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INTRODUCTION-OBJECTIFS

Etude de I'évolution des données de matériovigilance sur les « mesh uro-
logiques et gynecologiques » :

- les bandelettes sous urétrales (BSU) dans le traitement de l'inconti-
nence urinaire féminine (IUF) ou masculine (IUM) :

- les plaques pour cure de prolapsus pelviens posees par voie basse
(POP_B) ou haute (POP_H).

Ces dispositifs font l'objet d'une surveillance particuliere par 'ANSM de-
puis 2016.

MATERIEL ET METHODES

Extraction de lensemble des incidents declares a [ANSM entre le
1¢r jJanvier 2016 et le 31 decembre 2023 de la base nationale de matério-
vigilance.

Un suiviannuel est réalise avec le nombre de « cas patient » (porteur d’'un
ou plusieurs implant(s)), le type d'implant (appelé DCO dans la base na-
tionale), le type de déclarant, la catégorie du/des effets indésirables dé-
crits (pré, per ou post-opéeratoire)

RESULTATS

Entre 2016 et 2017, une augmentation du nombre de cas, toutes indica-
tions, toutes categories confondues, est observee passant de 22 a 36
cas declares.

A partir de 2018, cette augmentation se poursuit (58 cas déclarés pour
atteindre 91cas par an en 2023).
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Avant 2018, les cas declares survenaient essentiellement a I'hopital,
avant ou pendant I'implantation et etaient declarés par les établisse-
ments de sante et/ou les operateurs de marcheé.
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L'indication principale est la pose d'une BSU pour le traitement de 'TUF.
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Depuis le 2¢ semestre 2018, il est observé une augmentation importante
du nombre de cas faisant état deffets post-opératoires (érosion/exposi-
tion, douleurs chroniques, infections urinaires...) en relation avec les decla-
rations par des citoyens qui representent 4 des declarations en 2023.
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DISCUSSION/CONCLUSION

Entre 2016 et 2023, malgré une augmentation, le nombre de cas reste faible (22 cas en 2016 — 91 cas en 2023) comparativement aux données de
ventes de ces dispositifs (environ 59 000 DM en 2016 — environ 37 000 DM en 2023). Cette augmentation, liee notamment aux déclarations par
les patients, intervient dans les suites de la reunion d'échange organisée par TANSM en janvier 2019 qui a mediatise le sujet et dans le contexte de
I'intégration de ces DM au sein de la liste intra-GHS et la publication darrétes encadrant la pratique.
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