soit 7 700 patientes suivies
entre 1 mois et 7,6 ans (223 patientes suivies plus de 5 ans et 80 patientes suivies 7,6 ans) et
11 études comparatives versus un autre implant soit 1 587 patientes suivies 1 an en moyenne.
Ces données rapportent une efficacité de l'ordre de 80 % a plus de 5 ans de suivi. Les
complications sont des perforations vésicales (2,2 %), des rétentions postopératoires (2,3 a
10,8 %), des douleurs (2,8 %), des infections (1,9 %) et des érosions vaginales (1,6 %).

Pour les autres implants en polypropyléne monofilaments tricotés, les résultats sont disponibles

avec des suivis plus courts :

- Les données sur SPARC sont issues de 2 études non comparatives et 6 études
comparatives soit 970 patientes au total ; elles rapportent une efficacité de I'ordre de 82 % a
15 mois de suivi moyen.

- Les données sur MONARC sont issues de 3 études non comparatives et 5 études
comparatives soit 880 patientes au total ; elles rapportent une efficacité de I'ordre de 81 % a
1 an de suivi moyen.

- Les données sur I-STOP sont issues de 2 études soit 692 patientes au total ; elles
rapportent une efficacité de I'ordre de 90 % a 1 mois de suivi.

Les comparaisons entre implants en polypropyléne monofilaments tricotés ne montrent pas de
différence en termes d’'efficacité ou de complications a 1 an de suivi.

Le NICE recommande I'utilisation de treillis en polypropylene macroporeux (type 1 selon la
classification de Amid).

Les données disponibles sur les implants en polypropyléne multiflaments tricotés sont
comparables en termes d'efficacité aux implants en polypropyléne monofilaments tricotés. Des
complications tardives telles que des infections (0 a 9,2 %) et des érosions vaginales (0 a
17,1 %) sont rapportées plus fréquemment qu'avec les monofilaments. Ces données sont
issues de 3 études cliniques soit 234 patientes suivies pendant 12 a 18 mois.

Les données disponibles sur les implants en polypropyléne thermosoudé révélent une efficacité
similaire aux implants en polypropyléne monofilaments tricotés. Des complications tardives
telles que des érosions vaginales (1,9 a 20 %) sont décrites. Ces données sont issues de 6
études cliniques soit 591 patientes suivies entre 6 a 42 mois.

Les données disponibles retenues sur les implants en polytétrafluoroéthyléne expansé sont
limitées a une étude sur 20 patientes suivies 22 mois. Des infections sont décrites chez 4
patientes sur 20.

Aucune donnée clinique n'a pu étre retenue concernant les implants en polyester.
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Les données disponibles sur les implants d'origine animale distinguent un implant constitué de
collagene porcin acellulaire non résorbable, le PELVICOL, et un implant résorbable de
collagéne issu de la sous-muqueuse intestinale de porc, le STRATASIS.

Les données disponibles sur PELVICOL rapportent une efficacité comparable aux implants
d’origine synthétiqgue a court et moyen terme mais une incertitude sur l'efficacité a long terme.
Ces données sont issues de 4 études soit 202 patientes suivies entre 6 mois et 3 ans.

Les données disponibles sur STRATASIS, implant fixé au pubis, rapportent une efficacité
comparable ; des infections sont décrites dans 9 % des cas. Ces données sont issues de 2
études soit 186 patientes suivies pendant 2 ans.

Aucune donnée clinique n’a pu étre retenue concernant STRATASIS TF.

Concernant l'intérét des implants de souténement sous-urétral posés par voie rétropubienne ou
transobturatrice par rapport aux anciennes technigues chirurgicales

Le NICE recommande la mise en place dimplant de soutenement sous-urétral par voie
rétropubienne ascendante dans le traitement de I'lUE apreés échec du traitement conservateur,
la colposuspension par voie abdominale et I'implantation de frondes autologues étant les
alternatives recommandées.

La mise en place d'implant de soutenement sous-urétral rapporte des résultats comparables a
la colposuspension par voie abdominale a court et moyen terme.

La mise en place d'implant de souténement sous-urétral rapporte des résultats supérieurs a la
colposuspension par voie laparoscopigue a court terme.
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II.2. Prolapsus génitaux
[1.2.1. Données générales sur la prise en charge du prolapsus

[1.2.1.1. Recommandation

Aucune recommandation concernant I'utilisation d’implants dans la cure de prolapsus génital
n'a été identifiée dans la littérature.

1.2.1.2. Evaluations réalisées par les agences francaises et étrangéres

Afssaps : « Bandelettes » posées par voie vaginale. Rapport d'enquéte. (cf Il.1 Incontinence
urinaire d’effort féminine).

Cette enquéte de matériovigilance, réalisée en mars 2005, a estimé a 9 % la fréquence globale
des complications postopératoires de ces implants posés par voie vaginale pour le traitement
de l'incontinence urinaire d’effort et/ou la cure de prolapsus (1). Les complications recensées
étaient distribuées a part égale entre les 2 indications, mais la fréquence des complications
semblait plus élevée avec les implants utilisés dans les cures de prolapsus.

11.2.1.3. Revue systématique

La collaboration Cochrane a réalisé une revue systématique de la littérature sur le traitement
chirurgical des prolapsus génitaux de la femme (78). Cette revue traite des différentes
techniques chirurgicales de prise en charge du prolapsus avec ou sans recours a des implants.
Quatorze études contrdlées randomisées ont été analysées soit 1 004 femmes au total.

Les conclusions sont les suivantes :

« La promontofixation est associée a un taux de récurrences du prolapsus du déme vaginal et
de dyspareunies plus faible que la sacrospinofixation. Ces bénéfices sont contrebalancés par
un temps opératoire et un retour aux activités quotidiennes plus longs pour la promontofixation,
qui est également plus codteuse. L'utilisation d’'un implant de polyglactine dans la cure de
cystocéle pourrait réduire le risque de récidive de cystocéle. Dans la prise en charge des
rectoceles, la réparation de la paroi postérieure du vagin diminuerait le risque de récidives par
rapport a la réparation transanale. Des études contrdlées randomisées sont nécessaires. »

[1.2.1.4. Etudes cliniques sélectionnées

L'objectif de I'analyse bibliographique était de dégager I'intérét d'utiliser des implants dans la
prise en charge chirurgicale des prolapsus génitaux. Cette analyse a été réalisée en distinguant
2 types de prise en charge : la chirurgie par voie haute et la chirurgie par voie basse.

Les caractéristiques des patientes et les critéres d'évaluation des études sélectionnées sont
présentés ci-dessous. Par contre, les résultats sont analysés respectivement dans les parties
[1.2.2 Données sur la prise en charge du prolapsus par voie haute ou 11.2.3 Données sur la prise
en charge du prolapsus par voie basse.

11.2.1.4.1 Caractéristiques des patientes

Le critére d'inclusion des patientes est I'existence d’au moins un type de prolapsus (cystocéle,
colpocéle, rectocele ou association de plusieurs types de prolapsus) a un stade plus ou moins
avance, pris en charge par une technigue chirurgicale avec implant.

Dans la majorité des études analysées, d’autres interventions chirurgicales ont été associées a
la cure de prolapsus constituant le critére d’inclusion, les plus fréquentes étant une chirurgie de
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I'incontinence urinaire d’effort par colposuspension de Burch ou bandelette sous-urétrale, une
hystérectomie vaginale, ou la cure de prolapsus d’'un autre étage. Ces interventions associées
constituent des facteurs confondants pouvant interférer sur les résultats attribués a l'implant
étudié.

[1.2.1.4.2 Critéres d’évaluation

Concernant I'efficacité, le critére d’évaluation retenu est le succés de la cure de prolapsus a un
temps donné. Selon les études, la définition du succes utilisée par les auteurs est variable : les
résultats sont présentés en termes de récidives (stade POP-Q supérieur ou égal a 2), ou en
termes de succes (stade 0 ou stade 0 et 1).

L’évaluation peut étre réalisée de maniere objective ou subjective.

Le critere d’évaluation objective correspond a la mesure des résultats anatomiques a partir

d’'une quantification du prolapsus. Diverses quantifications sont utilisées : classification POP-Q

(21), classification de Baden et Walker (123), classification francaise (20) ou autre.

Les critéres d’évaluation subjective sont :

- l'efficacité du traitement sur les signes fonctionnels du prolapsus mesurée sous forme de
guestionnaire ou d’échelle visuelle analogique ;

- lamesure de la qualité de vie de la patiente par des échelles non spécifiques.

Concernant la tolérance, les complications recherchées sont principalement les hématomes, les
plaies de visceres (vessie, intestin gréle ou rectum), les externalisations d’implant, les érosions,
les abces pelviens et les fistules recto ou vésico-vaginales.

[1.2.2. Données sur la prise en charge du prolapsus par voie haute

[1.2.2.1. Evaluations réalisées par les agences francaises et étrangéeres

NICE : Mesh sacrocolpopexy for vaginal vault prolapse

Une mise a jour bibliographique a identifié en mars 2007 la publication d'un rapport d’évaluation
technologique du NICE sur la promontofixation dans le prolapsus du déme vaginal (79).

Ce rapport conclut que les données d’efficacité et de sécurité disponibles sont suffisantes pour
recommander I'utilisation de la promontofixation dans le prolapsus génital. Il précise que les
médecins devraient s'assurer que les patientes ont bien été informées du risque de récidives de
prolapsus génital, quelle que soit la technique chirurgicale utilisée et y compris la
promontofixation et qu'il existe néanmoins un risque de complications, dont les érosions
vaginales. Le rapport précise que les données d’efficacité disponibles sont limitées a 5 ans et
gu’il serait utile de disposer de données au-dela de 5 ans ainsi que de données sur les
différents types d’'implants utilisés.

[1.2.2.2. Etudes cliniques sélectionnées

L’analyse bibliographique a identifi¢ 10 études clinigues évaluant un implant posé par
promontofixation dans la cure de prolapsus du déme vaginal.

Huit études évaluent la mise en place de I'implant par laparotomie. La technique caelioscopique
est évaluée dans 3 études (80-82).

Parmi les études analysées, différents types d'implants sont recensés. Le tableau ci-dessous
recense le nombre d’études et de patientes concernées par type d’'implant.
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Type d'implant Nom commercial Nombre Nombre total de
d’études patientes

polyester et silicone 2 42

polypropyléne monofilament | PROLENE 5 310
MARLEX

PTFE ou ePTFE TEFLON 2 62
GORE-TEX

polyester multifilament MERSILENE 4 151
MERSUTURE

composeé acrylique 1 245

polyglactine et polyester VICRYL COMPOSITE 1 25

polypropyléne et polyglactine | VYPRO 1 2

résorbable

collagéne porcin PELVICOL 1 27

Les types d'implants les plus représentés sont le polypropyléne monofilament, le polyester
multifilament et un composé acrylique. Ce dernier type d’'implant, composé acrylique, est évalué
dans une seule étude.

La description et les résultats des études analysées sont fournis en annexe lll.

La durée de suivi de ces études est comprise entre 14 mois et 5,3 ans. L'étude de Sullivan et
al. rapporte les résultats clinigues de 236 patientes ayant une promontofixation avec du
polypropyléne monofilament et suivies entre 0,5 et 10 ans (5,3 ans en moyenne) (87).

Le succes anatomique varie en fonction des études entre 71 et 91 % en fonction de la définition
du succes, du type d'implant et de la durée du suivi.

L'évaluation subjective rapporte des taux d’efficacité compris entre 72 et 100 %.

Concernant les complications, il est intéressant de distinguer les implants recouverts de silicone
des autres implants.

Des érosions vaginales sont décrites avec les implants recouverts de silicone. En effet, I'étude
prospective comparative non randomisée de Govier et al. rapporte un nombre plus important
d’érosions vaginales avec le polyester recouvert de silicone qu'avec le polypropyléne (4/21
versus 0/24) (80).

L’étude rétrospective de Begley et al. rapporte également 4 érosions sur 21 implants siliconés
(84).

Les complications recensées avec les implants les plus utilisés (polypropyléne monofilament et
polyester multifilament) sont des plaies vésicales (3,5 %), des plaies rectales (3,4 %), des
plaies intestinales (0,8 %), des érosions vaginales (3,5 %), des abceés pelviens (2,5 %) et des
dyspareunies (4,2 %).

Parmi les implants d’origine animale, PELVICOL, implant de collagéne porcin acellulaire non
résorbable, est indiqué notamment dans la «cure de prolapsus par voie abdominale, a
I'exception de la promontofixation ». Aucune étude clinigue n'a été publiée dans cette
indication.

Parmi les autres implants comportant des dérivés d’origine animale, PARIETEX PROSUP,
implant en polyester multibrins recouvert de collagene résorbable, a une indication dans le
traitement du prolapsus par voie abdominale. Aucune étude clinique spécifique a cet implant n’a
été publiée dans cette indication.
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Au total, la littérature analysée rapporte une efficacité des implants en polypropyléne
monofilament ou en polyester multiflament mis en place par voie haute comprise entre 71 et
100 % en fonction du type et du stade de prolapsus, de la définition du succes et de la durée du
suivi de I'étude. Le recul disponible sur plus de 400 patientes est de 5 ans en moyenne. Les
complications le plus fréguemment rapportées sont des plaies vésicales, des érosions
vaginales et des dyspareunies.

[1.2.3. Données sur la prise en charge du prolapsus par voie basse

[1.2.3.1. Evaluations réalisées par les agences francgaises et étrangéres

NICE : Posterior infracoccygeal sacropexy for vaginal vault prolapse. Interventional procedure
guidance 125.

Une évaluation technologique du NICE concernant la cure de prolapsus du déme vaginal par
implantation d’'un dispositif par voie basse a été publiée en 2005 (90). Cette technique consiste
a implanter un dispositif sans tension par voie transobturatrice postérieure. Le rapport conclut
gue les données d'efficacité et de sécurité disponibles ne permettent pas d'utiliser cette
technique sans dispositions particuliéres concernant le consentement des patientes et le recuell
des résultats (« special arrangements for consent and for audit or research »). Le rapport
souligne la nécessité de données a plus long terme concernant les résultats cliniques de cette
technique et son effet sur la qualité de vie.

Cette évaluation repose notamment sur l'analyse de 2 études randomisées. Une étude
randomisée (publiée sous forme d'abstract) ayant inclus 66 patientes a comparé cette
technique a la sacrospinofixation et n’a pas montré de différence significative concernant le taux
de récidives entre les 2 techniques. La seconde étude randomisée (21 patientes) a effectué des
comparaisons intragroupes avant-aprés dans 3 groupes de traitement : pose d’'une bandelette
sans tension, sacrospinofixation et promontofixation. Les auteurs ont conclu a une amélioration
significative aprés traitement en cas d'utilisation d’'une bandelette sans tension et en cas de
promontofixation sur un critére intermédiaire (configuration du vagin en imagerie par résonance
magnétique). Les principales complications rapportées sont des perforations rectales (0 a 3 %)
et des érosions (1 a 5 %).

HAS : Evaluation des implants de renfort posés par voie vaginale dans le traitement des
prolapsus génitaux.

Une évaluation technologique menée par la HAS sur les implants de renfort posés par voie
vaginale dans le traitement des prolapsus génitaux a été réalisée en 2007 (91). Les conclusions
sont les suivantes :

« Etant donné la variété des types d’implants testés, des indications traitées, les durées de suivi
moyen qui dépassaient rarement 2 ans, I'absence d’'études comparatives avec des techniques
alternatives dans la plupart des cas et I'utilisation de criteres de jugement imprécis et
hétérogénes, les données de la littérature ne permettent pas d’évaluer I'efficacité sur le plan
anatomique et fonctionnel des implants dans le traitement des prolapsus génitaux par voie
vaginale. Des complications, certaines graves, ont été recensées. La littérature analysée ne
permet pas d’évaluer leur fréquence. En I'état actuel des connaissances, les implants de renfort
dans la chirurgie du prolapsus génital relevent donc de la recherche clinique. »

11.2.3.2. Etudes cliniques sélectionnées

L’'analyse bibliographique a identifié différentes catégories d'implants.
La description et les résultats des études analysées sont fournis en annexe lll.
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11.2.3.2.1 Implants en polyglactine 910

Seule 2 études contrblées randomisées (92,93) impliquant un implant dans la chirurgie du
prolapsus par voie basse ont été identifiées dans la littérature.

Ces deux études concernent le méme implant : il s’agit d’'un implant résorbable, la polyglactine
910 ou VICRYL, polymére synthétique tricoté biodégradable par hydrolyse.

L'étude de Sand et al. (92) a comparé l'intérét de I'utilisation de I'implant résorbable dans la
cure de cystocele par rapport a une technique chirurgicale sans implant chez 143 patientes
suivies pendant 1 an. Elle rapporte des taux élevés de récidives dans la cure de cystocéle, mais
significativement plus faibles lors de ['utilisation d’implant (18/73, 24,6 % versus 30/70, 43 %,
p = 0,02). Par contre, l'intérét de I'implant dans la cure de rectocéle, analysé en tant que critére
de jugement secondaire, n'a pas pu étre mis en évidence. Cette étude ne rapporte aucune
complication liée a I'utilisation de la polyglactine chez 143 patientes suivies pendant 1 an.
L’étude de Weber et al. (93) ne montre pas de différence significative en termes de succes
anatomique entre des cystoceles traitées avec ou sans polyglactine sur 83 patientes suivies
pendant 23 mois en moyenne. Elle rapporte néanmoins une amélioration des symptomes apres
cure de cystocéle. Une érosion nécessitant le retrait est décrite dans le groupe polyglactine.

Les données disponibles sur les implants en polyglactine 910 ne sont pas concordantes et ne
permettent pas de juger de I'intérét a plus d’1 an de cet implant résorbable.

11.2.3.2.2 Implants en polypropyléne multifilaments

Les implants en polypropyléne multifilaments sont identifiés dans 5 études cliniques soit 261
patientes suivies entre 6 semaines et 12 mois (96-98,109,111). Ces implants sont proposés
dans la correction du prolapsus des différents étages pelviens.

En termes d’efficacité, ces études rapportent des résultats considérés comme satisfaisants par
les auteurs mais les critéres d’évaluation du succés sont mal définis (82 patientes guéries du
prolapsus sur 91 patientes évaluées a 12 mois de suivi, les critéres d’évaluation de la guérison
n'étant pas définis).

Concernant les complications, une fréquence élevée d’érosions vaginales est rapportée (5,5 %,
de 04 12,9 %).

Baessler et al. (110) décrivent des complications sévéres aprés implantation pour cure
d’incontinence urinaire d’effort et/ou de prolapsus d’'un implant en polypropyléne multifilaments.
Des cas de douleurs, érosions, infections ou fistules ont nécessité un retrait de I'implant en
moyenne 24 mois aprés I'implantation (10 semaines a 36 mois).

Les données disponibles sur les implants en polypropyléne multiflaments ne permettent pas de
juger de lintérét de I'utilisation de ces implants par voie basse. Des complications telles que
des infections et des érosions sont rapportées.

11.2.3.2.3 Implants en polypropyléne monofilaments

Les implants en polypropyléne monofilaments sont identifiés dans 13 études cliniques soit 1
204 patientes suivies en moyenne 18,2 mois (entre 2 et 32 mais).

Dans la majorité des études, ces implants ont été utilisés dans la correction d’'une cystocele ou
d’'une cystocele associée a une rectocéle.

La guérison objective, évaluée dans 7 études, est comprise entre 86 et 98 %.

Les complications rapportées révelent des érosions vaginales (9,3 %, comprises entre 0 et
24 %). D’autres complications sont rapportées de facon trés hétérogéne en fonction des études
. plaies vésicales, vasculaires ou rectales, expositions de prothéses, hémorragies, hématomes,
abces pelviens et dyspareunies.
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Les données disponibles sur les implants en polypropylene monofilaments ne permettent pas
de juger de I'intérét de I'utilisation de ces implants par voie basse. Des érosions vaginales sont
rapportées.

11.2.3.2.4 Implants comportant des dérivés d’origine animale

Six études cliniques se rapportant a un implant d’origine animale ont été analysées.

PELVICOL est un implant constitué de collagene porcin acellulaire non résorbable. Il est
indiqué, notamment, dans le traitement du prolapsus par voie vaginale. Cet implant a été évalué
dans 4 études prospectives (104-107) et 1 étude rétrospective (118) soit 270 patientes au total
suivies pendant 14,6 mois en moyenne (6 a 24 mois).

Doumerc et al. (104) d’'une part et David-Montefiore et al. (106) d’autre part rapportent dans 2
études différentes un taux de succés de 83 % a 24 mois de suivi (109/132 et 39/47).

Altman et al. rapportent 13 cas de récidives de rectocéle sur 36 patientes suivies pendant 1 an
(105).

Les complications rapportées sont des Iésions vésicales (2 %), des lésions rectales (2 %), des
érosions vaginales (2,2 %), des hématomes (1,8 %), des dyspareunies (6 %).

PARIETEX UGYTEX est un implant composite associant du polypropyléne, de collagéne et un
composé (polyéthyleneglycol + glycérol) résorbable. 1l est indiqué dans le traitement du
prolapsus par voie vaginale.

Cet implant est évalué dans une étude prospective incluant 230 patientes. Une analyse a été
réalisée sur les 143 premiéeres patientes a 10 mois de suivi minimum (108). Le succes
anatomique est rapporté chez 132 patientes sur les 143 analysées. Les principales
complications rapportées sont des Iésions vésicales (2,1 %), des érosions vaginales (6,3 %),
des dyspareunies (12,8 %).

Les données disponibles sur les implants comportant des dérivés d’origine animale ne
permettent pas de juger de I'intérét de I'utilisation de ces implants par voie basse.

I1.2.4. Conclusions sur I'analyse des données de la littérature dans les prolapsus génitaux

Concernant la prise en charge par voie haute, la littérature analysée rapporte une efficacité des
implants en polypropyléne monofilament ou en polyester multifilament comprise entre 71 et
100 % en fonction du type et du stade de prolapsus, de la définition du succeés et de la durée du
suivi de I'étude. Le recul disponible sur ces données est de 5 ans. Les complications le plus
fréqguemment rapportées sont des plaies vésicales (3,5 %), des érosions vaginales (3,5 %) et
des dyspareunies (4,2 %). Un rapport d'évaluation technologique du NICE de mars 2007
confirme que les données d'efficacité et de sécurité disponibles sont suffisantes pour
recommander ['utilisation de la promontofixation dans le prolapsus génital.

Concernant la prise en charge par voie basse, il n’a pas été identifié d’étude comparative entre
I'utilisation d’'implant par voie basse et une autre technique chirurgicale, quelle que soit I'origine
synthétique ou animale, des implants.

L'analyse de la littérature rapporte une grande variabilité de succés concernant le type de
prolapsus traité et le type d'implant évalué.

Le taux d'efficacité varie entre 43 % (implant en polyglactine 910 résorbable) et 98 % (implant
en polypropylene monofilaments). Le recul moyen des études évaluant le polypropyléne
monofilament est de 18 mois (entre 2 et 32 mois).
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Le recueil des complications est hétérogéne mais des érosions vaginales sont relevées dans
9,3 % des cas (entre 0 et 24 %).

Au total, les données disponibles actuellement ne permettent pas d'établir I'intérét de ces
implants dans la prise en charge des prolapsus génitaux.

[II.  DONNEES COMPLEMENTAIRES
ll1.1. Données sur les performances techniques

L'évaluation clinique de I'intérét des implants de souténement sous-urétral est confrontée a la
difficulté de dissocier la part des résultats dus a la technique chirurgicale utilisée de celle des
résultats dus a I'implant lui-méme. Pour affiner cette évaluation, il est utile de s’intéresser aux
performances techniques des implants.

Cette démarche permet de comparer les différents implants et de corréler les résultats obtenus
en clinigue non pas a la technique de mise en place, mais réellement a I'implant lui-méme.

Le rapport de Pariente et al., sur les « biomatériaux synthétiques de renfort et de soutien pour
le traitement de l'incontinence et des prolapsus », a défini les caractéristiques attendues des
dispositifs (124).

L’intégration tissulaire et la tolérance de I'implant dépendent notamment :
- de la nature du matériau constitutif ;

- de ses propriétés de surface, polarité ou hydrophobie ;

- du grammage de I'implant ;

- de son mode de fabrication ;

- et de sa porosité, taille des pores et taille des mailles.

Un matériau dont la surface est favorable a I'attachement cellulaire sera facilement colonisé
puis intégré ; inversement, l'intégration d’'un matériau dont la surface est peu favorable a
I'attachement cellulaire sera plus difficile. L’hydrophilie est donc un élément favorable a
I'intégration du biomatériau dans I'organisme.

Concernant le grammage, plus la masse de biomatériau (et sa surface en contact avec les
tissus) est importante, plus le risque d’intolérance de I'héte est élevé.

Il faut prendre en compte également la nature du fil élémentaire utilisé et la fabrication. Ce fil
élémentaire peut étre utilisé seul, on parle alors de « monofilament », ou regroupé en plusieurs
brins paralléles ou retordus, formant ainsi un « multifilament ». Un monofilament est plus rigide
et moins résistant a diameétre égal qu’un multifilament.

Ces biomatériaux sont tricotés pour assurer une meilleure souplesse, comparée a des
matériaux simplement tissés. Le fil élémentaire présente des irrégularités ou pores. Les
espaces entre les fils dans la structure tricotée s’appellent des mailles. Cependant, il y a
souvent confusion entre pores (taille exprimée en microns et inférieure au millimétre) et mailles
correspondant a la macroporosité, supérieure au millimetre. Au-dessus de 10 microns, la
colonisation cellulaire est possible et donc lintégration du biomatériau aux tissus. Le risque
d’infection dans les pores de moins de 10 microns est discuté. Des classifications comme celles
de Amid (119) et de Estour (125) ont tenté d’établir une relation entre la taille des espaces et le
risque infectieux.

Il existe des arguments théoriques a I'utilisation de polypropyléne : les treillis de monofilament
ont des pores d'un diametre de plus de 75 um, ce qui permet le passage des macrophages, des
fibroblastes et le développement de néovaisseaux en cas d'infection. La porosité semble un
élément capital dans I'utilisation par voie vaginale d’un treillis, mais cette notion reste tres floue
dans la littérature.
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Des hypotheses reposant sur les mécanismes de I'lUE, en termes de pression et de force en
présence, relient les propriétés mécaniques telles que I'élasticité a I'efficacité de I'implant et aux
voies d’abord utilisées. A titre d’exemple, I'élasticité et la résistance du biomatériau peuvent étre
mesurées (allongement et résistance a la rupture en traction = module de Young). Le choix du
biomatériau pourrait étre guidé par ces caractéristiques physiques. Un treillis est beaucoup plus
résistant qu’une bandelette ; son application pour le traitement des prolapsus est logique. Par
contre l'utilisation de treillis pour le soutien urétral n'est pas justifiée : plus résistant et moins
élastique qu’une bandelette, il aurait une efficacité moindre et un risque d'érosion plus
important.

Il est également utile de s'intéresser au relargage des particules et a la rétraction de I'implant. Il
faut insister sur le fait que les biomatériaux tricotés, s'ils sont découpés par le chirurgien,
peuvent libérer des morceaux plus ou moins importants du ou des biomatériaux constitutifs. La
migration a pour l'instant des effets a long terme inconnus.

I11.2. Données issues des dossiers fournis par les fabricants

Les dossiers déposés par les fabricants dans le cadre de la révision des descriptions
génériques des implants de colposuspension ont été évalués avec un double objectif :

- vérification de I'exhaustivité de la recherche bibliographique effectuée par la HAS, compte
tenu de la stratégie de recherche adoptée ;

- évaluation de la possibilité d'utiliser les spécifications techniques proposées par les
fabricants afin de définir des spécifications techniques minimales d'une description
générique ; dans le cadre de cette évaluation, il a été notamment tenu compte de I'existence
ou non de méthodes normalisées de mesure des spécifications techniques choisies.

L'analyse de ces dossiers rapporte une grande hétérogénéité dans les spécifications
techniques mesurées par les fabricants ainsi qu’'un manque d’homogénéité des méthodes de
mesure des critéres retenus.
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POSITION DU GROUPE DE TRAVAIL

Le groupe de travail a étudié les dispositifs de la description générique « Implant pour
colposuspension péri ou sous-urétrocervical » en les séparant en deux grandes catégories : les
implants indigués dans l'incontinence urinaire féminine d’effort et les implants utilisés dans la
cure de prolapsus.

Devant la multitude des termes utilisés pour qualifier ces implants de colposuspension
(bandelette sous-urétrale, implant de souténement sous-urétral, implant de suspension), le
groupe a proposeé la terminologie suivante :

- implants de renfort pour traitement de 'incontinence urinaire d’effort ;

- implants de renfort pour traitement du prolapsus des organes pelviens.

Aprés l'analyse critique de la littérature et I'analyse des dossiers déposés par les fabricants, le

groupe de travail s'est prononcé pour chacune des indications retenues, sur :

- lintérét thérapeutique des produits et leur intérét de santé publique ;

- les modalités d’inscription a envisager pour une prise en charge sur la LPP et les
spécifications techniques nécessaires ;

- les modalités d'utilisation et de prescription ;

- la détermination de la population des patients susceptibles de bénéficier de ces produits.

En préambule, le groupe émet des réserves sur les modalités de I'auto-inscription réalisée par
les fabricants dans le cas des descriptions génériques.

l. IMPLANTS DE RENFORT POUR CURE D’INCONTINENCE URINAIRE D’EFFORT
[.1. Intérét de ces produits

Les implants de renfort pour traitement de I'incontinence urinaire d’effort présentent un intérét

dans:

- lincontinence urinaire féminine d’effort pure ou prédominante associée a une hypermobilité
cervico-urétrale prédominante aprés échec des traitements de premiére intention (prise en
charge comportementale et rééducation périnéo-sphinctérienne bien conduite) ;

- lincontinence urinaire féminine d’effort pure ou prédominante associée a une hypermobilité
cervico-urétrale prédominante en premiere intention en cas d’incontinence urinaire d’effort
seévere ;

- I'incontinence urinaire féminine d’effort pure ou prédominante associée a une hypermobilité
cervico-urétrale prédominante récidivante aprés échec d’un traitement chirurgical antérieur.

L’incontinence par urgenturie isolée ou insuffisance sphinctérienne majeure ne constitue pas

une indication a la pose d’'implant de renfort.

Les implants de renfort pour traitement de lincontinence urinaire d’effort rapportent des
résultats comparables a la colposuspension par voie abdominale type Burch a court et moyen
terme. A long terme, seule la colposuspension de type Burch a fait preuve de son efficacité.

Les implants de renfort pour traitement de Il'incontinence urinaire d’effort rapportent des
résultats supérieurs a la colposuspension par voie laparoscopique a court terme.

[.2. Intérét de santé publique

L'IUE, pure ou mixte, est la forme la plus fréquente d’incontinence urinaire.
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Des études ont montré l'impact de lincontinence urinaire sur la qualité de vie et les
conséquences médicales, sociales, professionnelles et personnelles qu’elle peut engendrer (2).
L'incontinence urinaire d'effort est susceptible dentrainer un handicap physique et
psychologique ainsi qu'une dégradation de la qualité de vie des patientes qui en souffrent.

Le recours aux implants de renfort pour traitement de I'lUE a un impact sur |'‘état de santé des
patientes en tant que technigue mini-invasive du traitement chirurgical de I'incontinence urinaire
d’'effort. Comparé a lintervention chirurgicale par voie abdominale de type Burch, cette
technique permet une diminution de la durée d'intervention, de la durée d’hospitalisation et du
délai avant la reprise d’une activité normale.

Les implants de renfort pour traitement de I'lUE présentent donc un intérét pour la santé
publique au vu de la fréquence de la pathologie, du caractére mini-invasif de cette technique et
de 'amélioration de la qualité de vie des patientes implantées.

I.3. Modalités d'inscription sur la LPPR et spécifi cations techniques minimales
correspondantes

Seules les données disponibles sur les implants en polypropyléne monofilaments tricotés sont
suffisantes pour proposer une inscription sous description générique.

Les études comparatives entre les différents implants en polypropylene monofilaments tricotés
ne permettent pas de juger de la supériorité de I'un par rapport aux autres.

Pour s’inscrire sous la description générique « Implant de renfort constitué de monofilaments de
polypropyléne tricotés », les implants devront correspondre aux spécifications technigues ci-
dessous :

L'implant de renfort est un ruban prothétique non résorbable correspondant aux spécifications techniques

suivantes :

- constitué uniquement de monofilaments de polypropyléne tricotés ;

- grammage : masse linéique inférieure ou égale a 1,5 g/m (pour un implant de 1 cm de large) ;

- taille des pores du monofilament constitutif (& ne pas confondre avec les pores entre mailles aprés
tricotage des monofilaments) : supérieure ou égale a 10 micrometres ;

- pourcentage de particules relarguées sous tension (10 N) : inférieur ou égal a 10 % du poids initial.

Un document d'information remis obligatoirement a chaque utilisateur précisera, en plus des

spécifications techniques minimales ci-dessus, les spécifications techniques suivantes :

- taille des mailles (c’est-a-dire des pores entre mailles aprés tricotage des monofilaments constitutifs
de l'implant) exprimée en millimetres ;

- allongement et résistance a la rupture en traction ;

- élasticité : allongement jusqu’a la rupture et allongement sous 10 N ;

- épaisseur et largeur ;

- diametre du monofilament.

Ces spécifications techniques auront été mesurées sur le produit fini ou sur des échantillons

représentatifs du produit fini en termes de fabrication, de transformation, de nettoyage et de stérilisation.

Les mesures mécaniques auront été réalisées dans le sens de la longueur.

Il appartient a chaque fabricant de s’adresser a des laboratoires d’essais, indépendants de leur structure

et ayant la compétence pour réaliser les tests correspondants, afin d’assurer la conformité du produit aux

spécifications techniques annoncées. Le fabricant devra mentionner qu'il a fait appel a un laboratoire

d’'essais.

La détermination de méthodes de mesure standardisées fera I'objet d’'une concertation de la part des

fabricants.

Le fabricant devra préciser, pour chaque spécification technique, s'il a eu recours a un référentiel normatif

ou un projet de référentiel normatif ; le cas échéant, il précisera les références et le titre de ces

référentiels.

Les données disponibles sur les autres implants d'origine synthétique sont insuffisantes pour
une inscription sous description générique. De nouvelles données de non-infériorité en termes
d’efficacité et de tolérance devront étre apportées pour une inscription sous nom de marque.
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Les données disponibles a court et moyen terme sur PELVICOL référence PEL 220 sont
suffisantes pour une inscription sur la LPPR dans les mémes indications et modalités
d'utilisation et de prescription que les implants en polypropyléne monofilaments tricotés, mais
les données disponibles actuellement sur les spécifications a long terme nécessitent un suivi
particulier. Le groupe recommande donc un renouvellement d’inscription sous nom de marque
pour PELVICOL référence PEL 220 avec une demande de suivi des données d’'efficacité et de
tolérance a 5 ans et des résultats intermédiaires a 3 ans. Le groupe précise que l'intérét de
PELVICOL référence PEL 220 n’est pas supérieur a la description générique correspondant
aux implants en polypropyleéne monofilaments tricotés.

Aucune étude cliniqgue sur STRATASIS TF PORCIN dans lincontinence urinaire d'effort
féminine n’étant publiée, les données disponibles sur STRATASIS TF PORCIN sont
actuellement insuffisantes pour une inscription sur la LPPR. Le groupe ne recommande pas
I'inscription de STRATASIS TF PORCIN sur la LPPR.

I.4. Modalités d'utilisation et de prescription

Le diagnostic est posé par un interrogatoire, un examen clinique et au besoin, la recherche d’'un
résidu postmictionnel par échographie sus-pubienne et/ou d’'une vessie hypoactive par un bilan
urodynamique.

L'opportunité de réaliser de fagcon systématique un bilan urodynamique a été discutée au sein
du groupe de travail. Il n‘a pas été possible d'aboutir & un consensus.

Les recommandations de I'’Anaes de 2003 sur la prise en charge de l'incontinence urinaire de la
femme en médecine générale proposent qu'un bilan urodynamique soit réalisé lorsqu'une
intervention chirurgicale est envisagée en cas d'incontinence urinaire d'effort (2).

Ces implants sont posés par voie vaginale sans tension, a I'aide des ancillaires adaptés.
L'implantation est réservée a des chirurgiens urologues, gynécologues-obstétriciens ou
généraux formés a la technique dans le cadre de leur formation initiale ou continue.

I.5. Détermination de la population cible

La population cible est constituée des femmes souffrant d'lUE pure ou prédominante, d’emblée
sévere ou chez lesquelles la rééducation vésico-sphinctérienne et périnéale a échoué et qui
seraient candidates a une chirurgie.

La prévalence de I'lUE, pure ou mixte, varie entre 12 et 26 % de la population féminine. Au
1°" janvier 2007, la population féminine de plus de 20 ans est de 24 201 311 femmes en France
métropolitaine (http://www.ined.fr/).

Si I'on considére que I'UE pure ou prédominante touche 15 % de la population féminine et que
la gravité de cette incontinence nécessite le recours a un traitement pour 15 % d’entre elles (7),
544 529 femmes sont susceptibles de bénéficier d’'un traitement.

Si I'on considére que 10 % relévent d’un traitement chirurgical, la population cible serait de 54
450 patientes.

Ces chiffres sont a rapprocher des données américaines issues du 1998 National Hospital
Discharge Survey qui estime a 13,4 pour 10 000, le pourcentage de femmes américaines de
plus de 20 ans ayant recours a une chirurgie de I'lUE. Si ces données sont extrapolées a la
France, le nombre de femmes francaises de plus de 20 ans susceptibles d’avoir une chirurgie
de 'lUE est de 32 400 (126).

Selon une enquéte de pratique, les techniques de souténement sous-urétral par bandelette
prothétiqgue ont représenté 83,9 % des interventions chirurgicales pour incontinence urinaire
d'effort de la femme. Cette enquéte a été réalisée au sein de 25 services hospitalo-
universitaires de gynécologie (n = 16) et d'urologie (n = 9) de I'Assistance Publique - Hbpitaux
de Paris, entre le 1* septembre 2002 a 31 aodt 2003 (10).
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D’aprés les données du programme de médicalisation des systemes d’information (PMSI), le
nombre d’hospitalisations pour correction chirurgicale de l'incontinence urinaire d’effort en 2005
était de 49 000. Plus de 60 % des patientes ont bénéficié de I'implantation d’une bandelette
synthétique. Environ 10 000 patientes ont eu une chirurgie de l'incontinence associée a un
prolapsus.

Au total, la population cible des implants de renfort pour cure d’'incontinence urinaire d’effort se

situe entre 30 000 et 40 000 patientes par an.

Code Acte CdAM | CCAM

IDDB0010 Cerwcocystopeme par bandeletge synthenq_ue mfra-uretral_e, par voie 37 169
transvaginale et voie transcutanée, avec guidage endoscopigue

IDDC0020 Cery|cocy§topeX|e indirecte au ligament pectinéal [de Cooper], par 590
ccelioscopie

IDDA0020 CerV|cocy_stopeX|e indirecte au ligament pectinéal [de Cooper], par 1155
laparotomie

IDDA00SO Cerwcogystopeme mdmecte par abord vaginal et voie abdominale, 293
avec guidage endoscopique

IDDA0O50 CerV|cocystop.eX|e directe par bandelette prothétique infra-urétrale, 293
par laparotomie

IDDA0040 CerV|cocystop_eX|e directe par bandelette aponévrotique infra-urétrale, 120
par laparotomie

IDDA0030 Cerwcocys:[opexm par bandelette, _par abord vaginal et voie 6 266
transcutanée, avec guidage endoscopique

IDDA00GO CerV|cocy_stopeX|_e dlrecte_ par bandelette infra-urétrale, par 503
laparotomie et voie transvaginale

IDDA0O70 Cerwcocy_stopexm |nd|re_cte par bandelette vaginale pédiculée, par 418
laparotomie et abord vaginal
Chirurgie isolée de l'incontinence urinaire chez la femme par procédé | 1 138

N252 . .
autoplastique (bandelette sous-urétrale)

N525 Chlrurgle_ isolée de l'incontinence urinaire chez la femme par cervico- 185
cystopexie
Chirurgie isolée de l'incontinence urinaire chez la femme par voie

N526 . . - . 267
percutanée, y compris le contréle endoscopique
Chirurgie isolée de l'incontinence urinaire chez la femme par injection

N527 LS ) . , . 1
périurétro-cervicale de Téflon ou d'une autre substance (collagéne,...)
Chirurgie de l'incontinence urinaire chez la femme associée a un

N528 X 37
prolapsus, par voie haute
Chirurgie de l'incontinence urinaire chez la femme associée a un

N964 X 224
prolapsus, par voie basse
Chirurgie de l'incontinence urinaire chez la femme associée a un

N965 S 229
prolapsus, par voie mixte

N529 Chlr_urgle isolée de lincontinence urinaire chez la femme par voie 356
vaginale

2437 | 46 827 | 49 264

[.6. Conclusion

Au total, le groupe recommande :
- le renouvellement de la description générique limitée aux implants en polypropyléne
monofilaments tricotés dans les indications définies ci-dessus. Les modalités de prescription
et d'utilisation, les spécifications techniques minimales, les conditions de prise en charge et
de renouvellement sont précisées dans la proposition de nomenclature ;
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- la modification des conditions d'inscription des implants TVT et I-STOP, actuellement
inscrits sous nom de marque, en une inscription sous la description générique nouvellement
définie ;

- I'évaluation de nouvelles données clinigues de non-infériorité en termes d'efficacité et de
tolérance pour les autres implants d'origine synthétique qui solliciteraient une inscription
sous nom de marque ;

- le renouvellement d’'inscription de PELVICOL référence PEL 220 sous nom de marque avec
'obtention de données de suivi a 5 ans pour le renouvellement et des résultats
intermédiaires a 3 ans ;

- le non-renouvellement d’inscription de STRATASIS TF PORCIN vu I'absence de données

clinigues suffisantes dans I'incontinence urinaire d’effort féminine.

Il. IMPLANTS DE RENFORT POUR CURE DE PROLAPSUS DES ORGAN ES PELVIENS
II.1. Intérét de ces produits

Les implants de renfort pour traitement du prolapsus des organes pelviens présentent un intérét

dans :

- le traitement du prolapsus des organes pelviens de la femme pris en charge par voie
abdominale : étage antérieur (urinaire), moyen (génital) et/ou postérieur (digestif).

Concernant les implants de renfort pour traitement du prolapsus des organes pelviens posés
par voie vaginale, considérant :
- lafréquence des érosions vaginales,
- I'hétérogénéité et le recul insuffisant des données actuellement disponibles,
mais,
- le caractére mini-invasif de la voie vaginale par rapport a la voie abdominale,
- le taux non négligeable de récidives des techniques chirurgicales classiques (sans implant)
par voie vaginale,
- lintérét de l'utilisation des implants dans la consolidation de la paroi vaginale,
les implants de renfort pour traitement du prolapsus des organes pelviens pourraient présenter
un intérét dans :
- le traitement du prolapsus des organes pelviens de la femme par voie vaginale : étage
antérieur (urinaire), moyen (génital) et/ou postérieur (digestif) soit :
0 en deuxieme intention apreés échec d’un traitement chirurgical antérieur,
0 siun élément clinique particulier fait craindre un risque élevé de récidive.

[1.2. Intérét de santé publique

Le prolapsus génital est une pathologie fréquente dont la prévalence varie en fonction de la
tranche d’age étudiée et du stade de prolapsus.

Les stades les plus avancés ont un retentissement sur la qualité de vie en termes de géne
fonctionnelle et psychosociale.

Le prolapsus est susceptible d’entrainer un handicap physique et psychologique ainsi qu’'une
dégradation de la qualité de vie des patientes qui en sont atteintes.

Le recours aux implants de renfort pour traitement du prolapsus a un impact sur I'état de santé
des patientes en tant que technique chirurgicale de réparation du prolapsus. Le recours aux
implants permettrait de diminuer le risque de réinterventions pour récidives par rapport aux
techniques chirurgicales classiques (sans implant).
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Les implants de renfort pour traitement du prolapsus des organes pelviens présentent donc un
intérét pour la santé publique au vu de la fréquence de la pathologie et de I'amélioration de la
gualité de vie des patientes implantées.

I1.3. Modalités d'inscription sur la LPPR et spécif ications techniques minimales
correspondantes

Implants de renfort mis en place par voie abdominale

Seules les données disponibles sur les implants de renfort mis en place par voie abdominale
sont suffisantes pour proposer une inscription sous description générique.
Les implants relevant de cette description générique sont les implants en polypropyléne
monofilaments tricotés et les implants en polyester multifilaments tricotés.

Pour correspondre a la description générique « Implant de renfort constitué de monofilaments
de polypropyléne tricotés ou de multiflaments de polyester tricotés », les implants devront
correspondre aux spécifications technigues ci-dessous :

L'implant de renfort est une plaque prothétigue non résorbable correspondant aux spécifications

techniques suivantes :

- constitué uniguement de monofilaments de polypropyléne tricotés ou de multiflaments de polyester
tricotés ;

- grammage inférieur ou égal & 150 g/m? ;

- taille des pores du filament constitutif (& ne pas confondre avec les pores entre mailles aprés
tricotage des filaments) : supérieure ou égale a 10 micrometres.

Un document d’information remis obligatoirement a chaque utilisateur précisera, en plus des

spécifications techniques minimales ci-dessus, les spécifications techniques suivantes :

- taille des mailles (c’'est-a-dire des pores entre mailles aprés tricotage des filaments constitutifs de
I'implant) exprimée en millimetres ;

- taille des interstices entre fils avant tricotage pour les multifilaments, exprimée en micrometres ;

- allongement et résistance a la rupture en traction ;

- élasticité : allongement jusqu’a la rupture et allongement sous 10 N ;

- épaisseur ;

- diamétre du monofilament ;

- résistance a la suture ;

- résistance a I'éclatement ;

- résistance a la déchirure amorcée.

Ces spécifications techniques auront été mesurées sur le produit fini ou sur des échantillons

représentatifs du produit fini en termes de fabrication, de transformation, de nettoyage et de stérilisation.

Les mesures mécaniques auront été réalisées dans le sens chaine et le sens trame.

Il appartient a chaque fabricant de s'adresser a des laboratoires d’essais, indépendants de leur structure

et ayant la compétence pour réaliser les tests correspondants, afin d’assurer la conformité du produit aux

spécifications techniques annoncées. Le fabricant devra mentionner qu'il a fait appel a un laboratoire

d’'essais.

La détermination de méthodes de mesure standardisées fera I'objet d’'une concertation de la part des

fabricants. Le fabricant devra préciser, pour chaque spécification technique, s'il a eu recours a un

référentiel normatif ou un projet de référentiel normatif ; le cas échéant, il précisera les références et le

titre de ces référentiels.

Les données disponibles sur les autres implants d'origine synthétique sont insuffisantes pour
une inscription sous description générigue. lls pourraient relever d’'une inscription sous nom de
marque s'ils apportaient des données de non-infériorité en termes d’efficacité et de tolérance.

Les données disponibles sur PELVICOL dans l'indication « traitement du prolapsus par voie
abdominale, a I'exception de la promontofixation » sont insuffisantes pour une inscription sur la
LPPR. Le groupe ne recommande pas le renouvellement d'inscription de PELVICOL sur la
LPPR dans cette indication.
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PARIETEX PROSUP étant un implant en polyester multiflaments enduit de collagéne
résorbable, les données disponibles dans lindication « traitement du prolapsus par voie
abdominale » sont suffisantes pour une inscription de PARIETEX PROSUP dans cette
indication. Le groupe recommande le renouvellement d’inscription de PARIETEX PROSUP sur
la LPPR dans l'indication « traitement du prolapsus par voie abdominale ». Le groupe précise
qgue lintérét de PARIETEX PROSUP n'est pas supérieur a la description générique
correspondant aux implants en polypropyléne monofilaments tricotés ou en polyester
multifilaments tricotés.

Implants de renfort mis en place par voie vaginale

Les données disponibles sur les implants de renfort mis en place par voie vaginale sont
actuellement insuffisantes pour proposer une inscription sur la LPPR.
Néanmoins, considérant :
- lafréquence des érosions vaginales,
- I'nétérogénéité et le recul insuffisant des données actuellement disponibles,
mais,
- le caractere mini-invasif de la voie vaginale par rapport a la voie abdominale,
- le taux non négligeable de récidives des techniques chirurgicales classiques (sans implant)
par voie vaginale,
- lintérét de l'utilisation des implants dans la consolidation de la paroi vaginale,
les implants de renfort mis en place par voie vaginale pourraient présenter un intérét dans le
traitement du prolapsus des organes pelviens de la femme.
L’indication retenue serait :
traitement du prolapsus des organes pelviens de la femme par voie vaginale : étage antérieur
(urinaire), moyen (génital) et/ou postérieur (digestif) soit :
0 en deuxiéme intention aprés échec d’'un traitement chirurgical antérieur,
0 siun élément clinique particulier fait craindre un risque élevé de récidive.

Le groupe demande qu’une évaluation sous nom de marque soit réalisée pour chaque implant
afin d’envisager une éventuelle inscription sous nom de marque sur la LPPR.

Les données disponibles sur PELVICOL dans l'indication « traitement du prolapsus par voie
vaginale » sont actuellement insuffisantes pour une inscription sur la LPPR. Le groupe ne
recommande pas le renouvellement d’inscription de PELVICOL sur la LPPR dans cette
indication.

Les données disponibles sur PARIETEX UGYTEX dans l'indication « traitement du prolapsus
par voie vaginale » sont actuellement insuffisantes pour une inscription sur la LPPR. Le groupe
ne recommande pas le renouvellement d’inscription de PARIETEX UGYTEX sur la LPPR dans
cette indication.

L’évaluation de ces implants indiqués dans le traitement du prolapsus par voie vaginale devrait
reposer sur une étude prospective comparative entre I'implant posé par voie vaginale et une
technique classique vaginale (sans implant).

Cette étude devra démontrer que le taux de réinterventions pour récidives est inférieur aux
techniques classiques a 1 an et a 3 - 5 ans de suivi. Le critére principal évaluera I'efficacité de
I'implant en fonction du type de prolapsus (I'évaluation sur la cystocéle serait la plus pertinente)
a I'aide d’'une classification validée (type stadification POP-Q) avec un recul minimum de 3 ans,
et une analyse intermédiaire a 1 an. Le taux d’ablations de matériel ou de tout ou partie d’'un
implant, différenciées d’'une simple excision d’érosion, devra également étre inférieur ou égal
aux techniques classiques.

Les criteres secondaires évalués seront les complications de type extériorisations, infections,
érosions, dyspareunies.
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I1.4. Modalités d'utilisation et de prescription

Le diagnostic est posé par I'examen clinique (stadification, identification des étages concernés)
et au besoin, un examen paraclinique.

Ces implants sont posés par voie abdominale laparoscopique ou en chirurgie ouverte, a
I'exclusion de la voie vaginale ou mixte.

L'implantation est réservée a des chirurgiens gynéco-obstétriciens, urologues ou généraux
formés a la technique dans le cadre de leur formation initiale ou continue.

I1.5. Détermination de la population cible

La population cible est constituée des femmes souffrant d’un prolapsus des organes pelviens,
qui seraient candidates a une chirurgie.

Une étude suédoise a estimé que lincidence d'une chirurgie pour trouble de la statique
pelvienne augmente avec I'age pour atteindre 11,1 % a 80 ans (127).

L’incidence des interventions chirurgicales pour prolapsus utéro-vaginal dans une étude de
cohorte anglaise menée de 1968 a 1994 et ayant inclus 17 000 femmes était de 1,62 pour
1 000 personnes-année. L'incidence chez les femmes hystérectomisées était de 3,6 pour 1 000
personnes-année (128).

Selon Hamilton et al. (129), environ 200 000 interventions chirurgicales pour prolapsus ont été
effectuées par an aux Etats-Unis entre 1979 et 1997 (de 165 000 & 226 000 par an). Le taux de
procédures ajustées sur I'dge dans la population féminine était de 2,2/1 000 en 1979 et
1,5/1 000 en 1997.

Si ces données (1,5/1 000) sont extrapolées a la France, sachant que la population féminine de
plus de 20 ans est de 24 201 311 femmes en France métropolitaine (www.ined.fr), le nombre
de femmes francaises de plus de 20 ans susceptibles d’avoir une chirurgie du prolapsus est de
36 300.

Cette estimation ne permet pas de distinguer la part des patientes prises en charge par une
technique chirurgicale avec ou sans implant, ni la voie d'abord (abdominale ou vaginale)
utilisée.

D’aprés les données du programme de médicalisation des systémes d'information (PMSI), le
nombre d’hospitalisations pour correction chirurgicale de prolapsus en 2005 était de 45 400.
Ces données ne permettent pas de connaitre le nombre de cures de prolapsus effectuées avec
pose d’'un implant.
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Code Acte CdAM | CCAM

JKDAO0O01/0 | Hystéropexie postérieure [promontofixation] avec 301
cervicocystopexie directe au ligament pectinéal [de Cooper],
par laparotomie

JKDAO002/0 | Hystéropexie postérieure [promontofixation] avec 351
cervicocystopexie indirecte au ligament pectinéal [de
Cooper], par laparotomie

JKDAOO03/0 | Hystéropexie postérieure [promontofixation], par laparotomie 757

JKDCO001/0 |Hystéropexie postérieure [promontofixation], par 4217
ccelioscopie

JLDAO001/0 | Suspension du déme du vagin [promontofixation du déme 1191
vaginal], par laparotomie

JLDAO002/0 | Suspension du déme du vagin [promontofixation du déme 6219
vaginal], par abord vaginal

JLDAO003/0 | Suspension du déme du vagin [promontofixation du déme 659
vaginal], avec cervicocystopexie directe par bandelette infra-
urétrale, par laparotomie

JLDAO004/0 | Suspension du déme du vagin [promontofixation du déme 423
vaginal], avec cervicocystopexie indirecte au ligament
pectinéal [de Cooper], par laparotomie

Divers Colpopérinéorraphie 16 805

codes

JKFAO002/0 | Hystérectomie totale avec colpopérinéorraphies antérieure 5 547
et postérieure, par abord vaginal

JKFAO004/0 | Hystérectomie totale avec annexectomie unilatérale ou 1282
bilatérale et suspension postérieure du déme du vagin, par
laparotomie

JKFAO007/0 | Hystérectomie totale avec annexectomie unilatérale ou 1206
bilatérale et colpopérinéorraphies antérieure et postérieure,
par abord vaginal

JKFAO013/0 | Hystérectomie totale avec suspension postérieure du déme 870
du vagin, par laparotomie

JKFA021/0 | Hystérectomie totale avec annexectomie unilatérale ou 816
bilatérale et colpopérinéorraphie antérieure ou postérieure,
par abord vaginal

JKFA025/0 | Hystérectomie totale avec colpopérinéorraphie antérieure ou 3704
postérieure, par abord vaginal

N693 Colpo-hystérectomie vaginale pour prolapsus : 396
hystérectomie vaginale, cure de cystocele, cure de rectocele
et périnéorraphie postérieure

N815 Cure de cystocéle. Colporraphie antérieure, avec cure 266
d'urétrocele

N816 Cure de rectocéle. Colporraphie postérieure et myorraphie 276
des releveurs

N817 Cure de cystocéle et de rectocéle 152

1090 |44 348 |45 438

Le nombre de femmes candidates a un traitement chirurgical du prolapsus est de 'ordre de
40 000 patientes par an. Les données disponibles ne permettent pas de distinguer la part des
patientes traitées par voie abdominale avec implant, des patientes traitées par voie vaginale,
avec ou sans implant.
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[1.6. Conclusion

Au total, le groupe recommande :

la création d'une description générique pour les implants de renfort pour traitement du
prolapsus des organes pelviens posés par voie abdominale. Les implants relevant de cette
description générique sont limités aux implants en polypropyléne monofilaments tricotés et
aux implants en polyester multiflaments tricotés. Les modalités de prescription et
d'utilisation, les spécifications techniques minimales, les conditions de prise en charge et de
renouvellement sont précisées dans la proposition de nomenclature ;

I'évaluation de nouvelles données cliniques de non-infériorité en termes d’efficacité et de
tolérance, pour les autres implants d'origine synthétique qui solliciteraient une inscription
sous nom de marque dans le traitement du prolapsus des organes pelviens posés par voie
abdominale ;

le non-renouvellement d’inscription de PELVICOL dans [lindication « traitement du
prolapsus par voie abdominale, a I'exception de la promontofixation », vu l'absence de
données cliniques dans cette indication ;

le renouvellement d’inscription de PARIETEX PROSUP dans lindication « traitement du
prolapsus par voie abdominale » sous hom de marque ;

I'évaluation de données cliniques comparatives en vue d’'une inscription sous nom de
marque pour les implants de renfort ayant une indication par voie vaginale, qu’ils soient
d’origine synthétique ou animale ;

le non-renouvellement d'inscription de PELVICOL et de PARIETEX UGYTEX dans
I'indication « traitement du prolapsus par voie vaginale » dans l'attente des données
cliniques comparatives.

L’évaluation de ces implants indiqués dans le traitement du prolapsus par voie vaginale devra
reposer sur une étude prospective comparative entre I'implant posé par voie vaginale et une
technique classique vaginale (sans implant).

Cette étude devra démontrer que le taux de réinterventions pour récidives est inférieur aux
techniques classiques a 1 an et a 3 - 5 ans de suivi. Le critére principal évaluera I'efficacité de
I'implant en fonction du type de prolapsus (I'évaluation sur la cystocéle serait la plus pertinente)
a lI'aide d’'une classification validée (type stadification POP-Q) avec un recul minimum de 3 ans,
et une analyse intermédiaire a 1 an. Le taux d’ablations de matériel ou de tout ou partie d’'un
implant, différenciées d’'une simple excision d’érosion, devra également étre inférieur ou égal
aux techniques classiques.

Les critéres secondaires évalués seront les complications de type extériorisations, infections,
érosions, dyspareunies.
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CONCLUSIONS ET PERSPECTIVES

Le groupe de travail recommande la suppression de la liste des produits et prestations de la
catégorie de produits « Implant pour colposuspension, péri ou sous-urétrocervical » et son
remplacement par la création de 2 nouvelles catégories de produits « Implants de renfort pour
traitement de I'incontinence urinaire d’effort féminine » et « Implants de renfort pour traitement
du prolapsus des organes pelviens de la femme » définies comme suit.

Dans la catégorie de produits « Implants de renfort pour traitement de I'incontinence urinaire
d’effort féminine », le groupe recommande :

le renouvellement de la description générique pour les implants de renfort indiqués dans le
traitement de l'incontinence urinaire d’effort féminine, avec précision des indications, des
modalités de prescription et d'utilisation et des spécifications techniques ; I'inscription sous
cette description générique redéfinie est notamment limitée aux implants constitués de
monofilaments de polypropyléne tricotés ;

la modification des conditions d’inscription des implants TVT et I-STOP, actuellement
inscrits sous nom de marque, en une inscription sous la description générique redéfinie ;

le renouvellement d'inscription de PELVICOL référence PEL 220 sous nom de marque avec
'obtention de données de suivi a 5 ans et résultats intermédiaires a 3 ans, sans
amélioration du service rendu par rapport a la description générique redéfinie ;

la radiation de l'inscription de STRATASIS TF ;

I'évaluation de nouvelles données cliniques de non-infériorité en termes d’efficacité et de
tolérance, pour les implants d’origine synthétique qui ne répondent plus aux spécifications
techniques exigées dans la description générique redéfinie et qui solliciteraient une
inscription sous nom de marque.

Dans la catégorie de produits « Implants de renfort pour traitement du prolapsus des organes
pelviens de la femme », le groupe recommande :

la création d’'une description générique pour les implants de renfort indiqués dans le
traitement du prolapsus des organes pelviens, avec des indications limitées a I'implantation
par voie abdominale, ainsi que des modalités de prescription et d'utilisation et des
spécifications techniques précisées ; l'inscription sous cette description générique redéfinie
est notamment limitée aux implants constitués de monofilaments de polypropyléne tricotés
ou de multiflaments de polyester tricotés ;

le renouvellement d’inscription de PARIETEX PROSUP dans lindication « traitement du
prolapsus des organes pelviens de la femme par voie abdominale » sous nom de marque,
sans amélioration du service rendu par rapport a la nouvelle description générique ;

le non-renouvellement d’inscription de PELVICOL dans [lindication « traitement du
prolapsus par voie abdominale, a I'exception de la promontofixation » ;

I'évaluation de nouvelles données cliniques de non infériorité en termes d’efficacité et de
tolérance, pour les implants d'origine synthétiqgue qui ne répondent pas aux spécifications
techniques exigées dans cette nouvelle description générique et qui solliciteraient une
inscription sous nom de marque pour le traitement du prolapsus des organes pelviens par
voie abdominale ;

le non-renouvellement d'inscription de PELVICOL et de PARIETEX UGYTEX dans
I'indication « traitement du prolapsus par voie vaginale » dans I'attente de données cliniques
comparatives ;

I'évaluation de données clinigues comparatives en vue d'une inscription sous nom de
marque pour les implants de renfort ayant une indication dans le traitement du prolapsus
des organes pelviens par voie vaginale.

Concernant les implants de renfort pour traitement du prolapsus des organes pelviens posés
par voie vaginale :
Le groupe précise que ces implants pourraient présenter un intérét dans :
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- le traitement du prolapsus des organes pelviens de la femme pris en charge par voie
basse : étage antérieur (urinaire), moyen (génital) et/ou postérieur (digestif) soit :

0 en deuxieme intention aprés échec d'un traitement chirurgical antérieur,

0 siun élément clinique particulier fait craindre un risque élevé de récidive.
Le groupe recommande que I'évaluation de ces implants indiqués dans le traitement du
prolapsus par voie vaginale repose sur une étude prospective comparative entre I'implant posé
par voie vaginale et une technique classique vaginale (sans implant). Cette étude devra
démontrer que le taux de réinterventions pour récidives est inférieur aux techniques classiques
alaneta3-5ans de suivi. Le critere principal évaluera I'efficacité de I'implant en fonction du
type de prolapsus (I'évaluation sur la cystocéle serait la plus pertinente) a l'aide d'une
classification validée (type stadification POP-Q) avec un recul minimum de 3 ans, et une
analyse intermédiaire a 1 an. Le taux d’ablations de matériel ou de tout ou partie d’un implant,
différenciées d’'une simple excision d’érosion, devra également étre inférieur ou égal aux
techniques classiques. Les critéres secondaires évalués seront les complications de type
extériorisations, infections, érosions, dyspareunies.
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Proposition de nomenclature

IMPLANTS DE RENFORT POUR TRAITEMENT DE L'INCONTINEN CE
URINAIRE D’EFFORT FEMININE

Description générique 1 : Implant de renfort cons titué de monofilaments de
polypropyléne tricotés

Indications

Incontinence urinaire féminine d'effort pure ou prédominante associée a une hypermobilité

cervico-urétrale prédominante :

- aprés échec des traitements de premiére intention (prise en charge comportementale et
rééducation périnéo-sphinctérienne bien conduite) ;

- en premiére intention en cas d’incontinence urinaire d'effort sévere ;

- récidivante aprés échec d’'un traitement chirurgical antérieur.

L'incontinence par urgenturie isolée ou insuffisance sphinctérienne majeure ne constitue pas

une indication a la pose d'implant de renfort.

Modalités de prescription et d'utilisation

Diagnostic posé par interrogatoire, examen clinique et au besoin, recherche d’'une absence de
résidu postmictionnel par échographie sus-pubienne ou d'une vessie hypoactive par bilan
urodynamique.

Implantation sous-urétrale par voie vaginale sans tension, a I'aide des ancillaires adaptés.
Implantation par des chirurgiens urologues, gynécologues-obstétriciens ou généraux formés a
la technique dans le cadre de leur formation initiale ou continue.

Spécifications techniques minimales

L'implant de renfort est un ruban prothétique non résorbable correspondant aux spécifications

techniques suivantes :

- constitué uniquement de monofilaments de polypropyléne tricotés ;

- grammage : masse linéigue inférieure ou égal a 1,5 g/m (pour un implant de 1 cm de large) ;

- taille des pores du monofilament constitutif (& ne pas confondre avec les pores entre mailles
apres tricotage des monofilaments) : supérieure ou égale a 10 micrométres ;

- pourcentage de particules relarguées sous tension (10 N) : inférieur ou égal a 10 % du
poids initial.

Un document d’'information remis obligatoirement a chaque utilisateur précisera, en plus des

spécifications techniques minimales ci-dessus, les spécifications techniques suivantes :

- taille des mailles (c’est-a-dire des pores entre mailles aprés tricotage des monofilaments
constitutifs de I'implant) exprimée en millimeétres ;

- allongement et résistance a la rupture en traction ;

- élasticité : allongement jusqu’a la rupture et allongement sous 10 N ;

- épaisseur et largeur ;

- diametre du monofilament.

Ces spécifications techniques auront été mesurées sur le produit fini ou sur des échantillons
représentatifs du produit fini en termes de fabrication, de transformation, de nettoyage et de
stérilisation. Les mesures mécaniques auront été réalisées dans le sens de la longueur.

Il appartient & chaque fabricant de s’adresser a des laboratoires d’essais, indépendants de leur
structure et ayant la compétence pour réaliser les tests correspondants, afin d’assurer la
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conformité du produit aux spécifications techniques annoncées. Le fabricant devra mentionner
gu'il a fait appel a un laboratoire d’essais.

La détermination de méthodes de mesure standardisées fera I'objet d’une concertation de la
part des fabricants.

Le fabricant devra préciser, pour chague performance technique, s'il a eu recours a un
référentiel normatif ou un projet de référentiel normatif; le cas échéant, il précisera les
références et le titre de ces référentiels.

Nom de margue : PELVICOL, société BARD

Indications

Incontinence urinaire féminine d'effort pure ou prédominante associée a une hypermobilité

cervico-urétrale prédominante :

- aprés échec des traitements de premiére intention (prise en charge comportementale et
rééducation périnéo-sphinctérienne bien conduite) ;

- en premiére intention en cas d’incontinence urinaire d'effort sévere ;

- récidivante aprés échec d’un traitement chirurgical antérieur.

L'incontinence par urgenturie isolée ou insuffisance sphinctérienne majeure ne constitue pas

une indication a la pose d'implant de renfort.

Modalités de prescription et d’utilisation

Diagnostic posé par interrogatoire, examen clinique et au besoin, recherche d’'une absence de
résidu postmictionnel par échographie sus-pubienne ou d'une vessie hypoactive par bilan
urodynamique.

Implantation sous-urétrale par voie vaginale sans tension, a I'aide des ancillaires adaptés.
Implantation par des chirurgiens urologues, gynécologues-obstétriciens ou généraux formés a
la technique dans le cadre de leur formation initiale ou continue.
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IMPLANTS DE RENFORT POUR TRAITEMENT DU PROLAPSUS
DES ORGANES PELVIENS DE LA FEMME

Description générigue 2 : Implant de renfort consti tué de monofilaments de
polypropyléne tricotés ou de multiflaments de poly ester tricotés

Indications
Traitement du prolapsus des organes pelviens de la femme par voie abdominale : étage
antérieur (urinaire), moyen (génital) et/ou postérieur (digestif).

Conditions de prescription et d'utilisation

Diagnostic posé par examen clinique (stadification, identification des étages concernés) et au
besoin, examen paraclinique.

Implantation par voie abdominale laparoscopigue ou en chirurgie ouverte, a I'exclusion de la
voie vaginale ou mixte.

Implantation par des chirurgiens gynécologues-obstétriciens, urologues ou généraux formés a
la technique dans le cadre de leur formation initiale ou continue.

Spécifications techniques minimales

L'implant de renfort est une plague prothétique non résorbable correspondant aux spécifications

techniques suivantes :

- constitué uniqguement de monofilaments de polypropyléne tricotés ou de multiflaments de
polyester tricotés ;

- grammage inférieur a 150 g/m? ;

- taille des pores du filament constitutif (& ne pas confondre avec les pores entre mailles
apres tricotage des filaments) : supérieure ou égale a 10 micrometres.

Un document d’information remis obligatoirement a chaque utilisateur précisera, en plus des

spécifications techniques minimales ci-dessus, les spécifications techniques suivantes :

- taille des mailles (c’est-a-dire des pores entre mailles aprés tricotage des filaments
constitutifs de I'implant) exprimée en millimetres ;

- taille des interstices entre fils avant tricotage pour les multiflaments, exprimée en
micrometres ;

- allongement et résistance a la rupture en traction ;

- élasticité : allongement jusqu’a la rupture et allongement sous 10 N ;

- épaisseur ;

- diameétre du monofilament ;

- résistance a la suture ;

- résistance a I'éclatement ;

- résistance a la déchirure amorcée.

Ces spécifications techniques auront été mesurées sur le produit fini ou sur des échantillons
représentatifs du produit fini en termes de fabrication, de transformation, de nettoyage et de
stérilisation. Les mesures mécaniques auront été réalisées dans le sens chaine et le sens
trame.

Il appartient & chaque fabricant de s’adresser a des laboratoires d’essais, indépendants de leur
structure et ayant la compétence pour réaliser les tests correspondants, afin d'assurer la
conformité du produit aux spécifications techniques annoncées. Le fabricant devra mentionner
gu'il a fait appel a un laboratoire d’essais.

La détermination de méthodes de mesure standardisées fera I'objet d’'une concertation de la
part des fabricants.
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Le fabricant devra préciser, pour chague performance technique, s'il a eu recours a un
référentiel normatif ou un projet de référentiel normatif; le cas échéant, il précisera les
références et le titre de ces référentiels.

Nom de marque : PARIETEX PROSUP, société TYCO

Indications

Traitement du prolapsus des organes pelviens de la femme par voie abdominale : étage
antérieur (urinaire), moyen (génital) et/ou postérieur (digestif).

Conditions de prescription et d'utilisation

Diagnostic posé par examen clinique (stadification, identification des étages concernés) et au
besoin, examen paraclinique.

Implantation par voie abdominale laparoscopique ou en chirurgie ouverte, a I'exclusion de la
voie vaginale ou mixte.

Implantation par des chirurgiens gynécologues-obstétriciens, urologues ou généraux formés a
la technique dans le cadre de leur formation initiale ou continue.
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ANNEXES

l. CONDITIONS ACTUELLES DE PRISE EN CHARGE SUR LA LPPR DEs
IMPLANTS POUR COLPOSUSPENSION

TITRE Ill, CHAPITRE 1, SECTION 8 : IMPLANTS UROGENI TAUX

Implant pour colposuspension

Génériques

Code Nomenclature

3106064 Implant pour colposuspension, péri ou sous-urétrocervical.
Implant pour incontinence urinaire, a I'exception des implants de suture
utilisés par voie percutanée et endoscopique (type ancrage).

Marques

Code Nomenclature

3177383 Implant de souténement sous-urétral, ETHICON, TVT, tension-free vaginal
tape.
La prise en charge de cet implant de souténement sous-urétral sans
tension est indiquée pour le traitement de l'incontinence urinaire féminine
d'effort associée a une hypermobilité urétrale. La prise en charge est
assurée pour les modéles référencés suivants : dispositif TVT, dispositif
TVT abdominal et dispositif TVT obturateur.

3135976 Implant de souténement sous-urétral, CL MEDICAL, I-STOP.

La prise en charge de cet implant de souténement sous-urétral sans
tension est indiquée pour le traitement de l'incontinence urinaire féminine
d'effort associée a une hypermobilité urétrale. La prise en charge est
assurée pour les modéles référencés suivants: 1S-1, 1S-11-RO, IS-
HELICO-01 et IS-1-AB.

TITRE Ill, CHAPITRE 1, SECTION 9 : IMPLANTS POUVANT INTERESSER PLUSIEURS
APPAREILS ANATOMIQUES (DIGESTIF, CARDIAQUE, PLEUROP ULMONAIRE,
ORTHOPEDIQUE, GYNECOLOGIQUE, UROLOGIQUE, NOTAMMENT)

Implants de réfection de paroi, de suspension ou d’ enveloppement, résorbables ou non

résorbables

La prise en charge des implants de renfort de suture et des implants de comblement n’est pas assurée.

Génériques

Divers codes en fonction de la structure et de la taille.

Il n'est pas possible d'identifier les produits utilisés dans l'incontinence urinaire d’effort ou le
prolapsus des organes pelviens car les indications ne sont pas précisées.
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TITRE Ill, CHAPITRE 2, SECTION 3 : IMPLANTS COMPORT ANT DES DERIVES D’'ORIGINE
ANIMALE, IMPLANTS POUVANT INTERESSER PLUSIEURS APPA REILS ANATOMIQUES
(DIGESTIF, CARDIAQUE, PLEUROPULMONAIRE, ORTHOPEDIQU E, GYNECOLOGIQUE,
UROLOGIQUE, NOTAMMENT)

Marques

Code Nomenclature

3285760 Implant de suspension, < 100 cm?, COOK France, STRATASIS TF
PORCIN
La prise en charge est assurée pour le traitement de I'incontinence urinaire
d’effort chez la femme aprés échec des traitements médicaux.

Code Nomenclature

3211855 Implant de paroi, < 100 cm?, BARD, PELVICOL-PORCIN

3240041 Implant de paroi, > 100 cm? et < 250 cm?, BARD, PELVICOL-PORCIN

3255315 Implant de paroi, = 250 cm?, BARD, PELVICOL-PORCIN

Code Nomenclature

3256071 Implant de paroi, < 100 cm?, SOFRADIM, PARIETEX-PORCIN

3285641 Implant de paroi, > 100 cm®et < 250 cm? SOFRADIM, PARIETEX-
PORCIN

3257870 Implant de paroi, = 250 cm?, SOFRADIM, PARIETEX-PORCIN

Ces 2 derniers produits ont été identifiés comme présentant des références indiquées dans
I'incontinence urinaire d’effort ou dans le prolapsus des organes pelviens.
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Il. GRILLES DE LECTURE UTILISEES POUR L 'ANALYSE BIBLIOGRAPHIQUE
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GRILLE DE LECTURE
Implant de renfort pour cure d’incontinence urinaire d’effort

Titre de larticle {n° }:

Auteurs :

Revue :
Année de publication :

Type d'étude : Essai contrdlé randomisé o Essai comparatif prospectif non controlé O
Essai comparatif avec série historique o Essai comparatif contrdlé non randomisé o
Essai non comparatif prospectif o  Essai rétrospectif ou série de cas O

Qualité méthodologique de I'étude

Qui | Non | Partiel | Impossible de juger

L'objectif principal est formulé de maniére précise

Les bénéfices cliniques considérés et les risques pris en compte sont pertinents

Les criteres d'inclusion et d'exclusion sont décrits avec précision

Le choix du critére de jugement principal est pertinent, correspondant a
I'objectif principal

La mesure du critére de jugement principal est objective

Les méthodes thérapeutiques sont décrites avec précision

Le taux de patientes perdues de vue ou non analysées est acceptable
(<10 %)

La durée du suivi est appropriée

Pour les essais comparatifs, la méthode de randomisation utilisée est décrite
et ne permet ni aux patientes ni au médecin de connaitre a l'avance le
traitement attribué

Les résultats sont cohérents et explicites

Bilan paraclinique préopératoire

Classification de I'incontinence Pad-test Non Oui ?

Calendrier mictionnel Non Oui ?

Autre (a préciser) :

Questionnaire de qualité de vie Validé pour I'"UE | Non | Ou | ?

Autre (général, sexuel, a préciser) :

Investigations paracliniques IRM Non Oui ?

Bilan urodynamique Non Oui ?

Autre (a préciser) :

Caractéristigues des patientes

groupe 1 : groupe 2 :

Technique/renfort :

Effectif (n)

Age (ans) (moyenne £ DS)
(médiane et extrémes)

Antécédent chirurgie incontinence  (n et %)
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Classification de I'incontinence :
IUE pure (n)
I mixte (n)
Autre (n) :

urinaire
autre

Qualité de vie :

Investigations paracliniques

Caractéristigues technigues du ou des renfort(s) ut

ilisé(s)

Dénomination :

groupe 1 :

groupe 2 :

non

oui

non oui ?

Composition biologique (préciser)

synthétique :

résorbable

treillis composite

type chimique

polypropyléne o

autre :

polypropyléne o autre :

Structure Treillis simple

tricoté

tissé

mono/multifilament

mono o
multi o

mono O
multi o

extrudé

composite

Autre (préciser) ?

Grammage (g/m?)

Lisiére et relargage

Porosité

Mouillabilité

Module d'élasticité de Young (N/mm)

Rétraction

Autre

enveloppe protectrice o
ancillaire spécifique o

enveloppe protectrice o ancillaire
spécifique o

Commentaire

Technigues chirurgicales

groupe 1 : groupe 2 :
Technique/renfort :
Effectif (n)
Type d'incision vaginale (n) TVTo TOTao Laparoscopie | TVIo TOTao  Laparoscopie
O O
Réglage de la tension Non o alatoux o Non o alatoux o

Gestes associés (n)

prolapsus VH o

prolapsus VB o

prolapsus VH o prolapsus VB o

Autres

Courbe d'apprentissage

non o

ouion=

non o ouion=

Critéres de jugement
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Technique/renfort :

Durée
Suivi :

groupe 1 :

groupe 2 :

Court terme effectif (n)

Durée d'intervention (min)

Durée d’hospitalisation (jours)

Complications (n)

plaie vésicale n =
hémorragie n =
plaie urétrale n =
rétention n =
érosion vaginale n =
dysurie n =
douleur n =
instabilité vésicale de novo n =
autre :

plaie vésicale n = hémorragie n

plaie urétrale n =
érosion vaginale n =

rétention n =
dysurie n

douleur n =

instabilité vésicale de novo n =

autre :

Déces (n)

Long terme  effectif (n)

Résultats fonctionnels

Succés n =
Amélioration n =
Echecn =

Succés n =
Amélioration n =
Echecn =

Résultats sur qualité de vie

Complications tardives

relargage des particules o
rétraction o

relargage des particules o
rétraction O

Autres :
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GRILLE DE LECTURE

Implant de renfort pour cure de prolapsus par voie abdominale ou vaginale

Titre de larticle {n° }:
Auteurs :

Revue :
Année de publication :

Type d’étude : Essai contrélé randomisé o Essai comparatif prospectif non contrélé o
Essai comparatif avec série historique o Essai comparatif contrdlé non randomisé o
Essai non comparatif prospectif o Essai rétrospectif ou série de cas o

Qualité méthodologigue de I'étude

Technique/renfort :

Oui | Non | Partiel | Impossible de juger

L'objectif principal est formulé de maniére précise

Les bénéfices cliniques considérés et les risques pris en compte sont

pertinents

Les critéres d'inclusion et d’exclusion sont décrits avec précision

Le choix du critére de jugement principal est pertinent, correspondant

a I'objectif principal

La mesure du critére de jugement principal est objective

Les méthodes thérapeutiques sont décrites avec précision

Le taux de patientes perdues de vue ou non analysées est acceptable

(<10 %)

La durée du suivi est appropriée

Pour les essais comparatifs, la méthode de randomisation utilisée est

décrite et ne permet ni aux patientes ni au médecin de connaitre a

I'avance le traitement attribué.

| L'analyse a été réalisée en intention de traiter

L'analyse a été réalisée en intention de traiter

Les résultats sont cohérents et explicites

Bilan paraclinigue préopératoire

Classification du prolapsus Voir ci-dessous

Questionnaire de qualité de vie Voir ci-dessous

Investigations paracliniques Proctogramme Non Oui ?
IRM Non Oui ?
Bilan urodynamique Non Oui ?
Autre (a préciser) :

Caractéristigues des patientes

groupe 1 : groupe 2 :

Effectif (n)

Age (ans) (moyenne £ DS)
(médiane et extrémes)

Parité (n)

IMC (kg/m?)
(moyenne = DS)
(médiane et extrémes)

Antécédent chirurgie prolapsus  (n et %)
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Classification du prolapsus :

POP-Q (n)
Baden (n)

Autre (n):

Qualité de vie : liée au prolapsus

autre (urinaire,

sexuel a préciser) :

digestif,

Incontinenc

e urinaire et anale

Caractéristiques technigues du ou des renfort(s) ut ilisé(s)
groupe 1 : groupe 2 :
Dénomination :
non oui ? non oui ?
Composition biologique (préciser)
synthétique :
résorbable
treillis composite
type chimique | polypropyléne o autre : polypropyléne o autre :
Structure Treillis simple
tricoté
tissé
mono/multifilament mono o mono o
multi o multi o
extrudé
composite
Autre (préciser) : ?
Grammage (g/mz)
Lisiere et relargage
Porosité
Mouillabilité
Module d’élasticité de Young (N/mm)
Rétraction
Autre enveloppe protectrice o enveloppe protectrice o
ancillaire spécifique o ancillaire spécifique o
Commentaire
Technigues chirurgicales
groupe 1 : groupe 2 :
Technique/renfort :
Effectif (n)
Voie d’'abord VHaute o VBasse O VHaute o VBasse o
Type d'incision vaginale (n)
Fixation des renforts (n) libre o ala paroio libreo alaparoio

tension free o

tension free o

Gestes associés (n)

colpectomie o
hystérectomie o
bandelette sous-urétrale o

colpectomie o
hystérectomie o
bandelette sous-urétrale o

Drainage (n)
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Méchage (n)

Autres

Courbe d'apprentissage

non o ouion=

non o ouion=

Criteres de jugement

Technique/renfort :

Durée

suivi :

groupe 1 :

groupe 2 :

Court terme effectif (n)

Durée d'intervention (min)

Durée d’hospitalisation (jours)

Douleur

Complications (n)

hématome n =

désunion n =

abceés pelvien n =
externalisation de la
plague n =

plaie de visceres :
vessie n =

gréle n =

rectumn =

vaisseaux pelviens n =
fistule recto-vaginale n =
fistule vésico-vaginale n =
autre :

hématome n =

désunion n =

abces pelvien n =
externalisation de la plaque n =
plaie de viscéres :

vessie n =

grélen =

rectum n =

vaisseaux pelviens n =
fistule recto-vaginale n =
fistule vésico-vaginale n =
autre :

Déces (n)

Long terme effectif (n)

Résultats anatomiques

POP-Qn=
Baden n =
autre n =

POP-Qn=
Badenn =
autre n =

Résultats sur qualité de vie

Complications tardives

relargage des particules o
rétraction o

relargage des particules o
rétraction m

Autres :
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[Il.  TABLEAUX RECAPITULATIFS DES ETUDES RETENUES ET ANALY SEES

I11.1. Incontinence urinaire d’effort féminine

Les études ont été regroupées selon 'ordre suivant :

- données prospectives TVT ;

- données rétrospectives TVT ;

- données SPARC ;

- données TVT-O ou TOT ;

- données MONARC ;

- données I-STOP ;

- données TVT versus autre technique ;

- données comparatives entre implants dont TVT dans la voie rétropubienne ;

- données comparatives entre implants dont TVT dans la voie transobturatrice ;

- données comparatives entre les 2 voies d’'abord : rétropubienne et transobturatrice ;
- données sur les implants en polypropylene multifilament ;

- données sur les implants en ePTFE ;

- données sur les implants en poplypropyléne thermosoudé ;

- données sur les implants d’origine animale ;

- données rétrospectives dans l'incontinence urinaire d’effort et dans I'incontinence mixte.

Abréviations utilisées :

RP : voie rétropubienne

TO: voie transobturatrice

NP : niveau de preuve

PP : polypropyléne

DS: différence significative / DNS : différence non significative
NSN : nombre de sujets nécessaires

CNSN : calcul du nombre de sujets nécessaires
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Données prospectives TVT

Caractéristiques des

Résultats objectifs et/ou

Etude - Traitements Durée de suivi Critéres d'évaluation o Complications Commentaires
patientes subjectifs
Nilsson et al., IUE n =90 RP 91 mois (78-100) |Stress test Succes (pad-test) : Symptémes d'urgence : Données TVT a long terme
2004 (48) dont | mixte n=25 TVT n =90 pour n = 80 pad-test 24 h 52/64 (81,3 %) 18/80 (22,5 %) (7ans)
prospective ancienneté : 13 mois |PP qualité de vie par VAS |Satisfaction :
multicentrique  |pas d'antécédent de 65/80 (81,3 %)
non comparative [chirurgie de
NP : 4 l'incontinence
anesthésie locale
Kuuva et IUE : patientes non  |RP 6 ans (4,8 a8,7) |Evaluation objective : Succes objectif : Complications tardives : Efficacité a long terme du TVT
Nilsson, 2006 sélectionnées TVT n =129 pad-test et test a la toux |test a la toux : 99/129 (76,7 %) urgence de novo : 4,7 % (chiffres |chez patientes non
(49) (récidive, mixte, Evaluation subjective : |analyse en sous-groupes : non communiqués) sélectionnées
prospective insuffisance EVA - 1 chirurgie 79,2 %, exposition de la prothése : 4/129 |4 patientes non incluses car
NP : 4 sphinctérienne) - récidive 69,7 %, (3,1 %) dont 1,6 % ont nécessité |ayant subi une nouvelle
- | mixte 68,9 % une résection intervention TVT ; si
pad-test : 104/129 (81 %) considérées comme des
Succes subjectif : échecs : le succés du test a la
88/129 (68,2 %) toux passe a 74,4 %
Ankardal et al., |IUE n =396 RP 1,2et5ans Résultats a court et long |Succes subjectif : Complications peropératoires : TVT : succes plus faible chez |
2006 (50) I mixte n =311 TVT n =707 |(questionnaire terme 409/491 (83 %) a 1 an et 198/271 |perforation vésicale : 1,7 % mixte que IUE (a 5 ans,
registre anesthésie locale postal : 96 % de Identification des (73 %) ab5ans (12/707) 54,9 % vs 81 %)
prospectif réponses) facteurs prédictifs de Succes objectif : hématome : 1 % (7/707) Le type d'incontinence est une
NP : 4 succes 49/59 (83 %) a 5 ans Complications postopératoires :  |variable influengant le devenir
Satisfaction (VAS de 0 4 10) : infection de paroi : 0,6 % (4/707) |chirurgical
9,7a1l,2et5ans
Recommandation :
92% al 2et5ans
Tamussino et al., |IUE n = 2795 RP Complications per et Complications peropératoires :
2001 (51) dont antécédent TVT n =2795 postopératoires perforation vésicale : 75/2 795
registre chirurgical n = 773 et (2,7 %)
NP :5 associé a une autre saignement opératoire supérieur a

intervention n = 1155

la normale : 65/2 795 (2,3 %)
Complications postopératoires :

infection du tractus urinaire :
486/2 795 (17,4 %)

-75-




Implants de renfort pour traitement de I'incontinence urinaire d’'éffort féminine et du prolapsus

Caractéristiques des

Résultats objectifs et/ou

Etude - Traitements Durée de suivi Critéres d'évaluation o Complications Commentaires
patientes subjectifs
Minassian et al., [IUE n =108 RP 2 groupes : Evaluation subjective et |Subjectif : Complications peropératoires : Comparaison entre patientes
2005 (52) IUE pure ou | mixte [TVT n=108 |G1:21 mois n = 79|objective G1:73/79 (92,4 %) et G2 : 21/29 |perforation vésicale : 5/108 (4,6 %)|avec bon ou mauvais suivi :
Prospective G2 :10 mois n =29 (72,4 %) Complications postopératoires :  |taux de succes supérieur chez
NP :5 Test a la toux :

G1: 75/79 (94,9 %) et G2 : 20/29
(69 %)

rétention (> 200 ml pendant 6
semaines) : 11/108 (10,2 %)
Complications tardives :

urgence de novo : 15/108 (13,9 %)

patientes ayant un bon suivi
mais pas de différence en
termes de complications
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Données rétrospectives TVT

Caractéristiques des

Résultats objectifs

Etude - Traitements Durée de suivi Criteres d'évaluation I Complications Commentaires
patientes et/ou subjectifs
Holmgren et al., [IUE n =970 RP 5,7 ans (2-8) Qualité de vie par 11Q-7 : 43,74 11,5 Inconfort : 25/768 (3,3 %) Amélioration de la
2006 (56) TVT n =970 questionnaire (taux de p = 0,0001 qualité de vie jusqu'a 8
rétrospective proléne réponse : 768/913 78,9 %) (UDI-6 : 54,2 a 24,0 ans apres chirurgie et
NP :5 Incontinence Impact p = 0,0001 chez sous-groupes :
Questionnaire 11Q-7 patientes diabétiques ou
Urogenital Distress souffrant de constipation
Inventory UDI-6 chronigue, bronchite
chronigue ou infections
urinaires récidivantes
Croak et al., IUEn=178 RP 24 mois Evaluation subjective par |Succes : TVT 65/73 Complications peropératoires : La section de la
2003 (57) +/- prolapsus et/ou TVT n=78 questionnaire (89 %) pas de perforation vésicale ou bandelette en cas de
rétrospective hystérectomie n = 38 urétrale ni Iésion vasculaire rétention n'est pas
NP :5 anesthésie générale n = 38 Complications postopératoires :  |associée a une
anesthésie locale ou dysurie : 17/78 (21,8 %) récurrence de
minimale n = 40 Complications tardives : l'incontinence
rétention ayant nécessité la
section de la bandelette : 5/78
(6,4 %)
Sergentetal.,, [[lUEn=157 RP 24 mois (5-50) Complications Complications peropératoires : Etude sur les

2003 (58)
rétrospective
NP :5

antécédent de chirurgie de
I'incontinence n = 20
associé a un prolapsus
n=33

TVT n =157 PP

plaie urétrale : 1/157 (0,6 %)
hémorragie > 200 ml : 8/157

(5,1 %) perforation vésicale : 7/157
(4,4 %) pas de plaie digestive
Complications postopératoires :

douleur : 1/157 (0,6 %)

cystite : 11/157 (7 %)

abces suspubien : 3/157(1,9 %)
Complications tardives :

rétention urinaire : 6/157 (3,8 %)
dont 3 ont conduit a I'ablation de la
prothése

érosions vaginales : 3/157 (1,9 %)
ayant conduit a I'ablation de la
prothése

migration de la prothése et
ablation : 1/157 (0,6 %)

instabilité vésicale : 2/157 (1,3 %)
dont 2 de novo

complications du TVT :
28,4 %
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Caractéristiques des

Résultats objectifs

Etude - Traitements Durée de suivi Criteres d'évaluation I Complications Commentaires
patientes et/ou subjectifs
Nguyen, 2005 |IUE RP lan Complications Complications peropératoires : Prise en charge des
(59) TVT n =163 pas d’hémorragie, ni perforation  |rétentions par
rétrospective intestinale ou nerveuse, ni lésion |mobilisation de la
NP :5 urétrale bandelette
perforation vésicale : 3/163 (1,8 %)
Complications postopératoires :
rétention : 10/163 (6,1 %)
Complications tardives :
érosion vaginale : 1/163 (0,6 %)
Kuuva et IUE n=1455 RP 2 mois Complications recueillies Complications peropératoires :
Nilsson, TVT n=1455 par questionnaire pertes de sang > 200 ml : 27/1 455
2002 (60) (1,9 %)
rétrospective perforation vésicale : 56/1 455
NP :5 (3,8 %)

blessure du vaisseau
épigastrique : 1/1 455

blessure du nerf obturateur :
1/1455

hématome vaginal : 1/1 455
|ésion urétrale : 1/1 455
Complications postopératoires :

rétention urinaire totale
postopératoire : 34/1 455 (2,3 %)
difficultés a uriner : 111/1 455
(7,6 %)

hématome rétropubien : 27/1 455
(1,7 %)

infection de I'incision abdominale :
12/1 455 (0,8 %)

trouble de la cicatrisation de
I'incision vaginale : 10/1 455

(0,7 %)

infection des voies urinaires :
59/1 455 (4 %)

impériosité : 11/1 455 (0,8 %)
dysurie : 2/1 455

fistule vésico-vaginale : 1/1 455
rétention urinaire due a une
anomalie urologique : 1/1 455
douleur : 3/1 455

thrombose veineuse : 1/1 455
formation de sérome : 1/1 455
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Caractéristiques des

Résultats objectifs

Etude - Traitements Durée de suivi Criteres d'évaluation I Complications Commentaires
patientes et/ou subjectifs
Tsivian et al., IUE n =200 RP 1 a 30 mois Complications Complications peropératoires :
2004 (61) TVT n =200 perforation vésicale : 1/200 (0,5 %)
rétrospective PP plaie vaginale : 5/200 (2,5 %)
NP :5 Complications postopératoires :
rétention ayant nécessité la
section de la bandelette : 9/200
(4,5 %)
Complications tardives :
érosion vésicale (10 mois apres) :
1/200 (0,5 %)
érosion vaginale : 5/200 (2,5 %)
Wang, 2004 (62) IUE n = 600 RP Non précisée Complications Complications peropératoires : Ffréquence des Iésions
rétrospective TVT n =600 peropératoires perforation vésicale : 5/600 (0,8 %)|vésicales
NP :5 PP Intérét de la cystoscopie
intra-opératoire
Abbas Shobeiri  IUE n =140 RP Non précisée Perforations vésicales Complications peropératoires :
etal, dont | mixte n = 39 TVT n =140 perforations vésicales : 6/140
2002 (63) antécédent de chirurgie de |PP (4,3 %)
série de cas l'incontinence n = 33 hémorragie : 1/140 (0,7 %)
NP :5 associé a cure du perforations urétrales : 2/140 (1,4
prolapsus n=20 %)
Complications postopératoires :
hématome rétropubien : 1/140 (0,7
%)
Complications tardives :
rétention 3/140 (2,1 %)
Croak et al., IUE n =109 RP 2 ans Evaluation subjective par |Taux de réponse au Complications peropératoires :
2004 (64) dont | mixte n = 27 avec contrble questionnaire questionnaire : 72 % pas de perforation vésicale ni
rétrospective antécédent de chirurgie de |[tactile de l'aiguille Complications intestinale ni hémorragie
NP :5 I'incontinence n = 11 TVT n =109 Succes (subjectif) : Complications postopératoires :

55/78 (70,5 %)

pas d’hématome
Complications tardives :

pas d'érosion

granulome vaginal : 1/78 (1,3 %)
douleurs : 4/78 (5,1 %)

rétention nécessitant la section de
la bandelette : 5/78 (6,4 %)
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Données SPARC

Etude

Caractéristiques
des patientes

Traitements

Durée de suivi

Criteres d'évaluation

Résultats objectifs et/ou
subjectifs

Complications

Commentaires

Andonian et al.,

IUEn =284

RP ascendante (G2)

12 mois

Critére principal :

Succes :

Complications peropératoires :

Pas de différence a 1 an

de 5%
GletG2: PP
ancillaires différents

Criteres secondaires :
pertes sanguines,
difficulté a uriner,
urgences, continence

rétention aigué :

G1:0/147 et G2 : 10/154 (6,5 %)
p = 0,002

Complications tardives :

urgence de novo :

G1:15/37 (40,5 %) et G2 : 14/33 (42,4 %)
érosions vaginales :

G1:7/147 (4,8 %) et G2 : 16/152 (10,5 %)

2005 (29) +/- colporraphie et  |vs descendante (G1) |G2 : 1 décés non|succes = pad-test <2 g/h|G1 : 34/41 (83 %) perforation vésicale : entre SPARC et TVT sur
controlée hystérectomie G1l:SPARC n=41 |relié G2 :40/42 (95 %) G1:10/41 (24,4 %) et G2 : 10/43 (23,2 %)|résultat objectif et subjectif
randomisée anesthésie régionale|G2 : TVT n = 43 Critére secondaire : 1Q : pertes sanguines > 250 ml :
monocentrique GletG2: PP incontinence impact G1:655a49,9 +/-25 G1:4/41etG2: 3/43
NP : 2 monofilament questionnaire 11Q G2:61,3a45,3 +/-18 Complications postopératoires :
la différence porte sur rétention urinaire nécessitant le retrait de
les ancillaires la bandelette :
calcul du nsn : G1:2/41 et G2 : 2/43 + 2 rétentions
38/groupe résolues spontanéement (48 h)
Complications tardives :
érosion vaginale necessitant le retrait
partiel :
G1:1/41 (2,4 %)
hématome infecté :
G1:1/41 (2,4 %)
Lord et al., IUE n = 301+/- RP 6 semaines Objectif : établir qu'il n'y |Succes objectif : Complications peropératoires : Pas de différence en
2006 (31) antécédent de Gl:TVT n=147 a pas de différence en |G1:143/147 (97,3 %) et |perforation vésicale : G1 : 1/147 (0,7 %) et |termes de complications
prospective chirurgie de G2 :SPARC n =154 termes de complications |G2 : 148/152 (97,4 %) G2 :3/154 (1,9 %) entre TVT et SPARC en
comparative I'incontinence ou du |calcul de nsn : 290 entre TVT et SPARC Succes subjectif : pertes sanguines >100 ml : G1 : 32/147 |particulier sur les
randomisée prolapsus pour détecter 2 % de Critere principal : G1:128/147 (87 %) et G2 |(21,8 %) et G2 : 28/154 (18,2 %) perforations vésicales
NP : 2 +/- gestes associés |perforation avec DS perforation vésicale :117/152 (77 %) p = 0,03 |Complications postopératoires : + de pertes sanguines

avec TVT (dns)

+ d'érosions vaginales
avec SPARC (dns)
suivi & long terme
nécessaire
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Caractéristiques

Résultats objectifs et/ou

Etude d : Traitements Durée de suivi Criteres d'évaluation S Complications Commentaires
es patientes subjectifs
Wang et al., IUE n =60 RP vs TO 9 mois (6-14) Complications per et Complications peropératoires : Compare RP et TO : les 2
2006 (30) +/- prolapsus G1l:SPARC n=29 postopératoires perforation vaginale : G1: 0 et G2 : 4/31 |implants sont équivalents
prospective (< stage 2) G2 : MONARC n=31 (12,9 %) en termes de sécurité a
comparative anesthésie régionale|calcul de nsn perforation vésicale : G1 : 1/29 (3,5 %) et |court terme (tendance a
randomisée GletG2: PP G2:0 plus de perforations
NP : 2 voies d'abord hématome : G1: 1/29 (3,5 %) et G2: 0 vaginales avec MONARC)
différentes Complications postopératoires :
douleur a la cuisse : G1: 0 et G2 : 4/31
(12,9 %)
érosion vaginale : G1 : 1/29 (3,5 %) et
G2:0
symptdmes de dysfonction urinaire
(fréquence, dysurie) : DNS
Hodroff etal.,, |[IUE n=445 RP Derniére visite a [Evaluation subjective A 4 mois : 369/445 se Complications peropératoires :
2005 (66) +/- prolapsus et/ou |SPARC n =445 4 mois par questionnaires : disent continentes (82,9 %)|perforation vésicale : 26/445 (5,8 %)
rétrospective  |[hystérectomie chez |PP monofilament guestionnaire a |- 1Q Complications postopératoires :
NP :5 97 patientes tricoté 15 mois en - Urogenital Distress taux de réponse aux hématome nécessitant une transfusion :
moyenne Inventory UDI questionnaires : 46,3 % 1/445
- satisfaction Q:?al12,7 perforation intestinale nécessitant le retrait
UDI:?a26 : 1/445
Complications tardives :
91 % recommenceraient |urgence de novo : 27/445 (6,1 %)
84 % le recommanderaient |troubles mictionnels nécessitant le retrait :
(chiffres non 19/445 (4,3 %)
communiqués) érosion vaginale : 8/445 (1,8 %)
pas d'érosion vésicale ni urétrale
Huang et al., IUE RP Non précisée Erosions Complications postopératoires : PP monofilament : 1,1 %
2005 (42) n =626 G1:TVT n=546 Complications érosions vésicales (3 semaines) : d'érosions vaginales ou
rétrospective G2:SPARC n=80 [|apparues entre 1 G1:1/546 et G2 : 0/80 vésicales
NP :5 GletG2: PP et 24 mois Complications tardives :

monofilament

érosions vaginales (1 a 24 mois) :
G1:5/546 et G2 : 1/80
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Caractéristiques

Résultats objectifs et/ou

Etude d : Traitements Durée de suivi Criteres d'évaluation S Complications Commentaires
es patientes subjectifs
Dietz et al., IUE n = 106 RP 0,6 an (0,1-1,5) |Bilan urodynamique Succes : Complications postopératoires : Etude de faisabilité en vue
2004 (46) G1l:SPARC n=237 Détermination G1l:92%etG2:85% tendance a une amélioration des d'une étude controlée
rétrospective G2:TVT n=69 échographique de la Satisfaction : symptdmes urinaires avec SPARC, randomisée
comparative position et de la mobilité |G1 : 83 % et G2 : 86 % significatif uniguement sur le débit SPARC est placé plus en
NP :5 de la bandelette (chiffres non urinaire : avant contre la symphyse
Satisfaction communiqués) G1:6/37 (16,2 %) et G2 : 28/69 (40,6 %) |pubienne et est plus mobile
Test au stress positif : p=0,01 au Valsalva
G1:8/37 (21,6 %) et G2 :
4/69 (5,8 %)
p =0,019
Kobashi et IUENn=90 RP 6 semaines Erosions Complications tardives : Traitement conservateur
Govier, SPARC n =90 érosions vaginales : 3/90 (3,3 %) sans possible en cas d'érosion
2003 (67) PP retrait de bandelette, cicatrisation vaginale seule (si pas
série de cas spontanée en 6 semaines d'érosion urétrale)
NP :5 pas d'érosion urétrale
Mellier et al., IUE n =193 RP vs TO TVT : 29,5 mois |Complications Succes : Complications peropératoires : Comparaison technique
2004 (45) G1:Prolene en RP |TOT : 12,8 mois |Evaluation subjective G1:90/99 (90 %) et G2 : |perforation vésicale : TVT et TOT
rétrospective n=99 par questionnaire 89/94 (94,7 %) G1:10/99 (10 %) et G2 : 0/94
comparative G2 : Prolene, SPARC Satisfaction Satisfaction : perforation vaginale :
avec séries en TO n=94 G1l:85% (N=84)etG2: [G1:4/99 (4 %) et G2:0/94
historiques PP 92 % (n = 61) perforation urétrale :
NP :5 G1:0/99 et G2 : 1/94 (1,1 %)

Complications postopératoires :

hématome :

G1:2/99 (2 %) et G2:0/94
rétention > 1 semaine :
G1:2/99 (2 %) et G2 : 0/94
Complications tardives :

urgence de novo :
G1: 6/99 (6 %) et G2 : 7/94 (7,4 %)
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Données TVT-O ou TOT

Etude Caracterl_sthues des Traitements Dure_e'de Criteres d'évaluation Résultats objec_nfs et/ou Complications Commentaires
patientes Suivi subjectifs
Debodinance, [IUE isolée n=100 TO out-in vs in-out lan Guérison objective : pas de |Guérison : Complications peropératoires : 2 voies d'abord TO
2006 (38) sf | mixte pour 4 en G2 |G1 : TVT-O n=50 fuite a l'effort G1:47/50 (94 %) et G2 : 45/50 |perforation vaginale : sécurisantes
prospective non G2 : MONARC n=50 Satisfaction (90 %) G2:1/50 (2 %)
randomisée Satisfaction : Complications postopératoires :
NP :5 G1 :50/50 (100 %) et G2 : douleur a la cuisse :
49/50 (98 %) G1:4/50 (8 %) et G2 : 4/50 (8 %)

Complications tardives :

urgence de novo : G1 : 1/50 (2 %)

dysurie :

G1:7/50 (14 %) et G2 : 2/50 (10 %)
De Leval, IUE n=107 TO in-out 1 mois Complications Complications peropératoires :
2003 (18) anesthésie spinale TVT-O n =107 peropératoires pas de perforation vésicale ou
série de cas n = 82, générale n=24 (PP monofilament urétrale ni lésion vasculaire
NP :5 oulocalen=1 Complications postopératoires :

+/- prolapsus n = 33 douleurs persistantes : 2/107 (1,9 %)

Complications tardives :

érosions vaginales : 1/107 (0,9 %)

rétention : 3/107 (2,8 %)
Abdel-Fattah et (IUE n =316 TO 6 a 42 mois |Taux d'érosions vaginales et Complications tardives : DS : plus d'érosions
al., 2006 (40) TVT-O in-outn =112 urétrales érosion vaginale nécessitant le retrait|vaginales avec
rétrospective PP monofilament total ou partiel (1 a 45 semaines) : OBTAPE qu'avec
NP :5 tricoté macroporeux OBTAPE 14/192 (7,3 %) vs TVT-O |TVT-O

pores > 75 um,

94 g/m2, élasticité :
51,9 %, porosité :
52,1 %

OBTAPE n =192
PP monofilament
thermosoudé E)ores =
50um, 90 g/m?,
élasticité : 5 %,
porosité : 72,2 %
OBTRYX n=4
MONARC n=8

2/112 (1,8 %) p = 0,038

pas d'érosion urétrale

Le poids, I'MC, les
antécédents de
chirurgie vaginale ou
une chirurgie vaginale
concomitante ne sont
pas des facteurs de
risque d'érosion
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Etude Caract:;tisetlr(]]tiis des Traitements Dusrjiiide Critéres d'évaluation Resultafug?éig;gs et/ou Complications Commentaires
Ansquer etal., |IUEn=49 RP vs TO G1:13,7 |Rétention Succes : Complications peropératoires : Comparaison voie
2004 (44) IU mixte n =4 G1:TVT en RP n = 25|mois Evaluation subjective par G1:20/25 (80 %) et G2 : 20/24 |perforation vésicale : G1 : 2/25 (8 %) |rétropubienne et voie
rétrospective  |antécédent de G2 :TVT, IVS, G2:7,2 questionnaire et test de (83,3 %) Complications postopératoires : transobturatrice
comparative chirurgie de URATAPE en TO mois provocation hématome :
avec séries I'incontinence n = 8 n=24 G2:1/24 (4,2 %)
historiques non précisées rétention < 1 semaine :

NP :5 G1:8/25 (32 %) et G2 : 2/24 (8,3 %)

p=0,01

rétention > 1 semaine :
G1:2/25 (8 %)

plaie vaginale :

G2 :1/24 (4,2 %)
Complications tardives :

urgence de novo :
G1:1/25 (4 %) et G2 : 1/24 (4,2 %)
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Données MONARC

G2 :2/213 (1 %)

perforation vésicale :

G1:0/205 et G2 : 11/213 (5 %) p<0,001
perforation urétrale : G1 : 1/205 (0,5 %) et
G2:0/213

perforation nerveuse : G1 : 4/205 (2 %) et
G2 :2/213 (1 %)

Complications postopératoires :

dysurie :
G1: 6/205 (2,9 %) et G2 : 19/213 (8,9 %)
Complications tardives :

érosion vaginale :
G1: 1/205 (0,5 %) et G2 : 2/213 (0,9 %)

- Caractér istiques . Durée de Critéres Résultats objectifs et/ou s .
Etude d . Traitements - > ; = Complications Commentaires
es patientes Suivi d'évaluation subjectifs
Wang et al., IUE n=60 RP vs TO 9 mois (6-14) |Complications per Complications peropératoires : Compare RP et TO : les 2
2006 (30) +/- prolapsus (< [G1: SPARC n =29 et postopératoires perforation vaginale : G1: 0 et G2 : 4/31 implants sont comparables en
prospective stade 2) G2 : MONARC n = (12,9 %) termes de sécurité a court
comparative anesthésie 31 perforation vésicale : G1 : 1/29 (3,5 %) et terme (tendance a plus de
randomisée régionale calcul de nsn G2:0 perforations vaginales avec
NP : 2 GletG2:PP hématome : G1: 1/29 (3,5 %) et G2: 0 MONARC)
voies d'abord Complications postopératoires :
différentes douleur & la cuisse : G1: 0 et G2 : 4/31 (12,9
%)
érosion vaginale : G1:1/29 (3,5%) et G2:0
symptdmes de dysfonction urinaire
(fréquence, dysurie) : DNS
Barber et al., IUE n =418 RP vs TO 6 semaines  ([Complications Complications peropératoires :
2006 (41) +/- chirurgie du  |G1 : MONARC peropératoires hémorragie importante (hématocrite <24 %
rétrospective  |prolapsus n =205 ou nécessité de transfusion) :
comparative associée G2:TVTn=213 G1:9/205 (4 %) et G2 : 4/213 (2 %)
NP : 4 hématome rétropubien : G1 : 4/205 (2 %) et
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Caractéristiques . Durée de Critéres Résultats objectifs et/ou s .
Etude d ; Traitements g > : = Complications Commentaires
es patientes Suivi d'évaluation subjectifs
Debodinance, [IUE isolée TO out-in vs in-out |1 an Guérison Guérison : Complications peropératoires : 2 voies d'abord TO
2006 (38) n =100 G1:TVT-On=50 objective : pas de |G1:47/50 (94 %) et G2 : 45/50 Perforation vaginale : sécurisantes
prospective non |sf | mixte pour 4 G2 : MONARC fuite a I'effort (90 %) G2 :1/50 (2 %)
randomisée en G2 n =50 Satisfaction Satisfaction : Complications postopératoires :
NP :5 G1:50/50 (100 %) et G2 : 49/50 |douleur a la cuisse :
(98 %) G1:4/50 (8 %) et G2 : 4/50 (8 %)

Complications tardives :

urgence de novo : G1 : 1/50 (2 %)

dysurie :

G1:7/50 (14%) et G2 : 2/50 (10%)
Naidu et al., IUE n =96 TO 7 (5-15) Evaluation Succes subjectif (sec) : 50/91 Complications peropératoires :
2005 (53) MONARC n=96 |[semaines subjective par (54,9 %) pas de perforation vésicale ni intestinale, ni
prospective non précisée 5 perdues de |questionnaire Succeés urodynamique : 74/91 Iésion vasculaire
NP :5 vue bilan urodynamique|(81,3 %) perforation urétrale : 1/91 (1,1 %)

1Q

Satisfaction : 74/91 (81,3 %)
IQ:de555a7,7 (p<0.001)

perforation vaginale : 2/91 (2,2 %)
Complications postopératoires :

rétention : 6/91 (6,6 %)
Complications tardives :

protrusion de la bandelette/défaut de
cicatrisation : 11/91 (12 %) traitées par
traitement cetrogénique local puis excision
de la bandelette si non cicatrisé aprés 6
semaines

infection de paroi : 3/91 (3,3 %)

- 86 -
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Caractéristiques . Durée de Critéres Résultats objectifs et/ou s .
Etude ; Traitements - > ; o Complications Commentaires
des patientes Suivi d'évaluation subjectifs

Fischer etal., [IUE n =440 RP vs TO lan Pad-test < 2 g/h Succés : G1:76 % et G2:81 % |Complications peropératoires : Comparaison des 2 voies
2005 (43) avec G1:TVTRP qualité de vie par |(chiffres non communiqués) perforation vésicale : G1 : 9/220 (4,1 %) d'abord avec TVT et
rétrospective  |hypermobilité n =220 guestionnaire Qualité de vie : G1:88 % et G2 : |G2 :1/220 (0,5 %) MONARC
comparative urétrale et/ou G2 : MONARC ou validé 91 % (chiffres non communiqués) |hémorragie :
avec séries insuffisance SERAPREN TO G1:2/220 (0,9 %)
historiques sphinctérienne n =220 Complications postopératoires :
NP : 4 prolapsus exclu |Gl et G2: PP hématome :

IUE mixte G1 : monofilament G1:2/220 (0,9 %)

11 % et G2 : 14 %i|tricoté Complications tardives :

antécédent macroporeux pas d'érosion vaginale

chirugie de obstruction et section secondaire :

I'incontinence G1:10/220 (4,5 %) et G2 : 4/220 (1,8 %)

Gl:24%etG2: urgence de novo :

28 % G1:8/220 (3,6 %) et G2 : 0/220
Davila et al., IUE avec TO 21,5 semaines N =112 avec suivi > 26 Complications peropératoires : MONARC : efficace, s(r, peu
2006 (68) hypermobilité MONARC n =200 [(3-43) semaines : pas de perforation urétrale ou vésicale invasif
rétrospective  |urétrale PP macroporeux succes (sec) : 87 % pas d'hémorragie
multicentrique  |prédominante Complications postopératoires :
NP :5 anesthésie douleurs dans les jambes < 5 jours : 5/200

régionale ou (2,5 %)

générale Complications tardives :

rétention urinaire : 0,9 %
pas d'érosion ni infection rapportée
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Caractéristiques . Durée de Critéres Résultats objectifs et/ou s .
Etude d ; Traitements g > ; o Complications Commentaires
es patientes Suivi d'évaluation subjectifs
But, 2005 (69) [IUE TO 3 mois Complications tardives : MONARC : peu de
série de cas MONARC n =30 érosions vaginales (6 semaines aprés complications de la voie TO
NP :5 chirurgie) : 2/30 (6,7 %) mais prévalence élevée
d'érosion vaginales

Yamada et al.,, |IUEn =123 TO lan Complications a Complications tardives : Tux élevé d'érosions avec
2006 (37) avec G1: OBTAPE type d'érosions érosion vaginale nécessitant le retrait (délai [OBTAPE
série de cas hypermobilité n==67 moyen de 168 jours (32 & 280)) : G1: 9/67
prospective urétrale PP thermosoudé (13,4 %) et G2 : 0/56 p < 0,004
NP :5 (pores de 50 um) abcés vaginal : G1 : 1/67 (1,5 %)

G2 : MONARC

n =56

PP monofilament
type |

dyspareunie : G1 : 1/67 (1,5 %)
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Données I-STOP

Caractéristiques des Résultats objectifs

Etude ) Traitements Durée de suivi  Critéres d'évaluation = Complications
patientes et/ou subjectifs

David-Montefiore [IUE ou | mixte RP vs TO 1 mois ? Taux global de dysurie [Succés a 1 mois : Ccomplications peropératoires :
et al., 2006 (32) n=288 I-STOP efficacité a 1 mois G1:39/42 (92,9 %) et |perforation vésicale : G1 : 4/42 (9,5 %) et G2 : 0 p = 0,03
controlée G1:1-STOP en RP n =42 complications G2 :43/46 (93,5 % perforation vaginale : G1: 0 et G2 : 5/46 (10,9 %) p = 0,03
randomisée G2 :I-STOP en TO n = 46 hémorragie >200ml: G1:2/42 (4,8% )etG2:0
multicentrique calcul du nsn : 40 pour hématome rétropubien : G1:2/42 (4,8 % ) et G2:0
NP : 2 voir une différence de Complications postopératoires :

30 % sur le taux global de abceés pelvien: G1:1/42 (2,4 %) et G2 : 0

dysurie score de douleurs (O minal0max): Gl:2etG2:

0,8 p<0,01
symptdmes de novo : G1: 10/42 et G2 : 9/46

Krauth et al., 2005 [IUE ou | mixte TO out-in Evaluation clinique|Echec (non défini) Absence d'amélioration |Ccomplications peropératoires :

(65) n =604 I-STOP n =604 entre 1 et 3 mois [satisfaction a 1-3 mois : perforation vésicale : 3/604 (0,5 %)

rétrospective chirurgie associée PP monofilament (n =572) complications 18/572 (3,1 %) perforation vaginale : 2/604 (0,3 %)

multicentrique pour 48 cas guestionnaire a 1 satisfactiona 1 an : hémorragie : 5/604 (0,8 %)

NP :5 an (n = 131) 85,5 % (chiffres non hématome : 2/604 (0,3 %)

précisés)

section immédiate de l'implant pour contrdler une
hémorragie : 1/604

Ccomplications postopératoires :

rétention transitoire : 9/604 (1,5 %)

douleur périnéale : 14/604 (2,3 %)

dysurie : 8/604 (1,3 %)

infection urinaire : 15/604 (2,5 %)

défaut de cicatrisation : 2/604 (0,3 %) dont 1 érosion a 2

mois
Complications tardives :
symptdmes de novo : 30/604 (5,2 %) dont dysurie et

impériosité (2), dysurie (15), impériosité (9), dyspareunie

(1) et douleur périnéale (1)
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Données TVT versus autre chirurgie

Etude Caracterl_s tiques Traitements Durée de suivi C r|tere_s Résultats o_bjeqtlfs et/ou Complications Commentaires
des patientes d'évaluation subjectifs
Ward et Hilton [IUE n =344 RP 6 mois Négativité du pad- |Succes a 6 mois : Perte de sang médiane (quartile) en ml : [Les résultats sont affaiblis par
2004 (33) G1:TVT n=175 az2ans: testsur 1 heure |G1:115/175 (66 %) Gl:50etG2:128 le nombre de patientes ayant
multicentrique, G2 : Gl:n=137 (poids < 1 g) G2:97/169 (57 %) Plaie vésicale : G1:15etG2: 3 abandonné I'étude aprés
randomisée, colposuspension |G2:n =108 Questionnaire Succes a 2 ans (patientes  |Perforation vaginale : G1: 0 randomisation et avant
comparative, Burch n =169 qualité de vie pour lesquelles données Infection de la plaie : G1: 4 et G2 : 10 I'intervention et le nombre de
ouverte cnsn n = 197 pour (SF-36) et disponibles) : Fievre: Gl:1etG2:7 perdues de vue
NP : 2 une différence de BFLUTS G1:111/137 (81 %) Thrombose veineuse profonde : G2 : 3
10 % entre les 2 G2 :86/108 (80 %) Eventration : G2 : 3
groupes Succes a 2 ans (perdues de |Hématome rétropubien : G1 : 3
\vue considérées comme des|Plaie vasculaire : G1: 1
échecs ) : Erosion de la bandelette : G1 : 1
G1:111/175 (63 %) Infection du tractus urinaire (6 semaines
G2 :86/169 (51 %) p = 0,02 |apres l'intervention) : G1 : 38 et G2 : 46
Liapis et al., IUE stricten=71 RP 24 mois Pad-test 1 heure |Succes a 24 mois : Douleurs postopératoires nécessitant un
2002 (34) sans antécédent de |G1: douleurs G1l:86%etG2:84% recours a des antalgiques :
prospective, chirurgie de colposuspension évaluation clinique |(chiffres non communiqués) |G1 : 30/35 (86 %) et G2 : 0 p < 0,01
controlée, I'incontinence Burch n=35 perforations vésicales :
randomisée G2:TVT n=236 G2 :4/36 (11 %)
NP : 2 infections des voies urinaires :
G1:2/35 (5,7 %) et G2 : 5/36 (13,9 %)
symptdmes d'urgence :
G1:1/35 (2,69 %) et G2 : 2/36 (5,6 %)
hématome :
G1:2/35 (5,7 %)
rétention urinaire :
G1: 3/35 (8,6 %)
Hung et al., IUE n =80 RP TVT : 23 mois |Evaluation Succes : Complications peropératoires : Comparaison de 2 techniques :
2004 (35) +/- chirurgie du G1:TVTn=23 |PVS:20mois |[subjective par G1:15/23 (65,2 %) et G2 : |perforation vésicale : G1: 1/23 (4,3%) |PVS > TVT quand IMC > 28
comparative prolapsus : G1: n = 7|G2 : PVS sous col questionnaires :  41/57 (71,9 %) Complications postopératoires :
prospective nonlet G2 : n = urétral et fixé par 11Q-7 et UDI-6 Satisfaction : rétention :
randomisée 44 p < 0,05 ancrage n =57 Test a la toux G1:79,8% et G2: PVS G1:2/23 (8,7 %) et G2 : 2/57 (3,5 %)
NP : 4 G1l:PP Bilan 77,8 % douleur séveére :
G2 : PP découpé urodynamique G1:0/23 et G2: 1/57 (1,8 %)
1,5 x30cm Complications tardives :

urgence de novo :
G2 : 2/57 (3,5 %)
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Comparaison d'implants dont TVT dans la voie rétrop ubienne
Etude Cgracterl_sthues Traitements Dure_e_de Criteres d'évaluation Reésultats objec_tlfs et/ou Complications Commentaires
es patientes suivi subjectifs
Lord et al., 2006 [IUE n =301 RP 6 semaines  |Objectif : établir 'absence de |Succés objectif : Complications peropératoires : Pas de différence en termes
(31) +/-antécédentde |G1:TVT n=147 différence en termes de G1:143/147 (97,3 %) et  |perforation vésicale : G1 : 1/147 (0,7 |de complications entre TVT et
prospective chirugie de G2: SPARC complications entre TVT et |G2 : 148/152 (97,4 %) %) et G2 : 3/154 (1,9 %) SPARC en particulier sur les
comparative I'incontinence ou dujn = 154 SPARC Succes subjectif : pertes sanguines >100ml : G1 : perforations vésicales
randomisée prolapsus calcul de nsn : 290 Critére principal : G1:128/147 (87 %) et 32/147 (21,8 %) et G2 : 28/154 + de pertes sanguines avec
NP : 2 +/- gestes associés |pour détecter 2 % perforation vésicale G2 :117/152 (77 %) (18,2 %) TVT (dns)
de perforation avec Critéres secondaires : p=0,03 Complications postopératoires : + d'érosions vaginales avec
DS de5% pertes sanguines, difficulté a rétention aigue : SPARC (dns)
GletG2:PP uriner, urgences, continence G1:0/147 et G2 : 10/154 (6,5 %) suivi a long terme nécessaire
ancillaires p = 0,002
différents Complications tardives :
urgence de novo :
G1:15/37 (40,5 %) et G2 : 14/33
(42,4 %)
érosions vaginales :
G1:7/147 (4,8 %) et G2 : 16/152
(10,5 %)
Andonian etal., |IUEn=284 RP ascendante 12 mois Critere principal : Succes : Complications peropératoires : Pas de différence a 1 an
2005 (29) +/- colporraphie et |(G2) vs G2:1déces [succes = pad-test <2 g/h G1:34/41 (83 %) perforation vésicale : entre SPARC et TVT sur
contrdlée hystérectomie descendante (G1) [non relié G2 :40/42 (95 %) G1:10/41 (24,4 %) et G2 : 10/43 résultat objectif et subjectif
randomisée anesthésie G1l:SPARC n=41 Critere secondaire : 1Q: (23,2 %)
monocentrique [régionale G2:TVTn= 43 incontinence impact G1:655a49,9 +/-25 perte sanguine > 250 ml :

NP : 2

GletG2: PP
monofilament

La différence porte
sur les ancillaires
calcul du nsn :
38/groupe

questionnaire 11Q

G2:61,3a45,3 +/-18

G1:4/41 et G2: 3/43
Complications postopératoires :

rétention urinaire nécessitant le
retrait de la bandelette :

G1:2/41 et G2 : 2/43 + 2 rétentions
résolues spontanément (48 h)
Complications tardives :

érosion vaginale nécessitant le retrait
partiel :

G1:1/41 (2,4 %)

hématome infecté :

G1:1/41 (2,4 %)
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Etude Cgracterl;thues Traitements Durqe 'de Critéres d'évaluation Résultats objegtlfs et/ou Complications Commentaires
es patientes Suivi subjectifs
Huang et al., IUE RP Non précisée |Erosions Complications postopératoires : PP monofilament : 1,1 %
2005 (42) n =626 G1l:TVT n=546 |Complications érosions vésicales (3 semaines) : d'érosions vaginales ou
rétrospective G2 : SPARC n = 80|apparues G1:1/546 et G2 : 0/80 vésicales
NP :5 GletG2:PP entre 1 et 24 Complications tardives :
monofilament mois érosions vaginales (1 a 24 mois) :
G1:5/546 et G2 : 1/80
Dietz et al., 2004 IUE n=106 RP 0,6 an (0,1-  |Bilan urodynamique Succes : Complications postopératoires : Etude de faisabilité en vue
(46) G1:SPARC n=37 |1,5) Détermination échographique (G1: 92 % et G2 : 85 % tendance a une amélioration des d'une étude controlée
rétrospective G2: TVT n=69 de la position et de la mobilité |Satisfaction : symptdmes urinaires avec SPARC, |randomisée
comparative de la bandelette G1:83%etG2:86% significative uniqguement sur le débit |SPARC est placé plus en
NP :5 Satisfaction (chiffres non urinaire : avant contre la symphyse
communiqués) G1:6/37 (16,2 %) et G2 : 28/69 pubienne et est plus mobile
Test au stress positif : (40,6 %) p=0,01 au Valsalva
G1:8/37 (21,6 %) et G2 :
4/69 (5,8 %)
p =0,019
Rechberger et  |IUE n=100 RP 13,5 mois (4 a |Succes : absence de fuite et |Succes : Complications peropératoires : Rétention avec TVT : DS,
al., 2003 (27) insuffisance Gl:TVTn=50 |[18) test a la toux négatif G1 : 44/50 (88 %) perforation vésicale : due selon l'auteur a ses
prospective sphinctérienne PP monofilament G2 : 40/50 (80 %) G1:2/50 (4 %) et G2 : 4/50 (8 %) propriétés élastiques
comparative exclue tricoté, porosité > hémorragie :
randomisée antécédent 100 pm, module G1:2/50 (4 %) avec 1 hématome
NP : 2 chirurgie de élasticité : 0,23 G2 :1/50 (2 %)
l'incontinence N/mm, point de Complications postopératoires :
(Gl:n=4et rupture : 68,1 N rétention urinaire nécessitant la pose
G2:n=10) G2:IVS n=50 d'un catéther :

anesthésie spinale

PP multifilament,
porosité 55-65 pum,
module élasticité :
1,58 N/mm, point
de rupture : 46,2 N

G1:10/50 (20 %) et G2 : 2/50 (4 %)
DS p =0,023

pas d'infection

pas de signe de rejet

Complications tardives :

pas d'obstruction permanente
urgence de novo :
G1:8/50 (16 %) et G2 : 4/50 (8 %)
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Etude Czracterlsthues Traitements Dure'e'de Critéres d'évaluation Résultats objegtlfs et/ou Complications Commentaires
es patientes Suivi subjectifs
Bafghi et al., IUE n=313 RP G1: 24 mois |Evaluation subjective par Taux de réponse : Complications postopératoires :
2005 (39) dont | mixte (G1: n |G1:TVT n=164 |G2:12 mois |questionnaires G1l:84%etG2:80% persistance des urgences :
rétrospective =48 et G2: n = 46) | PP monofilament Satisfaction : G1:41/138 (29,7 %) - G2 : 42/119
comparative insuffisance G2:1VSn=149 G1:121/138 (88,3 %) - (35,3 %)
moncentrique sphinctérienne PP multifilament G2 :91/119 (76,5 %) urgence de novo :
NP : 4 (Gl:n=47et p <0,05 G1:16/138 (11,6 %) - G2 : 8/119
G2 :n=40) Amélioration de la qualité |(6,7 %)
antécédent chirugie de vie (DITROVIE) : dysurie :

de l'incontinence
(Gl:n=23et
G2:n=13)

Gl:54%etG2:44%
(chiffres non
communiqués) p < 0,05

G1:22/138 (15,9 %) - G2 : 25/119
(21 %) p < 0,05

infection de la bandelette - retrait :
G1:0-G2:11/119 (9,2 %)

p = 0,001

Complications tardives :

infection de bandelette avec
multifilament : DS
évaluation subjective en faveur de

TVT (satisfaction et qualité de vie) :

DS
urgence de novo avec TVT : DNS
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Etude Czracterlsthues Traitements Dureg 'de Critéres d'évaluation Résultats objec_tlfs et/ou Complications Commentaires
es patientes Suivi subjectifs
Abdel-Fattah et |IUE n = 142 RP 3 ans Evaluation subjective par Guérison subjective : Complications peropératoires : DNS entre les 2 groupes
al., 2004 (28) ancienneté : 24 G1: PELVICOL (11 perdues |questionnaire - "séche" : perforation vésicale ou urétrale ou en termes de complications
contrblée mois (6 a 120) n=74 de vue, 3 Complications G1:56/68 (82,4 %) et |ésion vasculaire : 0 et de guérison
randomisée collagéne porcin  |décés) G2 :53/60 (88,3 %) hémorragie > 200 ml : G1: 3/74 (4 %) |[subjective/qualité de vie
NP : 2 non résorbable - amélioration QoL > et G2 : 2/68 (2,9 %)
G2:TVT n=68 90 % : Complications postopératoires :
polypropyléne G1:48/68 (70,6 %) et douleurs sévéeres : G1: 1/74 (1,3 %)
G2 :47/60 (78,3 %) infection : G2 : 1/68 (1,5 %)
Satisfaction rétention < 6 semaines : G1: 6/74
(renouvellement) : (8,1 %) et G2 : 1/68 (1,5 %)
G1:58/68 (85,3 %) et Complications tardives :
G2 :50/60 (83,3 %) troubles mictionnels nécessitant :
Recommandation : sondage intermittent : G1 : 1/74 (1,3 %)
G1:60/68 (88,2 %) et et G2 : 3/68 (4,4 %)
G2 :50/60 (83,3 %) desserrement de la bandelette : G1 :
5/74 (6,7 %) et G2 : 2/68 (2,9 %)
dilatation urétrale : G1 : 2/74 (2,7 %) et
G2 :1/68 (1,5 %)
douleurs pelviennes et dyspareunies :
G1:2/68 (2,9 %) et G2 : 2/60
urgence de novo :
G1:12/68 (17,6 %) et G2 : 9/60
trouble mictionnel (sondage, difficulté a
uriner) : G1: 8/68 et G2 : 10/60
Lucas et al., IUE n =139 RP 6 mois n=104 |Scores de symtpdmes alan: Complications tardives : Analyse intermédiaire
2004 (122) Gl:TVTn=42 12 mois n=74 |et de qualité de vie : BFLUTS |IUE persistante : réintervention nécessaire (rechute plus |d'une étude comparant 3
contrblée G2 : PELVICOL et Euro QOL G1:3/26 (11,5 %) G2: de 6 mois aprés) : G2 : 6/28 (21,4 %) |techniques chirurgicales
randomisée n=48 11/28 (39,3 %) G3 : 3/20 prothétiques
publiée sous G3 : autologue (15 %) cnsn = 260 mais difficulté
forme d'abstract n=47 IUE dégradée : de recrutement
uniquement G1:3/26 (11,5 %) G2 : Les investigateurs n'ont

(20 %)

scores de symptomes :
G1:-185G2:-8G3:
-13

scores de problémes :
G1:-22G2:-G3:-14

G1:5/26 (19,2 %) G2 :

(25 %)

18/28 (64,3 %) G3 : 4/20

patientes non satisfaites :

13/28 (46,4 %) G3 : 5/20

pas jugé éthique de
poursuivre les inclusions
dans le groupe PELVICOL
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Comparaison d'implants dont TVT dans la voie transo

bturatrice

Etude

Caractéristiques

Traitements

Durée de

Criteres d'évaluation

Résultats objectifs

Complications

Commentaires

des patientes suivi et/ou subjectifs
Debodinance, IUE isolée n =100 [TO out-in vs in-out lan Guérison objective : pas |Guérison : Complications pré-opératoires : 2 voies d'abord TO
2006 (38) sf | mixte pour 4 en |G1: TVT-O n = 50 de fuite & I'effort G1:47/50 (94 %) et Perforation vaginale : sécurisantes
prospective non G2 G2 : MONARC n =50 Satisfaction G2 : 45/50 (90 %) G2 :1/50 (2 %)
randomisée Satisfaction : Complications post-opéatoires :
NP :5 G1:50/50 (100 %) et |douleur & la cuisse :
G2 : 49/50 (98 %) G1:4/50 (8 %) et G2 : 4/50 (8 %)
Complications tardives :
urgence de novo : G1: 1/50 (2 %)
dysurie :
G1:7/50 (14 %) et G2 : 2/50 (10 %)
Abdel-Fattah et al., (IUE n=316 TO 6 a 42 mois |Taux d'érosions Complications tardives : DS : plus d'érosions
2006 (40) TVT-O in-outn =112 vaginales et urétrales érosion vaginale nécessitant le retrait|vaginales avec OBTAPE
rétrospective PP monofilament tricoté total ou partiel (1 a 45 semaines) : qu'avec TVT-O
NP :5 macroporeux pores OBTAPE 14/192 (7,3 %) vs TVT-O |Le poids, I'IMC, les
> 75 pm, 94 g/m?, 2/112 (1,8 %) p = 0,038 antécédents de chirurgie
élasticité : 51,9 %, \vaginale ou une chirurgie
porosité : 52,1 % pas d'érosion urétrale \vaginale concomitante ne
OBTAPE n =192 sont pas des facteurs de
PP monofilament risque d'érosion
thermosoudé pores =
50 um, 90 g/m?,
élasticité : 5 %,
porosité : 72,2 %
OBTRYX n=4
MONARC n=8
Yamada et al., IUE n =123 TO lan Complications a type Complications tardives : Taux élevé d'érosions avec
2006 (37) avec hypermobilité |G1 : OBTAPE n =67 d'érosions érosion vaginale nécessitant le retrait|OBTAPE
série de cas urétrale PP thermosoudé (pores (délai moyen de 168 jours
prospective de 50 um) (322280)) : G1:9/67 (13,4 %) et
NP :5 G2 : MONARC n =56 G2 :0/56 p < 0,004

PP monofilament type |

abces vaginal : G1 : 1/67 (1,5 %)
dyspareunie : G1 : 1/67 (1,5 %)
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Implants de renfort pour traitement de I'incontinence urinaire d’'éffort féminine et du prolapsus

Comparaison d'implants entre les 2 voies d'abord :

rétropubienne et transobturatrice

Etude Cgracterl_sthues Traitements Durée de suivi Criteres d'évaluation Résultats o.bje?t'fs Complications Commentaires
es patientes et/ou subjectifs
Wang et al., 2006 |IlUE n =60 RP vs TO 9 mois (6-14) Complications per et Complications peropératoires : Compare RP et TO : les
(30) +/- prolapsus (< G1:SPARC n=29 postopératoires perforation vaginale : G1: 0 et G2 : 2 implants sont
prospective stade 2) G2 : MONARC n=31 4/31 (12,9 %) équivalents en termes
comparative anesthésie calcul de nsn perforation vésicale : G1 : 1/29 (3,5 %) |de sécurité a court terme
randomisée régionale GletG2:PP etG2:0 (tendance a plus de
NP : 2 voies d'abord différentes hématome : G1: 1/29 (3,5 %) et G2 : 0 |perforations vaginales
Complications postopératoires : avec MONARC)
douleur & la cuisse : G1: 0 et G2: 4/31
(12,9 %)
érosion vaginale : G1 : 1/29 (3,5 %) et
G2:0
symptdmes de dysfonction urinaire
(fréquence, dysurie ...) : DNS
David-Montefiore |IUE ou | mixte RP vs TO 1 mois ? Taux global de dysurie [Succés a 1 mois : Complications peropératoires :
et al., 2006 (32) n=88 I-STOP Efficacité a 1 mois G1:39/42 (92,9 %) et |perforation vésicale : G1 : 4/42 (9,5 %)

controlée
randomisée
multicentrique
NP : 2

G1:I-STOP en RP
n=42
G2:I-STOPenTOnN =
46

cnsn : 40 pour voir une
différence de 30 % sur le
taux global de dysurie

Complications

G2:43/46 (93,5 %

etG2:0p=0,03

perforation vaginale : G1: 0 et

G2 :5/46 (10,9 %) p = 0,03
hémorragie > 200 ml : G1 : 2/42
(48%)etG2:0

hématome rétropubien : G1 : 2/42 (4,8
% )etG2:0

Complications postopératoires :

abces pelvien : G1: 1/42 (2,4 %) et
G2:0

score de douleurs (0 min & 10 max) :
Gl:2etG2:0,8p<0,01
symptomes de novo : G1: 10/42 et
G2 :9/46

- 96 -




Implants de renfort pour traitement de I'incontinence urinaire d’'éffort féminine et du prolapsus

Etude

Caractéristiques
des patientes

Traitements

Durée de suivi

Criteres d'évaluation

Résultats objectifs
et/ou subjectifs

Complications

Commentaires

Barber et al., 2006
(41)

rétrospective
comparative

NP : 4

IUE n =418
+/- chirurgie du
prolapsus associée

RP vs TO
G1: MONARC n =205
G2:TVT n=213

6 semaines

Complications
peropératoires

Complications peropératoires :

hémorragie importante (hématocrite

< 24 % ou nécessité de transfusion) :
G1:9/205 (4 %) et G2 : 4/213 (2 %)
hématome rétropubien : G1 : 4/205

(2 %) et G2 : 2/213 (1 %)

perforation vésicale :

G1:0/205 et G2 : 11/213 (5 %)

p < 0,001

perforation urétrale : G1 : 1/205 (0,5 %)
et G2:0/213

perforation nerveuse : G1 : 4/205 (2 %)
et G2 : 2/213 (1 %)

Complications postopératoires :

dysurie :

G1:6/205 (2,9 %) et G2 : 19/213
(8,9 %)

Complications tardives :

érosion vaginale :
G1:1/205 (0,5 %) et G2 : 2/213 (0,9 %)

Fischer et al., 2005
(43)

rétrospective
comparative avec
séries historiques
NP : 4

IUE n =440

avec hypermobilité
urétrale et/ou
insuffisance
sphinctérienne
prolapsus exclu
IUE mixte G1:
11%etG2:14 %
antécédent de
chirurgie de
I'incontinence
Gl:24 % et
G2:28 %

RP vs TO

G1l:TVT RP n=220
G2 : MONARC ou
SERAPREN TO n =220
GletG2: PP
monofilament tricoté
macroporeux

1an

Pad-test < 2 g/h
qualité de vie par
questionnaire validé

Succes :
Gl:76 % etG2:81%
(chiffres non
communiqués)

Qualité de vie :
G1:88%etG2:91%
(chiffres non
communiqués)

Complications peropératoires :

perforation vésicale : G1 : 9/220 (4,1 %)
G2 :1/220 (0,5 %)

hémorragie :

G1:2/220 (0,9 %)

Complications postopératoires :

hématome :
G1:2/220 (0,9 %)
Complications tardives :

pas d'érosion vaginale

obstruction et section secondaire :
G1:10/220 (4,5 %) et G2 : 4/220
(1,8 %)

urgence de novo :

G1:8/220 (3,6 %) et G2 : 0/220

Comparaison des 2
voies d'abord avec TVT
et MONARC
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Implants de renfort pour traitement de I'incontinence urinaire d’'éffort féminine et du prolapsus

Caractéristiques

Résultats objectifs

Etude d : Traitements Durée de suivi Criteres d'évaluation N Complications Commentaires
es patientes et/ou subjectifs
Ansquer et al., IUE n =49 RP vs TO G1:13,7 mois |Rétention Succes : Complications peropératoires : Comparaison voie
2004 (44) IU mixte n=4 G1:TVTenRPn=25 |G2:7,2mois Evaluation subjective G1:20/25 (80 %) et G2 |perforation vésicale : G1 : 2/25 (8 %) |rétropubienne et voie
rétrospective antécédent de G2:TVT, IVS, par questionnaire et test |: 20/24 (83,3 %) Complications postopératoires : transobturatrice
comparative avec |chirurgie de URATAPE enTONn =24 de provocation hématome :

séries historiques
NP :5

I'incontinence n =8

non précisées

G2:1/24 (4,2 %)

rétention < 1 semaine :

G1:8/25 (32 %) et G2 : 2/24 (8,3 %)
p=0,01

rétention > 1 semaine :

G1: 2/25 (8 %)

plaie vaginale :

G2 :1/24 (4,2 %)

Complications tardives :

urgence de novo :
G1:1/25 (4 %) et G2 : 1/24 (4,2 %)

Mellier et al., 2004
(45)

rétrospective
comparative avec
séries historiques
NP :5

IUE n =193

RP vs TO

G1: Proléne en RP
n=299

G2 : Prolene, SPARC
enTONn=94

PP

TVT : 29,5 mois
TOT : 12,8 mois

Complications
Evaluation subjective
par questionnaire
Satisfaction

Succes :

G1:90/99 (90 %) et G2
: 89/94 (94,7 %)
Satisfaction :

G1:85% (n=84) et G2 :
92 % (n=61)

Complications peropératoires :

perforation vésicale :
G1:10/99 (10 %) et G2 : 0/94
perforation vaginale :

G1:4/99 (4 %) et G2 : 0/94
perforation urétrale :

G1:0/99 et G2 : 1/94 (1,1 %)
Complications postopératoires :

hématome :

G1:2/99 (2 %) et G2 : 0/94
rétention > 1 semaine :
G1:2/99 (2 %) et G2: 0/94
Complications tardives :

urgence de novo :
G1:6/99 (6 %) et G2 : 7/94 (7,4 %)

Comparaison technique
TVT et TOT
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Implants de renfort pour traitement de I'incontinence urinaire d’'éffort féminine et du prolapsus

Implant en polypropyléne multifilament

Etude Caracterl_sthues des Traitements Dure_e.de Critéres d'évaluation Résultats O.bje(.:t'fs Complications Commentaires
patientes Suivi et/ou subjectifs
Rechberger et |IUE n = 100 RP 13,5 mois (4 a|Succeés : absence de Succes : Complications peropératoires : Rétention avec TVT : DS,
al., 2003 (27) |insuffisance G1l:TVT n=50 18) fuite et test a la toux G1 : 44/50 (88 %) perforation vésicale : due selon l'auteur a ses
prospective  |sphinctérienne exclue [PP monofilament négatif G2 : 40/50 (80 %) G1:2/50 (4 %) et G2 : 4/50 (8 %) propriétés élastiques
comparative |antécédent chirugie |tricoté, porosité hémorragie :
randomisée |de l'incontinence > 100 um, module G1: 2/50 (4 %) avec 1 hématome
NP : 2 (Gl:n=4et élasticité : 0,23 G2 :1/50 (2 %)
G2:n=10) N/mm, point de Complications postopératoires :
anesthésie spinale rupture : 68,1 N rétention urinaire nécessitant la pose d'un
G2:1IVSn=50 catéther :
PP multifilament, G1:10/50 (20 %) et G2 : 2/50 (4 %)
porosité 55-65 pum, DSp =0,023
module élasticité : pas d'infection
1,58 N/mm, point de pas de signe de rejet
rupture : 46,2 N Complications tardives :
pas d'obstruction permanente
urgence de novo :
G1:8/50 (16 %) et G2 : 4/50 (8 %)
Bafghi et al.,, |[IUE n=313 RP G1: 24 mois |Evaluation subjective Taux de réponse : Complications postopératoires :
2005 (39) dont | mixte (G1: G1l:TVT n=164 G2 :12 mois |par questionnaires G1:84%etG2:80 % |persistance des urgences :
rétrospective |n =48 et G2 : n = 46) |PP monofilament Satisfaction : G1:41/138 (29,7 %) - G2 : 42/119 (35,3 %)
comparative |insuffisance G2:IVS n=149 G1:121/138 (88,3 %) |urgence de novo :
moncentrique |sphinctérienne PP multifilament G2 :91/119 (76,5 %) G1:16/138 (11,6 %) - G2 : 8/119 (6,7 %)
NP : 4 (G1l:n=47et p <0,05 dysurie :
G2 :n=40) Ameélioration de la G1:22/138 (15,9 %) - G2 : 25/119 (21 %)
antécédent chirugie qualité de vie p <0,05
de l'incontinence (G1 : (DITROVIE) : infection de la bandelette - retrait :
n=23etG2:n=13) Gl:54%etG2:44% |G1:0-G2:11/119 (9,2 %) p = 0,001
p <0,05 Complications tardives :
infection de bandelette avec multi : DS
évaluation subj en faveur de TVT (satisfaction
et QoL): DS
urgence de novo avec TVT : DNS
Siegel etal., |IUE n=35 RP 18 mois Complications Complications tardives :
2005 (74) IVS n=35 minimum érosion vaginale nécessitant le retrait : 6/35
rétrospective PP multifilament 17,1 % en moyenne 9 mois (2 a 15 mois) apres
NP :5 implantation

pas d'érosion urétrale
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Implants de renfort pour traitement de I'incontinence urinaire d’'éffort féminine et du prolapsus

Implants en ePTFE

Caractéristiques des

Etude :
patientes

Traitements

Durée de suivi

Criteres d'évaluation

Résultats objectifs et/ou
subjectifs

Complications

Choe et al., 2000{IUE n = 40

(36) associée a un prolapsus
prospective
comparative non
randomisée

NP :3

G1: Mycromesh n=20

ePTFE imprégné de diacétate d'argent
et de chlorhexidine

G2 : muqueuse vaginale n =20
autologue

22 mois (12-27)

Test a la toux
Questionnaire
Satisfaction

Succes :

G1:19/20 (95 %) et G2 :

14/20 (70 %)
Satisfaction :
G1:100 % et G2 : 80 %

Complications peropératoires :

pas de perforation urétrale

hémorragie nécessitant une transfusion :
G2 :1/20 (5 %)

Complications postopératoires :

infection de paroi :

G1:4/20 (20 %) et G2 : 2/20 (10 %)
infection urinaire :

G1:1/20 (5 %)

vaginite :

G1:1/20 (5 %) et G2 : 1/20 (5 %)
Complications tardives :

urgence de novo :
G1:1/20 (5 %) et G2 : 1/20 (5 %)
pas de granulome
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Implants de renfort pour traitement de I'incontinence urinaire d’'éffort féminine et du prolapsus

Implants en polypropyléne thermosoudé

Etude Cgracten;tmues Traitements Durée de suivi | Criteres d'évaluation Résultats quet?tlfs Complications Commentaires
es patientes et/ou subjectifs
Yamada et al., |I[UE n=123 TO lan Complications a type Complications tardives : Taux élevé d'érosions avec obtape
2006 (37) avec hypermobilit¢  |G1: OBTAPE n =67 d'érosions érosion vaginale nécessitant le
série de cas urétrale PP thermosoudé (pores de retrait (délai moyen de 168 jours
prospective 50 pm) (32a280)): G1:9/67 (13,4 %) et
NP :5 G2 : MONARC n =56 G2 :0/56 p < 0,004
PP monofilament type | abces vaginal : G1 : 1/67 (1,5 %)
dyspareunie : G1 : 1/67 (1,5 %)
Abdel-Fattah et |IUE n =316 TO 6 a 42 mois Taux d'érosions Complications tardives : DS : plus d'érosions vaginales
al., 2006 (40) TVT-O in-out n=112 vaginales et urétrales érosion vaginale nécessitant le avec OBTAPE qu'avec TVT-O
rétrospective PP monofilament tricoté retrait total ou partiel (1 a 45 Le poids, le BMI, les antécédents
NP :5 macroporeux pores semaines) : de chirurgie vaginale ou une
> 75 um, 94g/m2, élasticité : OBTAPE 14/192 (7,3 %) vs TVT-O|chirurgie vaginale concomitante ne
51,9 %, porosité : 52,1 % 2/112 (1,8 %) p = 0,038 sont pas des facteurs de risque
OBTAPE n =192 pas d'érosion urétrale d'érosion
PP monofilament
thermosoudé pores =
50 um, 90 g/m?, élasticité :
5 %, porosité : 72,2 %
OBTRYX n=4
MONARC n=8
Domingo et al., [IUE n =65 TO lan Complications Complications tardives : 14 % d'érosions vaginales liées au

2005 (75)
série de cas
NP :5

G1: URATAPE n =43

PP recouvert de silicone,
thermosoudé

G2:OBTAPE n=21

PP thermosoudé

traitement inconnu pour une
patiente

érosion vaginale dans les 9 mois
(2a19):

9/65 (14 %) (4 avec OBTAPE et 5
avec URATAPE) dont 1 abces
périnéal (URATAPE) et 8 ont
conduit a un retrait de la
bandelette

pas d'érosion urétrale

matériel thermosoudé et non a la
\voie transobturatrice
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Etude

Caractéristiques
des patientes

Traitements

Durée de suivi

Criteres d'évaluation

Résultats objectifs
et/ou subjectifs

Complications

Commentaires

Grise et al.,
2006 (55)
prospective
NP : 4

IUE pure avec

hypermobilité urétrale

39,8 %

TO

OBTAPE n = 206

PP thermosoudé non
élastique

16 mois (12 a
33)

évaluation a 1,
6,12, 18 et 24
mois

Evaluation objective :
test de la toux

examen urodynamique
volume résiduel

Succes :
163/206 79,1 % a1 an
48/60 80 % a 18 mois

Complications peropératoires :

pas de perforation nerveuse,
\vasculaire ni digestive
perforation vésicale : 2/206 (1 %)
perforation vaginale : 6/206

(2,9 %)

Complications postopératoires :

rétention urinaire : 5/206 (2,4 %)
dont 3 ont nécessité la section
douleurs (résolues dans la
semaine) : 15/206 (7,3 %)
infections urinaires : 18/206

(8,7 %)

Complications tardives :

érosion vaginale nécessitant le
retrait (de 2 a 25 mois aprés
implantation) : 4/206 (1,9 %) dont
1 abcés

Delorme et al.,
2003 (76)
série de cas
NP :5

IUE n =32
sans prolapsus
associé

IUE pure n=14
IUE mixte n=18

TO
URATAPE n =32
PP thermosoudé + silicone

17 mois (13-29)

Guérison définie par le
port d'aucune
protection, pas de fuite
a l'effort ni au test a la
toux

Succes : 29/32 (90,6 %)

Complications peropératoires :

pas de perforation vésicale ou
urétrale ni lésion vasculaire
Complications tardives :

pas d'érosion vaginale
dysurie : 5/32

rétention : 1/32
urgence de novo : 2/32

Siegel 2005
(77)
rétrospective
NP :5

IUE n =30

TO

OBTAPE n =30

PP non tissé microporeux
(pores de 50 um)
élasticité < 5 %

1an

Complications

Complications tardives :

érosion vaginale (entre 6
semaines et 7 mois postop) : 6/30
(20 %) dont 5 ont nécessité le
retrait
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Implants de renfort pour traitement de I'incontinence urinaire d’'éffort féminine et du prolapsus

Implants d'origine animale

Etude Caract;:tis;lrc]]tléis des Traitements  |Durée de suivi Critéres d'évaluation Résultats objectifs et/ou sub jectifs Complications Commentaires
Abdel-Fattah [IUE n =142 RP 3 ans Evaluation subjective Guérison subjective : Complications peropératoires : DNS entre les 2 groupes
et al., 2004 ancienneté : 24 mois |G1: PELVICOL ((11 perdues de |par questionnaire - "seche" : perforation vésicale ou urétrale ou en termes de
(28) (6 a120) n=74 vue, 3 déces) Complications G1:56/68 (82,4 %) et G2 : 53/60 |ésion vasculaire : 0 complications et de
contrblée collagéne porcin (88,3 %) hémorragie > 200ml : G1 : 3/74 (4 %) et|guérison
randomisée non résorbable - amélioration qualité de vie > 90 % : |G2 : 2/68 (2,9 %) subjective/qualité de vie
NP : 2 G2:TVT n=68 G1:48/68 (70,6 %) et G2 : 47/60 Complications postopératoires :

polypropyléne (78,3 %) douleurs sévéres : G1: 1/74 (1,3 %)
Satisfaction (renouvellement) : infection : G2 : 1/68 (1,5 %)
G1:58/68 (85,3 %) et G2 : 50/60 rétention < 6 semaines : G1 : 6/74
(83,3 %) (8,1 %) et G2: 1/68 (1,5 %)
Recommandation : Complications tardives :
G1:60/68 (88,2 %) et G2 : 50/60 troubles mictionnels nécessitant :
(83,3 %) - sondage intermittent : G1 : 1/74
(1,3 %) et G2 : 3/68 (4,4 %)
- desserrement de la bandelette : G1 :
5/74 (6,7 %) et G2 : 2/68 (2,9 %)
- dilatation urétrale : G1 : 2/74 (2,7 %)
et G2:1/68 (1,5 %)
douleurs pelviennes et dyspareunies :
G1:2/68 (2,9 %) et G2 : 2/60
urgence de novo :
G1:12/68 (17,6 %) et G2 : 9/60
trouble mictionnel (sondage, difficulté a
uriner) : G1 : 8/68 et G2 : 10/60
Lucasetal., |IUEn=139 RP 6 mois n =104 |[Scores de symptébmes |Alan: Complications tardives : Analyse intermédiaire
2004 (122) G1l:TVT 12 mois n =74 |et de qualité de vie : IUE persistante : G1: 3/26 (11,5 %) [réintervention nécessaire (rechute plus |d'une étude comparant 3
contrblée N =42 BFLUTS et Euro QOL  |G2:11/28 (39,3 %) G3 : 3/20 (15 %) |de 6 mois aprés) : G2 : 6/28 (21,4 %) |techniques chirurgicales
randomisée G2 : PELVICOL IUE dégradée : G1: 3/26 (11,5 %) prothétiques
publiée sous n =48 G2 :18/28 (64,3 %) G3 : 4/20 (20 %) cnsn=260 mais difficulté
forme de G3: autologue scores de symptdomes :G1: - 18,5 de recrutement
résumé n =47 G2:-8G3:-13 Les investigateurs n'ont
uniqguement scores de problémes :G1:-22 G2: pas jugé éthique de
-G3:-14 poursuivre les inclusions
patientes non satisfaites :G1 : 5/26 dans le groupe
(19,2 %) G2 : 13/28 (46,4 %) G3 : PELVICOL
5/20 (25 %)
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Implants de renfort pour traitement de I'incontinence urinaire d’'éffort féminine et du prolapsus

Caractéristiques des

Etude patientes Traitements  |Durée de suivi Critéres d'évaluation Résultats objectifs et/ou sub jectifs Complications Commentaires
Giri et al., IUE pure n =40 RP 6 mois Critére principal : Vidange vésicale suffisante 10 h Complications peropératoires :
2005 (54) avec insuffisance PELVICOL vidange vésicale > 75 % |apres : 16/40 pas de perforation vésicale
prospective  |sphinctérienne n =13 [n = 40 10 h apres l'intervention |Absence de douleur 10 h apres : Complications postopératoires :
NP :5 anesthésie générale |collagéne porcin Douleurs par EVA 40 % hématome : 1/40 (2,5 %)
7x2cm Complications Succes a 6 mois : 30/40 (75 %) infection de paroi : 1/40 (2,5 %)
Succes a court terme : douleurs persistantes (3 mois) :
subjectif par 2/40 (5 %)
questionnaire et objectif Complications tardives :
par test a la toux) urgence persistante : 10/40 (25 %)
Qualité de vie urgence de novo : 2/40 (5 %)
Barrington et |IUE pure n =40 RP 12 mois (6-18) |Guérison subjective : Guérison subjective : Complications peropératoires : Résultat similaire a TVT
al., 2002 ancienneté : 33 mois |PELVICOL amélioration > 90 % a 6 sem. 35/40 (87,5 %) pas de perforation vésicale
(70) (6 a 216) n =40 Satisfaction a 6 mois 34/40 (85 %) Complications tardives :
série de cas |antécédent de collagéne porcin Satisfaction : 31/40 (77,5 %) trouble mictionnel : 5/40 (12,5 %) dont 3
NP :5 chirurgie de non résorbable Recommandation : 29/40 (72,5 %)  |(7,5 %) ont nécessité une incision de
l'incontinence n =4  |(diisocyanate) I'implant
10-12x2cm
Rutner et al., |[IUE n=152 STRATASIS 24,4 mois (4-48) |Evaluation subjective et (Succes : 142/152 (93,4 %) Complications postopératoires : Complications peu
2003 (71) n =152 objective parmi les échecs, 2 sont liés a un pas d'infection décrites
série de cas fixation osseuse probléme de fixation rétention : 1/152 (0,7 %)
NP :5 collagene issu Complications tardives :
de la sous- urgence de novo : 5/152 (3,3 %)
mugqueuse pas d'érosion
intestinale de
porc 2x 10xcm
résorbable
Jones etal.,, [IUE n=34 STRATASIS 2 ans Evaluation subjective et |Succes : 27/34 (79,4 %) Complications postopératoires :
2005 (72) n=34 2 perdues de objective inflammation nécessitant une
rétrospective fixation osseuse |vues antibiothérapie : 3/34 (9 %) (a 10, 21 et
NP :5 collageéne issu  |considérées 45 jours apres)

de la sous-
muqueuse
intestinale de
porc 2x10cm

résorbable

comme des
échecs

Complications tardives :

urgence de novo : 1/34 (9 %)
pas d'érosion

-104 -




Implants de renfort pour traitement de I'incontinence urinaire d’'éffort féminine et du prolapsus

Etude Caractpe;tisetﬁtﬁs des Traitements  |Durée de suivi Criteres d'évaluation Résultats objectifs et/ou sub jectifs Complications Commentaires
Pelosi etal.,, |[IUEn=22 RP 20 mois (9-26) |Examen clinique Succes : Complications peropératoires :
2002 (73) avec hypermobilité UROPATCH Questionnaire 21/22 (95,5 %) pas de perforation vésicale ni urétrale
série de cas |urétrale et/ou n=22 Complications Satisfaction : Complications postopératoires :
NP :5 insuffisance péricarde bovin 21/22 (95,5 %) pas de rétention

sphinctérienne

(glutaraldéhyde)
présence de
perforations de
3 mm

avec clip anti-
enroulement

Complications tardives :

pas d'érosion
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Données rétrospectives dans I'incontinence urinaire

d’effort et dans l'incontinence mixte

Etude Caracterl_sthues Traitements Durqe_de Critéres d'évaluation Résultats opjec_tn‘s etlou Complications Commentaires
des patientes suivi subjectifs

Holmgren et al., |IUE ou | mixte RP 5,7 ans (2-8) |Evaluation subjective de |Succes : Complications peropératoires : |L’efficacité dans I'incontinence
2005 (47) technique TVT I'efficacité et des G1:493/580,85% de2a8ans |[G1:17/5802,9% mixte ne persiste pas apres 4
rétrospective dispositif non complications par G2:67/112,60 % a 4 ans et G2:2/11218% ans
NP :5 précisé guestionnaire 34/112,30 % a4 8 ans Complications tardives :

G1l:IUEn=580 symptdmes d'urgence :

G2 : | mixte n =112 G1:51/580 8,9 %

G2:4/1123,6 %

Ankardal et al., |IUE n =396 RP 1,2 et5 ans |Résultats a court et Succes subjectif : Complications peropératoires :  [TVT : succes plus faible chez |
2006 (50) I mixte n = 311 TVT n =707 (question-  [long terme 409/491 (83 %) a 1 an et 198/271 |perforation vésicale : 1,7 % mixte que IUE (a5 ans,
registre anesthésie locale naire postal : |Identification des (73 %) ab5ans (12/707) 54,9 % vs 81 %)
prospectif 96 % de facteurs prédictifs de  |Succes objectif : hématome : 1 % (7/707) Le type d'incontinence est une
NP : 4 réponses)  |succés 49/59 (83 %) a 5 ans Complications postopératoires : |variable influencant le devenir

Satisfaction (VAS de 0 4 10) :
9,7al,2et5ans
Recommandation :

92% al,2et5ans

infection de paroi : 0,6 % (4/707)

chirurgical
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lll.2. Implants de renfort pour cure de prolapsus d  es organes pelviens

Les études ont été regroupées selon 'ordre suivant :

- données sur les implants mis par voie haute ;

- données sur les implants mis par voie basse :
o implant en polyglactine 910,
0 implant en polypropyléne multifilament,
o implant en polypropyléne monofilament,
0 implant d’origine animale.

Abréviations utilisées :

NP : niveau de preuves

PP : polypropyléne

DS : différence significative / DNS : différence non significative
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Données sur les implants mis par voie haute

Caractéristiques des

Durée du

Etude : Traitements e Critéres d'évaluation Résultats fonctionnels Compli cations
patientes suivi
Govier et al., Prolapsus vaginal n =  [Promontofixation par laparotomie (n |23 mois (16- |Complications Abces pelvien :
2005 (80) 45 = 28) ou laparoscopie (n = 17) 41) Gl:1/21a9,5moisetG2:0
prospective G1 : polyester + silicone n =21 érosions vaginales :
comparative non G2 : polypropyléne n = 24 G1:4/21a9,5moisetG2:0 p<0,05
controlée
NP :3
Begley et al., Prolapsus vaginal Promontofixation Erosions vaginales Erosions vaginales : 7/92 (7,6 %)
2005 (84) n=92 Gore-Tex n = 33 Gore-Tex 3/33 (9 %)
rétrospective ePTFE treillis siliconé 4/21 (19 %)
NP :5 treillis siliconé n = 21 Proléne 0/38
Proléne n =24 autologue 0/14
polypropyléne monofilament
autologue n = 14
Limb et al., 2005 |Prolapsus vaginal n = |Promontofixation 26 mois (15- |Succes anatomique Succeés anatomique : Abces pelvien : 2/58 (3,4 %)
(85) 61 MERSILENE n =61 42) postopératoire (stade 0) [53/58 (91 %) érosions vaginales : 1/58 (1,7 %)
rétrospective IUE n =52 polyester multifilament 3 perdues de |évaluation subjective satisfaction :
NP :5 vue par questionnaire 52/58 (89,6 %)

Leonardo et al., |Prolapsus vaginal Promontofixation 4 ans (6 Satisfaction satisfaction : 100 % (chiffres |Pas d'abces, ni d'érosion vaginale
2002 (86) n=25 MERSILENE n = 25 mois-8 ans) |complications non préciseés)

rétrospective polyester multifilament

NP : 5

Gadonneix et al., [Prolapsus vaginal Promontofixation 24 mois (12- |Succés anatomique Succeés : 34/41 (83 %) Plaie vésicale : 3/41 (7,3 %)

2004 (81) n=46 MERSILENE n = 46 60) (POP-Q) syndrome fébrile : 1/41
prospective IUE polyester multifilament obstruction a la défécation : 1/41
NP : 4 plaque découpée
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Caractéristiques des

Durée du

Etude : Traitements g Critéres d'évaluation Résultats fonctionnels Compli cations
patientes sulivi
Sullivan et al., Prolapsus n = 236 Promontofixation 5,3 ans (0,5- |Examen clinique Pas de récurrence de Plaie rectale : 7/205 (3,4 %)
2001 (87) MARLEX n = 236 10) satisfaction prolapsus rectal ni érosions vaginales : 8/205 (3,9 %)
rétrospective polypropyléne monofilament entérocele sur les 205
NP :5 patientes suivies
satisfaction globale : 72 %

Culligan et al., Prolapsus génital promontofixation 3ans Quantification du Echec : 37/245 (15,1 %) Plaie vésicale : 1/245 (0,4 %)
2002 (88) n =245 acryliqgue n = 245 prolapsus - échec entre 6 mois et 2 ans transfusion : 2/245 (0,8 %)
rétrospective (POP-Q >o0u =2) succes : 208/245 (84,9 %) |plaie intestinale (gréle) : 2/245 (0,8 %)
NP :5 érosions vaginales : 6/245 (2,4 %)
Dubuisson et al., |Prolapsus génital n = 47 |Promontofixation ccelioscopique 15,2 mois (1- [Complications Succes : 37/47 (78,7 %) Plaies vésicales : 2/47 (4,2 %)
2002 (82) VICRYL COMPOSITE n =25 39) succes (stade 0) satisfaction a 21,3 mois : abces pelvien : 1/47 (2,1 %)
prospective polyglactine + polyester satisfaction 42/47 (89,4 %) érosions vaginales : 3 avec VICRYL
NP :5 MERSUTURE n =19 dyspareunies de novo : 2/47 (4,2 %)

polyester

VYPRO n=2

polyglactine + polypropyléne

PROLENENn=1

polypropyléne monofilament

plague découpée
Fox et Stanton, |Prolapsus génital n = 29 [Promontofixation 14 mois (6- |Succés Prolapsus : 26/29 Plaie vésicale : 1/52 (1,9 %)
2000 (83) TEFLON BARD n =29 32) infection de l'implant : 1/52 (1,9 %)
prospective PTFE érosions vaginales : 1/52 (1,9 %)
NP :5
Altman et al., Prolapus du  déme|Promontofixation G1 : 4,3 ans|Echec (prolapsus stade |Echec a 7 mois : Complications postopératoires :
2006 (89) vaginal stade Il ou +|G1 : polypropyléne ou PTFE n =25 [G2:2,5ans |ll ou+) G1:6/25 (24 %) et G2 : 8/27 |[syndrome fébrile :
rétrospective (Baden et  Walker)|G2: PELVICOL n =27 évaluation subjective et |(29 %) Gl:1/25et G2:12/27
NP :5 n=52 collagene porcin qualité de vie aucune réintervention infection de paroi :

pas de différence sur les
symptémes urinaires,
rectaux ou intestinaux
pas de différence sur la
qualité de vie

Gl:0etG2: 3/27
pas d'érosion ni de rejet
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Données sur les implants mis par voie basse

Implant en polyglactine 910

Etude Caracterl;ﬂques des Traitements Dureg 'du C r|tere§ Résultats Complications Commentaires
patientes Suivi d'évaluation
Sand et al., Cystocéle n = 160 Colporraphie antérieure 1 an pour |Récidive de Récidive de cystoceéle : G1: pas d'érosion vaginale
2001 (92) +/- rectocéle G1: polyglactine 910 = 143 cystocéle (stade 1 |G1: 18/73 (25 %) et G2 : 30/70 G2 : fasciite nécrosante aprés
comparative  [+/- interventions associées VICRYL n =80 patientes |ou + selon Baden |(43 %) p = 0,02 cystotomie suprapubienne chez une
randomisée polymére synthétique tricoté |perdues de |et Walker) Récidive de rectocele : patiente diabétique ayant conduit au
monocentrique biodégradable vue : récidive de G1:6/65 (9 %) et G2 : 7/67 (10 %) déces
NP : 2 G2:sansimplant n=80 |[G1l:7et |rectocele
cnsn : n =75 pour une G2:10
différence de 15 % sur
critére principal
Weber et al., |Cystocéle n =100 Colporraphie antérieure 23,3 mois [Succes Succeés anatomique : 3 déceés : 1 infarctus du myocarde, 1 [Non-respect de la
2001 (93) +/- interventions associées Gl:sansimplant n=39 |(4,5-44,4) |anatomique (points |G1 : 10/33 (30 %) G2 : 11/26 (42 %) |cancer du pancréas, 1 cause randomisation pour
comparative G2 :sansimplant n=35 |26 perdues|Aa et Ba au stade |G3: 11/24 (46 %) inconnue 5 patientes
randomisée G3 : polyglactine 910 = de vue 0 ou 1 selon POP- |Amélioration des symptomes liés au |G1 : 1 transfusion postopératoire
monocentrique VICRYL n=35 Q) prolapsus (de 6,9+/-2,7 a 1,1+/-0,8)  |G2 : 1 embolie pulmonaire
NP : 2 polymere synthétique tricoté Sévérité des (pas de comparaison entre groupes) |G3 : 1/35 érosion sur prothése
biodégradable symptdmes nécessitant le retrait
cnsn : n = 31 pour différence (échelle visuelle
de 30 % analogique)
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Implant en polypropyléne multiflament

Etude Caracterl_sthues des Traitements Duree _du Critéres d'évaluation Résultats Complications
patientes suivi
Farnsworth, Prolapsus du dome vaginal |sacropexie infracoccygienne {12 mois (2-24) (Guérison du prolapsus |Guérison du prolapsus : 82/91 (91 %) |Rejet de l'implant :
2002 (96) apres hystérectomie n = 93|(ou IVS postérieur) 2 perdues de |(non définie) Guérison de l'impériosité : 49/62 G1l:n=5/49 (10 %) et G2:0
prospective G1: implant en Nylon vue Guérison des Guérison de la nocturie : 45/55 Erosion rectale :
monocentrique monofilament n = 49 symtpémes Guérison des douleurs : 21/27 Gl:n=1/49etG2:n=0
NP :5 G2 : implant en (amélioration d'au Infections urinaires : 5 (nature de l'implant
polypropyléne multifilament moins 50 %) non précisé)
n=44
Biertho et al., |Prolapsus génital n =34 |Sacropexie infracoccygienne (3 +/- 2 mois  |Récidive du prolapsus |Récidive du prolapsus : Hémorragie rectale a J+1: 1/34
2004 (97) soit rectocéle n = 27, (ou IVS postérieur) Taux de satisfaction 3/34 (8,8 %) (2 cystocele et 1 Erosion de l'implant & 2 semaines : 1/34
prospective entérocéle n = 26, IVSn=34 rectocéle)
monocentrique [cystocele n = 15 et polypropyléne multifilament Taux de satisfaction : 80 %
NP :5 hystéroceéle n =9
Lim et al., 2005|Rectocéle n = 90 Colporraphie postérieure 6-12 semaines|Guérison de la Guérison a 6-12 semaines : Complications peropératoires :
(109) +/- interventions associées [VYPRO Il n = 90 rectocele 89/90 (98,9 %) plaie vésicale : 4/90 (4,4 %)
rétrospective polypropyléne multifilament Récidive de la rectocele|Récidive a 6-9 mois : hématome : 3/90 (3,3 %)
NP :5 et polyglactine multifilament 2/16 Complications postopératoires :
érosions vaginales (6-12 semaines) : 7/90
(7,8 %)
Complications tardives :
érosions vaginales (6 mois) nécessitant le
retrait : 4/31 (12,9 %)
Baessler et al., [IUE et prolapsus Pose de bandelette intra- Délai Complications aprées N = 19 patientes présentant des
2005 (110) patientes adressées pour |vaginale antérieure et/ou d'apparition  |pose de bandelette complications : douleurs sévéres vésicales,
rétrospective  [complications a la suite de [postérieure des intravaginale antérieure vaginales, rectales ou dyspareunies.
NP :5 la pose de bandelette intra-|IVS symptdmes : 1|et/ou postérieure 9 infections d'implant réfractaires au
vaginale polypropyléne multiflament |& 12 mois traitement antibiotique
apres la pose 1 abceés rétropubien fistulisé
1 fistule vésico-vaginale
1 implant intravésical douloureux
retrait de la bandelette en moyenne 24 mois
apres implantation
Petros et Prolapsus utérin ou du Cure de prolapsus 9 mois (3-15) |Non défini Succes : Complications postopératoires :
Richardson, ddéme vaginal stade 2 TISSUE FIXATION SYSTEM |2 perdues de 64/65 hématome : 1/65 (1,5 %)
2005 (111) (Baden Walker) n = 67 n=67 vue érosion vaginale : 1/65 (1,5 %)
rétrospective polypropyléne multifilament infection vaginale : 1/65 (1,5 %)
NP :5
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Caractéristiques des Durée du

Etude : Traitements e Criteres d'évaluation Résultats Complications
patientes suivi
Sergent et Prolapsus des 3 étages Technigue du hamac 4 mois Non définis Résultats anatomiques tous Erosions vaginales : 2/26 (7,7 %) a3 et 7
Marpeau, 2003 |stade 3 ou 4 (Baden transobturateur satisfaisants (non définis) mois
(98) Walker) n = 26 infracoccygien
prospective IUEn=38 SURGIPRO ou PARIETEX
NP :5 n=26

polypropyléne multifilament
ou polyester multifilament
plaque découpée
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Implant en polypropyléne monofilament

Etude Caracterl_sthues des Traitements Dure_e _du C rltere_s Résultats Complications Commentaires
patientes suivi d'évaluation
Julian, 1996  |Récidives de cystocéle sévére [Colporraphie antérieure 2 ans Récidive de Récidive de cystocéle (& 'hymen ou |G1: 1 érosion, 1 granulome en
(94) n=24 G1:MARLEX n=12 cystocele plus) : regard de l'implant, fibres de I'implant
contr6lée non |+ sacrospinofixation, polypropyléne Gl:0etG2:4/12 génant le partenaire, réséquées
randomisée entérocéle et rectocéle G2 :sansimplant n=12
NP : 4
Achtari et al., |Cystocéle et/ou rectocele Colporraphie sans tension |6 mois Erosions vaginales Erosions vaginales : Facteur risque
2005 (95) n =198 G1:ATRIUM n =97 (implant visible) G1:7/97 (7 %) et G2 : 7/101 (7 %) |d'érosions : age de
rétrospective  |+/- interventions associées polypropyléne type I, Identification des 10 ont nécessité une résection la patiente et
comparative monofilament, 92 g/m* facteurs de risque expérience du
NP :5 G2:VYPRO Il (n=101) chirurgien
polypropyléne mono et +
polyglactine 910
multifilament (35 g/m? aprés
résorption de la polyglactine)
plaque découpée
Belot et al., Prolapsus génital n = 277 Colporraphie antérieure 8 semaines|Expositions de Complications peropératoires :
2005 (112) cystocele et/ou rectocele et/ou postérieure prothése plaie rectale : 1/277 (0,4 %)
rétrospective avec PROLENE MESH identification des plaie vésicale : 4/277 (1,6 %)
NP :5 (n =108) et PROLENE facteurs de risque hématome : 1/277 (0,4 %)
SOFT (n =169) Complications postopératoires :
polypropyléne monofilament expositions de prothése : 34/277
tricoté macroporeux (12,3 %)
Facteurs de risque identifiés :
hystérectomie simultanée
colpotomie en T inversé
Dwyer et Cystocéle n = 64 Colporraphie sans tension 29 mois (6- |Récidive de Récidives : Complications postopératoires :
O'Reilly, 2004 |rectocéle n = 50 ATRIUM n =131 52) prolapsus cystocéle : 4/64 a1 an hémorragie > 500 ml : 2/131 (1,5 %)
(113) cystocéle + rectocéle n =17  |polypropyléne 92 g/m? n=91al rectocele : 0/50 a 30 mois fistule recto-vaginale : 1/131 au 5°
rétrospective an cystocéle + rectocéle : 1/17 jour
NP :5 érosions vaginales : 9/131 (6,9 %)

dyspareunies de novo : 3/131 (2,3 %)
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Etude Caracteristiques des Traitements Duree _du C riteres Résultats Complications Commentaires
patientes suivi d'évaluation
de Tayrac et |Cystocele stade 2 a 4 Cure de cystocéle sans 24 mois Guérison objective |Guérison objective : Complications peropératoires :

al.,2005 (114) |(POP-Q) n =87 tension 3 perdues |(anatomique POP- |77/84 (91,7 %) (stade O ou 1) plaie vésicale : 1/84 (1,2 %)

rétrospective  |+/- prolapsus utérinn =79 GYNEMESH n =87 de vue Q) guérison subjective : plaie vasculaire : 1/84 (1,2 %)

NP :5 +/- rectocele n = 42 polypropyléne monofilament guérison subjective |95,2 % (chiffres non précisés) Complications postopératoires :
15x6cm (amélioration érosions vaginales : 7/84 (8,3 %)
implant découpé > 50 % sur EVA) entre 6 semaines et 6 mois de suivi,

dont 4 ont nécessité une résection
partielle
pas d'infection décrite

Adhoute et al., |Cystocéle stade Il au moins  |Colporraphie sans tension |27 mois Cucces cucces : Complications peropératoires :

2004 (99) (Baden Walker) n = 52 GYNEMESH n =52 (12-36) anatomique (stade |cystocele : 50/52 (96,1 %) plaie vésicale : 2/52 (3,8 %) (TVT)

prospective +/- prolapsus moyen et polypropyléne monofilament 0 selon Baden rectocele : 20/20 plaie rectale : 0

NP : 4 postérieur plague découpée Walker) complications postopératoires :

+/-IUEn=34 hématome : 4/52 (7,7 %)
érosions vaginales : 2/52 (3,8 %)
dont 1 nécessitant une résection
partielle

Deffieux et al., [Cystocéle n = 138 Réparation transvaginale G1:32,1 [Erosion vaginale [Succés a6 mois: 131/138 (95 %) Erosions vaginales :

2007 (115) G1: GYNEMESH n =89 mois récidives a 6 mois : G1:15/89 (16 %) et G2 : 12/49

rétrospective polypropyléne monofilament |G2 : 7,1 G1:3/89 (3,4 %) et G2 : 4/49 (8,1 %) |(24 %)

NP :5 90 g/m mois dont 7 sont apparues dans les 12
G2 : GYNEMESH PS n =49 |4 perdues mois apres l'opérationdont 13
polypropyléne monofilament |de vue résections partielles et 2 résections
42,7 g/m totales de l'implant

Rétraction :
G1:3/89etG2:0

Milani etal.,,  [Cystocéle n = 32 ou rectocéle |Colporraphie 17 mois (3-|Succés Succes : Complications postopératoires :

2005 (100) n=31 PROLENE n =63 48) anatomique (stade |cystocele : 30/32 (94 %) abceés pelvien : 1/63 (1,6 %)

prospective +/- hystérectomie polypropyléne monofilament 0 selon POP-Q) rectocele : 29/31 (94 %) érosions vaginales survenant en

NP : 4 plague découpée moyenne 12 mois aprés

l'intervention : 7/63 (11,1 %)
dyspareunies de novo : 4/63 (6,3 %)
incontinence fécale de novo : 1/63
(1,6 %)
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Caractéristiques des

Durée du

Critéres

Etude . Traitements = » : Résultats Complications Commentaires
patientes suivi d'évaluation
Shah et al., Prolapsus génito-urinaire Cure de prolapsus 25 mois (5-|Non définis Récidive : Pas d'érosion vaginale
2004 (116) n=29 polypropyléne n = 29 44) 2/29 (6,9 %) a 24 semaines :
rétrospective  |prolapsus antérieur n = 23 satisfaction subjective (EVA de 0 a 10)|Douleur périnéale : 3,4 %
NP :5 prolapsus postérieur n = 13 : Douleur sacrée : 13,7 %
IUE 8,04 Dyspareunie : 60 %
(chiffres non communiqués)
Rutman et al., |Prolapsus utérin ou du fond Cure de prolapsus 6 mois (3- |Récidives Récidives : Erosions vaginales : 1/50
2005 (101) vaginal stade 3 ou 4 (Baden- |PROLENE n =50 12) Qualité de vie (0 : |entérocele : 2/50 (4 %) Pas de plaie viscérale
prospective Walker) n = 50 polypropyléne ravie & 6 : terrible) [cystocéle : 1/50 (2 %) Obstruction urétérale : 1/50
NP :5 +/- interventions associées plaque découpée rectocele : 1/50 (2 %)
Score de qualité de vie : 0,74
Hung et al., Cystoceéle stade Il ou IV colporraphie antérieure 21 mois Succes (absence |[Succes : Hématome : 1/38 (2,6 %)
2004 (102) (POP-Q) n =38 PROLENE n =38 (12-29) de signes de 33/38 (86,8 %) Erosions vaginales : 4/38 (10,5 %)
prospective +IUEn=8 polypropyléne pression ou de Incontinence de novo : 5/8
NP :5 plague découpée boule vaginale ou
stade Il ou moins)

Eglin et al., Cystocéle n =103 Mise en place d'une 18 mois (2- [Récidives (stade Il |Récidives de cystocéle : Pas d'hématome
2003 (117) cures des 3 étages n=72 prothése antérieure 34) ou plus selon 2/103 Syndrome fébrile pendant 1 a 3
rétrospective  |IUE n=24 transobturatrice Baden et Walker) jours : 7/103
NP :5 PROLENE n =103 Erosions vaginales précoces (3

polypropyléne premiers mois): 5/103

plague découpée
Ansquer et al., |Cystocele n =30 Colporraphie 6,7 mois  [Non définis Echec (grade 2) : 1/30 Erosions vaginales : 2/30 (6,7 %) a 6
2004 (103) IUE PROLENE n =20 (2-12) et 9 mois (I'une avec du
prospective polypropyléne polypropyléne et l'autre avec
NP :5 GYNEMESH n =6 VYPRO)

polypropyléne Dyspareunies : 2/14

VYPRONn=1

polypropyléne + polyglactine
MERSUTURE n =3
polyester
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Implant d’origine animale

Etude Caracterl_sthues des Traitements Dure_e _du C rltere_s Résultats Complications Commentaires
patientes Suivi d'évaluation
Doumerc et al., |Cystocele n = 132 colporraphie 21 mois Echec (cystocéle |Récidives a 6 mois : Hématome : 2/132 (1,6 %)

2006 (104) +/- rectocele n = 84 PELVICOL n =132 (n =107 a |ou rectocele de cystocele : 1/132 (0,8 %) Pas d'abces pelvien
prospective +/- IUE n =112 collagene porcin 2 ans) grade supérieur ou |rectocele : 1/132 (0,8 %) Erosion vaginale : 1/132 (0,8 %) a 1
NP : 4 égal a 2) Récidives a 24 mois : mois
Satisfaction globale|cystoceéle : 18/107 (16,8 %) Rétention urinaire : 9/132 (6,8 %)
par EVA rectocele : 9/107 (8,4 %) Vaginite : 1/132 (0,8 %)
Au total, 83,1 % de succes a 24 mois |Rétractions vaginales : 2/132 (1,6 %)
Satisfaction globale : Dyspareunies de novoalan: 6 %
94 %
Altman et al., [Rectocele n=36 Colporraphie postérieure 6etl2 Quantification du  |Stade du rectocele : Complications per-opératoires : Résultat
2005 (105) stade | : n =3, stade Il : PELVICOL n =36 mois rectocele a 6 mois : saignements : 5/33 anatomique alan:
prospective n=26,stadelll:n=4 collagene porcin 3 perdues |(classification POP-|stade O : n=0, stade | : n = 26, Complications postopératoires : 39 % des patientes
NP:5 guantification moyenne a Bp : - de vue Q) stade Il : n =7 (21 %) infections urinaires : 3/33 ont un prolapsus de

11

Qualité de vie et
fonction sexuelle
(auto-
questionnaire)

a 12 mois :

stade 0: n =0, stade | : n = 20, stade
I1:n=12(36 %), stade lll :n=1
Quantification moyenne a Bp :

a 6 mois : -2,5

a 12 mois : -1,8

taux de récidives a 1 an : 40 %
Qualité de vie :

nombre de patientes concernées par
les items suivants avant chirurgie et
12 mois apres :

diminution des activités sociales : 14 a
4
tension:14 a7

anxiété : 24 a 10

troubles de I'humeur : 21 &4 13

géne dans les relations sociales : 17 a
8
pas de modification de la fonction
sexuelle

granulome : 1/33
pas d'érosion, rejet, ni fistule décrits

stade Il ou plus
mais la qualité de
vie est améliorée
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Etude Caractéristiques des Traitements Duree _du C riteres Résultats Complications Commentaires
patientes suivi d'évaluation
David- Prolapsus stade Ill ou IV Sacrospinofixation par voie [24,6 mois |guérison subjective |Résultat anatomique optimal Complications peropératoires :
Montefiore et |n =47 transobturatrice (6-42) Qualité de vie par |(stade 0) : 39/47 (83 %) |ésion vésicale : 1/47
al., 2005 (106) [lJUEn =13 PELVICOL n =47 EVA Guérison subjective : 44/47 (93,6 %) |lésion rectale : 1/47
prospective collagéne porcin Ameélioration de la qualité de vie : complications postopératoires :
NP :5 79a1,1p<0,001 hématome et transfusion : 1/47
fistule urétro-vaginale : 1/47
Miaadi et al., [Cystocéle stade 2 ou 3 n =28 |Colporraphie par voie 8 mois (6- [Récidive & 1 mois |A 1 mois : pas de récidive Complications postopératoires :
2005 (118) transobturatrice 14) Succes subjectif a |Succes subjectif a 6 mois : infections urinaires : 2/28
rétrospective PELVICOL n =28 6 mois 27/28 (96,4 %) érosion vaginale : 1/28 a J15 a la
NP :5 collagéne porcin suite d'un hématome infecté
douleur dans la cuisse : 1/28
Salomon et al., [Prolapsus stade Ill ou IV Colporraphie par voie 14 mois (8 [Succes Succeés anatomique : 22/27 (81,5 %) |Lésion rectale : 1/27
2004 (107) n=27 transobturatrice a24) anatomique (stade |1 cas de récidive aprés 18 mois Douleurs persistantes nécessitant le
prospective PELVICOL n =27 0) Guérison subjective : 26/27 (96,3 %) [retrait de I'implant : 1/27
NP :5 collagéne porcin Evaluation Amélioration de la qualité de vie Pas d'infection ni rejet
subjective et p < 0,001
qualité de vie par
EVA
de Tayrac et [Prolapsus stade > =2 (POP- [PARIETEX UGYTEX 13 mois Succes Succeés anatomique : Complications peropératoires :
al., 2007 (108) |Q) n =230 n =143 (10-19) anatomique (stade |cystocele : 123/132 |ésion vésicale : 3/143 (2,1 %)
prospective analyse des 143 premiéres polypropyléne + collagéne + |suivi Ooul) rectocele : 74/76 Iésion rectale : 1/143 (0,7 %)
NP : 4 patientes (polyéthyleneglycol + minimum  [Succes subjectif  |soit 132/143 (92,3 %) plaie vaginale : 1/143 (0,7 %)
glycérol : résorbable) de 10 mois |par Amélioration des scores de Complications postopératoires :
pour autoquestionnaire |symptomes percus p < 0,001 hématome : 2/143 (1,4 %)
n =143 PFDI (pelvic floor |Amélioration des scores de qualité de |érosions vaginales : 9/143 (6,3 %)

distress inventory)
Sexualité

Qualité de vie par
autoguestionnaire
PFIQ (pelvic floor
impact
questionnaire)

vie p < 0,001
Satisfaction :
138/143

apparues entre 38 et 380 jours
postopératoires dont 6 ont nécessité
une excision partielle de l'implant
dyspareunies de novo : 10/78

(12,8 %)
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V. METHODE GENERALE D’EVALUATION DES DESCRIPTIONS GENERIQUES
PAR LE SERVICE EVALUATION DES DISPOSITIFS

La méthode adoptée par la CEPP pour rendre ses avis est fondée sur :
- l'analyse des données identifiées dans la littérature permettant I'évaluation de :
o l'intérét thérapeutique ou diagnostique du produit ou de la prestation,
o0 l'intérét de santé publique attendu ;
- l'avis sur ces mémes critéres émis par des professionnels réunis dans un groupe
de travail.

1. Analyse des données identifiées dans la littérat  ure

Une recherche documentaire est effectuée par interrogation systématique des
bases de données bibliographiques médicales et scientifiques sur une période
adaptée a chaque théme. En fonction du théme traité, des bases de données
spécifiqgues peuvent étre consultées. Une étape commune a toutes les
évaluations consiste a rechercher systématiquement les recommandations pour
la pratique clinique, conférences de consensus, revues systématiques, méta-
analyses et autres travaux d'évaluation déja publiés au plan national et
international. Tous les sites Internet utiles (agences gouvernementales,
organisations professionnelles, etc.) sont consultés. Les documents non
accessibles par les circuits conventionnels de diffusion de [linformation
(littérature grise) sont recherchés par tous les moyens disponibles. Par ailleurs,
les textes législatifs et réglementaires pouvant avoir un rapport avec le theme
sont consultés. Les recherches initiales sont mises a jour jusqu'au terme du
projet. L'examen des références citées dans les articles analysés permet de
sélectionner des articles non identifiés lors de linterrogation des différentes
sources d'information. Enfin, les membres des groupes de travail peuvent
transmettre des articles de leur propre fonds bibliographique. Les langues
retenues sont le francais et [l'anglais. Le paragraphe « Recherche
documentaire » présente le détail des sources consultées ainsi que la stratégie
de recherche propre a chaque produit ou groupe de produits.

Chaque article est analysé selon les principes de la lecture critique de la
littérature afin d'apprécier sa qualité méthodologique et de lui affecter un niveau
de preuve scientifique selon la classification suivante :

Niveau de preuve scientifique (niveau | a V)

I Essais comparatifs randomisés de grande puissance (risques alpha et béta faibles)
méta-analyse

I Essais comparatifs randomisés peu puissants (risques alpha et béta élevés)

1} Essais comparatifs prospectifs non randomisés
Etudes de cohorte ou prospectives

IV Essais comparatifs avec série historique ou essais avec des biais

\Y, Série de cas ou études rétrospectives
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2. La position de professionnels réunis dans un gro upe de travail

Les organisations professionnelles sont consultées pour connaitre les travaux
réalisés sur les produits concernés et pour proposer une liste d'experts
susceptibles de participer au groupe de travail. Ce dernier est composé de
professionnels spécialistes et généralistes représentatifs de toutes les
disciplines concernées, de différents modes d'exercice (CHU ou CHG,
spécialistes libéraux) de différents « courants de pensée » et de différentes
localisations géographigues. Un méthodologiste et un ingénieur biomédical
doivent, en régle, faire partie du groupe, qui est limité a douze personnes.
L’analyse des données disponibles est effectuée par les professionnels lors de
réunions du groupe de travail auxquelles participe un représentant de I'Afssaps.
Ces réunions permettent de répondre aux questions dégagées en s’appuyant
au besoin sur le témoignage de représentants des associations de patients, des
fabricants ou prestataires, de la DGS / DSS / DHOS et des caisses d’assurance
maladie.

Un chef de projet de la HAS coordonne l'ensemble du travail et en assure

I'encadrement méthodologique. Chaque réunion conduit a I'élaboration d'un

compte rendu rédigé par la HAS et envoyé aux membres du groupe de travail

pour validation.

A l'issue de ces réunions, le groupe de travail élabore des recommandations

concernant la prise en charge des descriptions génériques évaluées. Ces

recommandations se traduisent par le renouvellement de linscription d’'une
ligne générique ou l'inscription des produits concernés par marque.

- Renouvellement de l'inscription d’'une ligne génériq ue: Le groupe de
travail s’assure que le service rendu par les produits d’'une description
générique est suffisant. || recommande alors le renouvellement de
I'inscription de la description générique concernée. Chaque ligne regroupe
alors un ensemble de produits similaires définis par :

= une utilisation pour les mémes indications et dans les mémes
conditions ;

= des fonctions techniques identiques (les critéres de similarité
technique entre les produits d'une méme ligne constituent ses
nouvelles spécifications techniques).

- Inscription sous nom de marque : Le groupe recommande l'inscription
sous nom de marque d'un produit lorsque les impératifs de santé publique,
impact sur les dépenses d'assurance maladie ou le contrdle des
spécifications techniques nécessitent un suivi particulier, dont les
conditions doivent étre définies.

Les recommandations du groupe de professionnels, présentées et validées en

commission, donnent lieu a la rédaction d’un avis, qui est adopté par la CEPP.
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AVIS DE LA HAUTE AUTORITE DE SANTE

COMMISSION D’EVALUATION DES PRODUITS ET PRESTATIONS

AVIS DE LA COMMISSION

5 septembre 2007

Dispositifs : implant pour colposuspension, péri ou sous-urétrocervical (Titre I,
chapitre 1, section 8 de la liste des produits etp  restations mentionnés a l'article L.
165-1 du Code de la sécurité sociale)

Faisant suite :

- au décret n° 2004-1419 du 23 décembre 2004 relatif a la prise en charge des
produits et prestations mentionnés a Il'article L. 165-1 du Code de la sécurité sociale
instaurant une durée d'inscription sur la liste des produits et prestations
remboursables limitée a cinq ans pour les produits et prestations inscrits par
description générique (article 3 du décret) ;

- alarrété du 12 juillet 2005 (au Journal officiel du 28 juillet 2005) fixant, pour I'année
2006, les descriptions génériques devant faire lI'objet d'un examen en vue du
renouvellement de leur inscription ;

- a l'autosaisine de la CEPP en date du 7 février 2007 concernant notamment les
implants pour colposuspension ;

- au dépdt de dossier de renouvellement d’inscription des implants comportant des
produits d’origine animale inscrits sous nom de marque PELVICOL et PARIETEX ;

- au dépbt de données complémentaires au dossier des implants inscrits sous hom de
marque STRATASIS TF, TVT et I-STOP ;

- aux propositions du groupe de travail mandaté ;

la commission d’évaluation des produits et prestations recommande de modifier les
conditions d'inscription, sur la liste des produits et prestations prévue a l'article L.165-1
du Code de la sécurité sociale, des implants de renfort pour traitement de I'incontinence
urinaire d’effort féminine et des implants de renfort pour traitement du prolapsus des
organes pelviens de la femme, conformément au projet de nomenclature joint en
annexe.

Direction de I'évaluation des actes et produits de santé
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Contexte

L'arrété du 12 juillet 2005 a fixé, au titre de I'année 2006, la description générique
correspondant a « Implant pour colposuspension, péri ou sous-urétrocervical » comme
devant faire I'objet d’'un examen en vue du renouvellement de son inscription sur la liste
des produits et prestations prévue a I'article L.165-1 du Code de la sécurité sociale.

La CEPP a estimé opportun de revoir I'ensemble de la nomenclature concernant les
implants de renfort indiqués dans le traitement de I'incontinence urinaire d’effort féminine
ou dans le traitement du prolapsus des organes pelviens de la femme.

Méthodologie

La méthode adoptée par la commission d’évaluation des produits et prestations pour
évaluer le service rendu des descriptions génériques est fondée sur :

- l'analyse critique des données de la littérature scientifique ;

- l'analyse des dossiers déposés par les fabricants ;

- la position des professionnels de santé réunis dans un groupe de travail.
Cette évaluation est décrite dans le rapport « Evaluation des implants de renfort pour
traitement de I'incontinence urinaire d‘effort féminine et pour traitement du prolapsus des
organes pelviens de la femme - Révision de la description générique de la liste des
produits et prestations remboursables : Implant pour colposuspension, péri ou sous-
urétrocervical ».

Conclusions

La CEPP recommande la suppression, de la liste des produits et prestations, de la
catégorie de produits « Implant pour colposuspension, péri ou sous-urétrocervical » et
son remplacement par la création de 2 nouvelles catégories de produits « Implants de
renfort pour traitement de l'incontinence urinaire d’effort féminine » et « Implants de
renfort pour traitement du prolapsus des organes pelviens de la femme » définies
comme suit.

Dans la catégorie de produits « Implants de renfort pour traitement de I'incontinence

urinaire d’effort féminine », la CEPP recommande :

- le renouvellement de la description générique pour les implants de renfort indiqués
dans le traitement de l'incontinence urinaire d’effort féminine, avec précision des
indications, des modalités de prescription et d'utilisation et des spécifications
techniques ; l'inscription sous cette description générique redéfinie est notamment
limitée aux implants constitués de monofilaments de polypropyléne tricotés ;

- la modification des conditions d’inscription des implants TVT et I-STOP, actuellement
inscrits sous nom de marque, en une inscription sous la description générique
redéfinie ;

- le renouvellement d’inscription de PELVICOL référence PEL 220 sous nom de
marque avec I'obtention de données de suivi a 5 ans et résultats intermédiaires a 3
ans, sans amélioration du service rendu par rapport a la description générique
redéfinie ;

- laradiation de l'inscription de STRATASIS TF ;

- I'évaluation de nouvelles données cliniques de non-infériorité en termes d'efficacité
et de tolérance, pour les implants d'origine synthétique qui ne répondent plus aux
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spécifications techniques exigées dans la description générique redéfinie et qui
solliciteraient une inscription sous nom de marque.

Dans la catégorie de produits « Implants de renfort pour traitement du prolapsus des

organes pelviens de la femme », la CEPP recommande :

- la création d’'une description générique pour les implants de renfort indiqués dans le
traitement du prolapsus des organes pelviens, avec des indications limitées a
limplantation par voie abdominale, ainsi que des modalités de prescription et
d'utilisation et des spécifications techniques précisées ; l'inscription sous cette
description générique redéfinie est notamment limitée aux implants constitués de
monofilaments de polypropyléne tricotés ou de multiflaments de polyester tricotés ;

- le renouvellement d'inscription de PARIETEX PROSUP dans I'indication « traitement
du prolapsus des organes pelviens de la femme par voie abdominale » sous hom de
marque, sans amélioration du service rendu par rapport a la nouvelle description
générique ;

- le non-renouvellement d’inscription de PELVICOL dans l'indication « traitement du
prolapsus par voie abdominale, a I'exception de la promontofixation » ;

- I'évaluation de nouvelles données cliniques, de non infériorité en termes d'efficacité
et de tolérance, pour les implants d'origine synthétique qui ne répondent pas aux
spécifications techniques exigées dans cette nouvelle description générique et qui
solliciteraient une inscription sous nom de marque pour le traitement du prolapsus
des organes pelviens par voie abdominale ;

- le non-renouvellement d’inscription de PELVICOL et de PARIETEX UGYTEX dans
l'indication « traitement du prolapsus par voie vaginale » dans l'attente des données
clinigues comparatives ;

- I'évaluation de données cliniques comparatives en vue d’une inscription sous nom
de marque pour les implants de renfort ayant une indication dans le traitement du
prolapsus des organes pelviens par voie vaginale.

Concernant les implants de renfort pour traitement du prolapsus des organes pelviens
posés par voie vaginale :
la CEPP précise que ces implants pourraient présenter un intérét dans :
- le traitement du prolapsus des organes pelviens de la femme pris en charge par voie
basse : étage antérieur (urinaire), moyen (génital) et/ou postérieur (digestif) soit :

0 en deuxiéme intention aprés échec d’un traitement chirurgical antérieur,

0 siun élément clinique particulier fait craindre un risque éleveé de récidive.
La CEPP souhaite que I'évaluation de ces implants indiqués dans le traitement du
prolapsus par voie vaginale repose sur une étude prospective comparative entre
limplant posé par voie vaginale et une technique classique vaginale (sans implant).
Cette étude devra démontrer que le taux de réinterventions pour récidives est inférieur
aux techniques classiques a 1 an et a 3 - 5 ans de suivi. Le critére principal évaluera
I'efficacité de I'implant en fonction du type de prolapsus (I'évaluation sur la cystocéle
serait la plus pertinente) a I'aide d’'une classification validée (type stadification POP-Q)
avec un recul minimum de 3 ans, et une analyse intermédiaire & 1 an. Le taux
d’ablations de matériel ou de tout ou partie d’'un implant, différenciées d'une simple
excision d'érosion, devra étre inférieur ou égal aux techniques classiques. Les critéres
secondaires évalués seront les complications de type extériorisations, infections,
érosions, dyspareunies.
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Une nouvelle nomenclature, issue de cette réévaluation, est proposée en annexe.

ANNEXE : proposition de nhomenclature

IMPLANTS DE RENFORT POUR TRAITEMENT DE L'INCONTINEN CE
URINAIRE D’EFFORT FEMININE

Description générigue 1 : Implant de renfort cons titué de monofilaments de
polypropyléne tricotés

Indications

Incontinence urinaire féminine d'effort pure ou prédominante associée a une

hypermobilité cervico-urétrale prédominante :

- aprées échec des traitements de premiere intention (prise en charge
comportementale et rééducation périnéo-sphinctérienne bien conduite) ;

- en premiére intention en cas d’incontinence urinaire d’effort sévére ;

- récidivante aprés échec d’'un traitement chirurgical antérieur.

L’incontinence par urgenturie isolée ou insuffisance sphinctérienne majeure ne constitue

pas une indication a la pose d’implant de renfort.

Modalités de prescription et d'utilisation

Diagnostic posé par interrogatoire, examen clinique et au besoin, recherche d'une
absence de résidu postmictionnel par échographie sus-pubienne ou d'une vessie
hypoactive par bilan urodynamique.

Implantation sous-urétrale par voie vaginale sans tension, a l'aide des ancillaires
adaptés.

Implantation par des chirurgiens urologues, gynécologues-obstétriciens ou généraux
formés & la technique dans le cadre de leur formation initiale ou continue.

Spécifications techniques minimales

L'implant de renfort est un ruban prothétigue non résorbable correspondant aux

spécifications techniques suivantes :

- constitué uniquement de monofilaments de polypropylene tricotés ;

- grammage : masse linéique inférieure ou égal a 1,5 g/m (pour un implant de 1 cm de
large) ;

- taille des pores du monofilament constitutif (2 ne pas confondre avec les pores entre
mailles apres tricotage des monofilaments) : supérieure ou égale a 10 micrometres ;

- pourcentage de particules relarguées sous tension (10 N) : inférieur ou égal a 10 %
du poids initial.

Un document d'information remis obligatoirement a chaque utilisateur précisera, en plus

des spécifications techniques minimales ci-dessus, les spécifications techniques
suivantes :
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- taille des mailles (c'est-a-dire des pores entre mailles apres tricotage des
monofilaments constitutifs de I'implant) exprimée en millimétre ;

- allongement et résistance a la rupture en traction ;

- élasticité : allongement jusqu’a la rupture et allongement sous 10N ;

- épaisseur et largeur ;

- diamétre du monofilament.

Ces spécifications technigques auront été mesurées sur le produit fini ou sur des
échantillons représentatifs du produit fini en termes de fabrication, de transformation, de
nettoyage et de stérilisation. Les mesures mécaniques auront été réalisées dans le sens
de la longueur.

Il appartient a chaque fabricant de s’adresser a des laboratoires d’'essais, indépendants
de leur structure et ayant la compétence pour réaliser les tests correspondants, afin
d’assurer la conformité du produit aux spécifications technigues annoncées. Le fabricant
devra mentionner qu'il a fait appel & un laboratoire d’essais.

La détermination de méthodes de mesure standardisées fera I'objet d’'une concertation
de la part des fabricants.

Le fabricant devra préciser, pour chaque performance technique, s'il a eu recours a un
référentiel normatif ou un projet de référentiel normatif ; le cas échéant, il précisera les
références et le titre de ces référentiels.

Nom de marque : PELVICOL, société BARD

Indications

Incontinence urinaire féminine d'effort pure ou prédominante associée a une

hypermobilité cervico-urétrale prédominante :

- aprées échec des traitements de premiere intention (prise en charge
comportementale et rééducation périnéo-sphinctérienne bien conduite) ;

- en premiére intention en cas d’incontinence urinaire d’effort sévére ;

- récidivante aprés échec d’'un traitement chirurgical antérieur.

L’incontinence par urgenturie isolée ou insuffisance sphinctérienne majeure ne constitue

pas une indication a la pose d’implant de renfort.

Modalités de prescription et d'utilisation

Diagnostic posé par interrogatoire, examen clinique et au besoin, recherche d'une
absence de résidu postmictionnel par échographie sus-pubienne ou d'une vessie
hypoactive par bilan urodynamique.

Implantation sous-urétrale par voie vaginale sans tension, a l'aide des ancillaires
adaptés.

Implantation par des chirurgiens urologues, gynécologues-obstétriciens ou généraux
formés a la technique dans le cadre de leur formation initiale ou continue.
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IMPLANTS DE RENFORT POUR TRAITEMENT DU PROLAPSUS
DES ORGANES PELVIENS DE LA FEMME

Description _générique 2 : Implant de renfort consti tué de monofilaments de
polypropyléne tricotés ou de multifilaments de poly ester tricotés

Indications

Traitement du prolapsus des organes pelviens de la femme par voie abdominale : étage
antérieur (urinaire), moyen (génital) et/ou postérieur (digestif).

Conditions de prescription et d'utilisation

Diagnostic posé par examen clinique (stadification, identification des étages concernés)
et au besoin, examen paraclinique.

Implantation par voie abdominale laparoscopique ou en chirurgie ouverte, a I'exclusion
de la voie vaginale ou mixte.

Implantation par des chirurgiens gynécologues-obstétriciens, urologues ou généraux
formés a la technique dans le cadre de leur formation initiale ou continue.

Spécifications techniques minimales

L'implant de renfort est une plaque prothétigue non résorbable correspondant aux

spécifications techniques suivantes :

- constitué uniquement de monofilaments de polypropyléne tricotés ou de
multifilaments de polyester tricotés ;

- grammage inférieur & 150 g/m? ;

- taille des pores du filament constitutif (& ne pas confondre avec les pores entre
mailles aprés tricotage des filaments) : supérieure ou égale a 10 micrométres.

Un document d’information remis obligatoirement & chaque utilisateur précisera, en plus

des spécifications techniques minimales ci-dessus, les spécifications techniques

suivantes :

- taille des mailles (c’est-a-dire des pores entre mailles aprés tricotage des filaments
constitutifs de I'implant) exprimée en millimétres ;

- taille des interstices entre fils avant tricotage pour les multiflaments, exprimée en
micrometres ;

- allongement et résistance a la rupture en traction ;

- élasticité : allongement jusqu’a la rupture et allongement sous 10 N ;

- épaisseur ;

- diamétre du monofilament ;

- résistance a la suture ;

- résistance a I'éclatement ;

- résistance a la déchirure amorceée.

Ces spécifications technigques auront été mesurées sur le produit fini ou sur des
échantillons représentatifs du produit fini en termes de fabrication, de transformation, de
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nettoyage et de stérilisation. Les mesures mécaniques auront été réalisées dans le sens
chaine et le sens trame.

Il appartient & chaque fabricant de s’adresser a des laboratoires d’essais, indépendants
de leur structure et ayant la compétence pour réaliser les tests correspondants, afin
d’assurer la conformité du produit aux spécifications techniques annoncées. Le fabricant
devra mentionner qu'il a fait appel a un laboratoire d’'essais.

La détermination de méthodes de mesure standardisées fera I'objet d'une concertation
de la part des fabricants.

Le fabricant devra préciser, pour chaque performance technique, s'il a eu recours a un
référentiel normatif ou un projet de référentiel normatif ; le cas échéant, il précisera les
références et le titre de ces référentiels.

Nom de marque : PARIETEX PROSUP, société TYCO

Indications

Traitement du prolapsus des organes pelviens de la femme par voie abdominale : étage
antérieur (urinaire), moyen (génital) et/ou postérieur (digestif).

Conditions de prescription et d’utilisation

Diagnostic posé par examen clinique (stadification, identification des étages concernés)
et au besoin, examen paraclinique.

Implantation par voie abdominale laparoscopique ou en chirurgie ouverte, a I'exclusion
de la voie vaginale ou mixte.

Implantation par des chirurgiens gynécologues-obstétriciens, urologues ou généraux
formés a la technique dans le cadre de leur formation initiale ou continue.
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