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|. Place de la PEC chirurgicale de I'lC

« Sans insuffisance sphinctérienne : Les bandelettes urinaires

« Avec insuffisance sphinctérienne :
 Injections péri-urétrales
« Ballon de thérapie ajustable
« Sphincter artificiel urinaire

« Hyperactivité vésicale : Neuromodulation sacréee




ll. Les bandelettes de soutenement urétral

1. Historique et recommandations

2022
2018 Rapport d’inspection de ’ANSM
Recommandations de I’Association
Européenne d’Urologie (EAU)
2014 - 2018
Etats des lieux (ANSM)
Surveillance du marché
2009 - Recommandations du
College National des
Gynécologues et Obstétriciens
Francais
Diagnostic et PEC de 2019 _ .
I’incontinence urinaire de /a 2017 Recommandat|0ns NICE (Na“onal

femme adulte . Institute for Health and Care Excellence)
+ Etude Vigimesh

2010 © PP
* Macroporeux (type 1)

Synthese des recommandations . Couleur visible

par ’AFU
* Monofilament
2907 ) PI.D . Arrét des mini-bandelettes a incision unique
Début Rapport d’évaluation (HAS) * Tricote
Années 90 > LPPR ) Mf’ir_quage AFNOR
. » Minibandelettes non
* Monofilament recommandées
* PP (non résorbable) . Autres. .

&

» Tricotées




ll. Les bandelettes de soutenement urétral

1. Historique et recommandations

En résumé Etat du marché (ANSM, 20;6) :
Femme : 39 modeéles / 15 fournisseurs
Homme : 6 modeles / 6 fournisseurs

—> Suivi et surveillance internationale et nationale (ANSM)

- Nombreuses recommandations de prise en charge

- Réglementation de plus en plus contraignante :

v" Réduction drastique du nombre de fournisseurs / bandelettes Aujourd’hui (2022) :
v' Homogénéisation Femme : 19 modeles / 8 fournisseurs
Homme : 3 modeles / 3 fournisseurs

&




ll. Les bandelettes de soutenement urétral

2. Les bandelettes femmes
a. Les caractéristigues techniques : similitudes

‘ Monofilaments

Tricotage (type | / Classification Amid)

Similitudes

Faible grammage (< 1,1 g/m ou < 100 g/m?)

Dimensions:1al1,4cmx30a40cm

Non inscrits sur la liste LPPR




2. Les bandelettes femmes (
b. Les caractéristigues techniques : différences (1/2 '
N q q (1/2) \\/‘ \ %

Lift™ (©Cousin bioserv)

/

Différences

/ Obtryx I ™

(©Boston Scientific Corporation)
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ll. Les bandelettes de soutenement uretral

2. Les bandelettes femmes
b. Les caractéristiques techniques : différences (2/2)

\T — R

Boucle de serrage A travers le chas
Obtryx Il ™ (©Boston Scientific Corporation) Aris ™ (©Coloplast) M and rl n
T . : »

Sécurisation si
TOT in-out

S92U3JaIQ

— Elasticité, résistance, ...

Lift™ (©Cousin bioserv) TVT™ (©J&))
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ll. Les bandelettes de soutenement uretral

3. Les bandelettes hommes

KT Caractéristigues communes :
O Polypropylene
L Monofilaments
O Tricotées

Advance XP™
(©Boston Scientific Corporation)

Les principales différences :
O Systeme de tension (2 ou 4 bras)
O Insertion sur ancillaire
0 Gaine plastique

|-Stop TOMS ™ O Ancillaires de pose
(©Apis Technologies / 2F Surgical)

Virtue™ (Coloplast)

Non inscrits sur la liste LPPR




ll. Les bandelettes de soutenement urétral

4. Tableau recapitulatif - Femmes

Laboratoire Nom de marque Voie
Cyrene™ TOT
Abiss Cyréne Premium™ TOT
Cyrene RS™ TVT
O Advantage™ et Advantage Blue™ TVT
= Boston Advantage fit™ et Advantage fit blue™ TVT
- Obtryx™ et Obtryx [I™ TOT (out-in)
@
LL Coloplast Aris™ TOT (out-in)
)
% Cousin Lift™ TVT et TOT
g Dilo médical I-Stop™ TVT et TOT
S 18 Gynecare TVT™ et TVT Exact™ TVT
a] Obturateur Gynecare TVT « TVT-O™ » TOT
Promedon (Surgynal) UNITAPE VS ™ VI
gy UNITAPET +™ TOT (out-in)
THT Swing band SB3™ et SB4™ TVT et TOT

* d'apres liste intra-GHS du 27 Juin 2022 @




ll. Les bandelettes de soutenement uretral

4. Tableau recapitulatif - Hommes

Laboratoire Nom de marque
Apis Technologies / 2F Surgical |-Stop TOMS™
Boston Advance XP™

Bandelette
Homme

Coloplast Virtue™
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Ill. La therapie ajustable

1. Les bandelettes « ajustables » Non inscrits sur la liste LPPR

La bandelette Remeex™ (Neomedic / AB Medica) Le systeme ATOMS™ (A.M.l) > Hommes

Incontinence d’effort moyenne (homme) ou sévére - - Incontinence avec insuffisance sphinctérienne
(femme) avec insuffisance sphinctérienne et urétre fixe
3 parties : Implant (PP) — Varitenseur - Manipulateur |
Déconnecteur

Ancillaire de pose (UU) Hommes

Femmes

- ~ |
- Bandelette en PP, cathéter et ballon en silicone

- Port en titane

- Fixation par 4 brins

- Hydraulique - Solution saline

- Ancillaire restérilisable et aiguille spécifique

Le systeme Argus™ (Promedon/Surgynal)
Non disponible en France

&




Ill. La thérapie ajustable

2. Les ballons

” Ballons ACT™ et (Adjustable Continence Therapy) (©Uromedica)

Trois parties :

O Port d’injection sous-cutané en titane
O Tubulure a double lumieres (Guide/injection) en silicone
ﬂ‘ - Longueur variable :
| - 8et9cm> 9
- 12/14 cm >
O Ballon en silicone - EPPI +/- produits de contraste. Max : 8 mL

Existe en Kits 2 ballons ou ballon seul (révision)

ACT™ (©Uromedica)

5
'/
[
- &
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Ill. La thérapie ajustable

/ Ancillaires restérilisables :
.9/7 /A// e Un Trocart Tranchant
Fane-. Un Trocart Emoussé
(L gj.".’ \ Une Gaine canulée (passage implant)
_ \ p—" Une Pince TED (Tissue Expending Device)

Q@ Implants ACT™ : non inscrits sur liste LPPR
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AMS800™ de Boston Scientific

3 Parties .
- Manchette (autour uretre bulbaire / col vésical)
- Ballon (regulation de la pression)
- Pompe

Pas de pile - Entierement manuel

Les connexions :
Code couleur /
- Transparent : pompe <> manchette A
- Noire : pompe < ballon

Kit de déconnexion : /
Bouchons

Inscription LPPR Systeme complet (3121402 ) - 5211,70€ TTC




Manchette occlusive :

Q Silicone
Q 13 tailles - Mesureur
- Longueur :
- De 3,5a8cm (par pas de 0,5 cm)
- De 8allcm (par pas de 1 cm)
- Largeur:1,8cm

LPPR (3128723) - 800,19 € TTC

A La longueur < Diamétre externe

Ballon :

Q Silicone
O 3tailles :
- 51 -60 mmHg
- 61 -70 mmHg - « classique »
- 71-80 mmHg > Obésité AMS 800™ (©Boston Scientific Corporation)
O Remplissage : Sérum physiologique ou EPPi +/- produits de contraste

LPPR (3162298) - 1037,60 € TTC

&




V. Le sphincter urinaire artificiel

|

La pompe de contrdle :
<«——Tubulure
LPPR (3123387) > 3209,67 € TTC . M
artie rlgl e
(bloc de - Bouton de
soupapes) O désactivation
. . Partie soup]e_.'
Kit de connexion : (poire de la

L Mesureur d’uretre

O Aiguilles > Remplissage / Ringage
0 Tubes de protection (silicone) - Protection tubulures
. N . AMSB800™ (©Boston Scientific Corporation)
AMS800™ (©Boston Scientific Corporation) O Connecteurs (pOIyethylene) .
Connecteurs « rapides » (= sans sutures) droits / incurveés

1

T

T
UL

- Connecteurs de suture droits / incurvés — Collier en PP
: - Connecteuren « Y »
50 - Anneaux ou bagues de verrouillage
U N\ / g g
A — LPPR (3153276) - 216,13 € TTC

+ Une pince a connexion rapide

AMSB800™ (©Boston Scientific Corporation) @
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V. Les injections péri-uretrales

v Inerte v Non résorbable

Substance injectée « idéale » : ) _ : )
J v Biocompatible v° Sans migration

Anciennes spécialités :

Graisses autologues, alcool vinylique d’éthyléne (Uryx™, Tegress™),
Polytétrafluoréthylene (Téflon™), ac. hyaluronique (Zuidex™), collagene réticulé (Contigen™), billes de
zirconium recouvertes de carbone (Durasphere EXP™)

Aujourd’hui, essentiellement 3 dispositifs médicaux :
- Urolon™ (Surgynal) : microspheres de polycaprolactone (PCL) dans un gel de carboxymethylcellulose

(CMC), de PBS et de glycérine
O Kit: 3 seringues de 1 mL + Aiguille

Bulkamid™ (©Hélioscopie)
- Bulkamid™ (Helioscopie) : polyacrylamide réticulé (2,5%)
O Kit: 2 seringues de 1 mL + 2 aiguilles rigides

. . . . D N A I
O Gaine rotative spécifique & UU on resorbable

- Macroplastique™ (Coloplast) : élastomeéres de silicone / hydrogel _ =
Q C_art(_)uche qle 1,5 ou _2,5 mL O Pistolet UM &
O Aiguille flexible ou rigide :
SN 1 B
D’aprés : M. Abdessater et Al., Progrés en urologie (2022), Les injections péri-urétrales dans le traitement de —t e a
l'incontinence urinaire d’effort : états des lieux des connaissances actuelles Macroplastique™ (©Coloplast)

&




V. Les injections péri-uretrales

Piste d’évolution :
Agent traditionnel (= comblement) + (= activation de la régénération musculaire ~ sphincter)

Ex:
- Min Park et al. (2014) : gélatine + facteur de croissance fixant I’héparine
- OhetAl (2015) : polycaprolactone + NGF + bFGF

- Vardar et Al. (2018) : collagene + IGF

Autres solutions (Pas de marquaqge CE) :

- Coaptite™ (Hydroxyapatite de calcium)
- Permacol™

Non inscrits sur la liste LPPR
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VI. La neuromodulation sacrée

Interstim™ (Medtronic) - 1982

Neurostimulateur implantable - faibles impulsions électriques via une
électrode appliquée a proximité de la 3¢™¢ racine sacrée (Racine S3)

Deux phases :
- Phase de test
- Phase d’'implantation (fosse iliaque ++)
- DM spécifigues a chaque phase

Il existe 2 systemes : Interstim II™ et le systéme Interstim™ Micro

Interstim™ || (©Medtronic)

Interstim™ || — Depuis 2009 Interstim™ Micro - Depuis 2021

- Non rechargeable -« Miniaturisé »

- Durée de vie : 5 ans - Rechargeable par induction
- Kit de recharge = 30 Min - 1x/semaine
- Ceinture

- Durée de vie 15 ans




VI. La neuromodulation sacrée

Constitution du systeme : Phase Test (1/2)

- Kit électrode :
O Electrode
= Longueur variable : 28 cm « Classique », 33 ou 41 cm - Obésité
» Ref. Interstim Il (978B1xx) # Interstim Micro (978A1xx)
» Embout + fin - Insertion neuromodulateur
= |IRM compatible
= Polyuréthane et plots de stimulation en platine-iridium
O Introducteur / dilatateur
O Tunnelisateur

/
D Stylet :I } 4 « Barbes »
L Cable de stimulation avec mini-crochet
d AIgUI”e f 4 plots cylindriques de
- stimulations (3 mm)

3 ; K!- Interstim™ (©Medtronic)

&




VI. La neuromodulation sacrée

Constitution du systeme : Phase Test (2/2)

- Extension:
- Ref Interstim™ [l (3560022) # Interstim™ Micro (3560030)
- PUR

- Neuromodulateur externe :
- Ref identigue aux 2 systemes (ref. 353101)
- Fonctionne avec programmateur (Ref. HH901A)
-+ Ceinture associée (inclue dans la boite du NS externe)

Stimulator

Interstim™ (©Medtronic)

Interstim™ (©Medtronic)




VI. La neuromodulation sacrée

Constitution du systeme : Phase Implantée

Electrode : Ildem

- Neuromodulateur implanté:
- Ref Interstim Il (Ref. 3058) # Interstim Micro (3560030)
- Fosse iliaque
- Titane

- Télécommande patient ;
- ldem (Ref. TH90PO02)

- +/- Ceinture associée (Micro) / i
- +/- Chargeur (Micro) lf/f mﬂ@c\«r‘@ﬁ”lW

InterStim Micro |

Interstim™ (©Medtronic)

Interstim™ Micro (©Medtronic)

&



VI. La neuromodulation sacrée

Le systeme INTERSTIM est inscrit sur la LPPR :
- 2002 remboursement pour les troubles mictionnels
- 2011 remboursement pour l'incontinence fécale

Historique : « Bundle » pour Interstim Il

Remboursement uniquement si pose du systéme complet

Depuis le 23 Mars 2022 : Une ligne par DM

Systeme Interstim Il complet : 7 067,05 € TTC
Systeme Interstim Micro complet : 10 131,62 € TTC

LT Interstim Il

Commun

MmICro

aux 2
systéemes

Electrode
ref 978B1xx

Neuromodulateur
ref 3058

Electrode
ref 978A128

Neuromodulateur
ref 97810

Télécommande
ref THOOPO2

3486196

3423161

3490884

3490223

3496310

1252,61€

5 115,75 €

1912,89 €

7 520,04 €

698,69 €

&



Conclusion

De nombreux dispositifs médicaux / Fournisseurs - PEC multifactorielle :
- Patient
- Indication
- Sévérité de la pathologie

Peu d’évolutions techniques / Pas d’innovations récentes dans ce domaine

Suivi des autorités sanitaires - Bandelettes +++




