
P
D

F

L

In
re
S

C
re

A

T

D

 

 
 
 
 

 
 
 
 

 
 
 
 

 
 

PERISTE
Demandeur 

abricant : C

es modèles
 

ndications 
etenues : 

Service Ren

Comparateu
etenus : 

Amélioration

Type d’inscri

Durée d’insc

 
 
 

DES DIS

EN OBTA
: Laboratoir

Coloplast A/

s et référenc

I

du (SR) : S
-
-
a
 

rs L

n du SR : A

iption : N

cription : 5

COMM

SPOSITIFS

AL, Tamp
res Colopla

/S (Danema

ces retenus

ncontinenc

Suffisant, e
- l’intérêt d
- l’intérêt d
apporté au 

Les protecti

ASR de nive

Nom de ma

5 ans 

MISSION N
 MEDICAU

AVIS D

18 n

CO

pon obtu
st (France)

ark) 

s sont ceux 

e fécale sév

en raison de
e compens
e santé pu
patient. 

ons individu

eau IV en te

rque 

- 1 - 

ATIONALE

UX ET DES

 

DE LA CNE

novembre 2

 

NCLUSIO

rateur an
 

proposés p

vère par att

e : 
sation du h
blique com

uelles 

erme de qu

E D’EVALU

 TECHNOL

EDiMTS 

2014 

ONS 

nal 

par le dema

teinte neuro

handicap d
mpte tenu du

alité de vie

UATION 
LOGIES DE

ndeur (cf. p

ologique déf

u tampon o
u gain en te

E SANTE  

page 3) 

finitive. 

obturateur a
ermes de qu

nal ; 
ualité de viee 



 - 2 - 

Données 
analysées :  

 Les avis de la Commission du 14 avril 2004 (relatif à l’inscription) et du 
12 janvier 2010 (1er renouvellement) 

 
 Données non spécifiques :  

Une mise à jour de la revue de littérature Cochrane 
 

 Données spécifiques :  
Un rapport d’étude prospective observationnelle non contrôlée, non 
interventionnelle, longitudinale, descriptive, multicentrique est  fourni 
évaluant la tolérance à long terme du tampon anal PERISTEEN OBTAL 
chez les patients souffrant d’incontinence fécale chronique par atteinte 
neurologique. 34 patients inclus dans l’étude, dans 14 centres actifs sur 
30 sélectionnés, suivis entre janvier 2012 et janvier 2013 

 
Un rapport d’enquête observationnelle de suivi des incidents médicaux 
chez les patients utilisateurs à long terme du tampon obturateur anal 
PERISTEEN OBTAL pour le traitement de l’incontinence fécale. 

 

 
Éléments 
conditionnant le SR : 

 

Spécifications 
techniques : 
 

Aucune exigence supplémentaire par rapport aux spécifications techniques 
proposées par le fabricant. 
 

Modalités de 
prescription et 
d’utilisation : 

Sans objet. 

Conditions du 
renouvellement : 

Actualisation des données conformément aux recommandations du guide 
pratique pour l’inscription au remboursement des produits et prestations. 
 

Population cible : Les données épidémiologiques disponibles impliquent des incertitudes, la 
population cible de PERISTEEN OBTAL correspondant aux indications 
retenues par la Commission ne peut être estimée. 
 
A titre informatif, le demandeur estime cette population à 8300. 
 
La population rejointe est estimée à 670 en 2013. 

 
Avis 1 définitif 
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ARGUMENTAIRE 
 

01 NATURE DE LA DEMANDE 
Demande de renouvellement d’inscription sur la liste des produits et prestations mentionnés 
à l’article L 165-1 du code de la sécurité sociale (LPPR dans la suite du document). 

01.1. MODELES ET REFERENCES 
2 tailles disponibles : diamètres 37 et 45 mm après expansion (16 et 18 mm avant) 

 
Références 

produit 

Diamètres ouverts après 
expansion (mm) 

014500 37 
014510 45 

 

01.2. CONDITIONNEMENT 
Conditionnement : boîte de 20 obturateurs contenant un tube de gel lubrifiant aqueux. 

01.3. INDICATION REVENDIQUEE 
Incontinence fécale sévère par atteinte neurologique définitive. 

01.4. COMPARATEUR REVENDIQUE 
Les protections individuelles.  
 

02 HISTORIQUE DU REMBOURSEMENT 
Le dispositif PERISTEEN OBTAL a été inscrit sous nom de marque sur la Liste des Produits 
et Prestations Remboursables (LPPR) par arrêté du 11 février 20051 (JO du 23 février 2005) 
faisant suite à l’avis de la Commission du 14 avril 20042, pour une durée de 5 ans.  
 
Le 1er renouvellement d’inscription sur la LPPR, pour une durée de 5 ans a été prononcé par 
avis, publié au JO du 11 juin 20103 faisant suite à l’avis de la Commission du 12 janvier 
20104, (date de fin de prise en charge : 28 février 2015). 
 
 

                                                 
1 Arrêté du 11 février 2005 relatif à l'inscription de l'obturateur anal Peristeen Obtal des laboratoires Coloplast au chapitre 1er du 
titre Ier de la liste des produits et prestations remboursables prévue à l'article L. 165-1 du code de la sécurité sociale. 
http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?&cidTexte=JORFTEXT000000805960 
2  Avis de la Commission du 14 avril 2004 relatif l’inscription de PERISTEEN OBTAL, obturateur anal. HAS ; 2004 (ex 
CONVEEN OBTAL, changement de nom le 10 décembre 2004) 
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_398582/fr/peristeen-obtal-ex-conveen-obtal-changement-de-nom-le-10-decembre-2004 
3 Avis du 11 juin 2010 relatif au renouvellement d'inscription d’un produit visé à l'article L. 165-1 du code de la sécurité sociale. 
http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?&cidTexte=JORFTEXT000022331842 
4  Avis de la Commission relatif à PERISTEEN OBTAL, obturateur anal pour incontinence fécale sévère. HAS ; 2010 
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_901629/fr/peristeen-obtal-cnedimts-du-12-janvier-2010-225 
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03 CARACTERISTIQUES DU PRODUIT 

03.1. MARQUAGE CE 
Classe IIb, notification par Danish Medical Devices Certification (0543) 

03.2. DESCRIPTION 
Obturateur anal, en mousse de polyuréthane comprimée par un film hydrosoluble, muni d’un 
cordon pour le retrait (au contact de la muqueuse anale, le film superficiel comprimant le 
tampon se délite, l’obturateur s'ouvre en corolle).  

03.3. FONCTIONS ASSUREES 
Obturation anale. 

03.4. ACTES OU PRESTATIONS ASSOCIEES 
Sans objet. 
 

04 SERVICE RENDU 

04.1. INTERET DU PRODUIT 

04.1.1. ANALYSE DES DONNEES : EVALUATION DE L’EFFET DE COMPENSATION DU 

HANDICAP / EFFETS INDESIRABLES, RISQUES LIES A L’UTILISATION 

04.1.1.1. RAPPEL DES AVIS PRECEDEMMENT EMIS PAR LA COMMISSION 

Avis du 14 avril 20042 : 
La commission avait rendu un avis favorable à l’inscription sur la liste des produits et 
prestations mentionnés à l’article L 165-1 du code de la Sécurité Sociale avec une 
amélioration du service rendu modérée (III) sur le plan de la qualité de vie par rapport aux 
autres alternatives thérapeutiques utilisées en deuxième intention, en cas d’échec de la prise 
en charge médicale habituelle de l’incontinence fécale sévère par atteinte neurologique 
définitive.  
 
Le dossier était argumenté par 3 études non comparatives sur patients atteints de spina 
bifida, de faible niveau de preuve : 
 
o 1 étude sur 32 patients, suivis 20 jours 
o 1 étude sur 16 enfants, suivis 6 semaines 
o 1 étude sur 19 patients, suivis 10 jours 
 
La Commission avait conclu à un service rendu suffisant dans l’incontinence fécale sévère 
par atteinte neurologique définitive. Le renouvellement était subordonné à la transmission 
d’études de tolérance à long terme sur le dispositif. 
 
Avis du 12 janvier 20103 : 
La commission avait rendu un avis favorable au renouvellement d’inscription sur la liste des 
produits et prestations mentionnés à l’article L 165-1 du code de la Sécurité Sociale avec 
une amélioration du service rendu mineure (IV) par rapport aux protections individuelles en 
cas d’incontinence fécale sévère par atteinte neurologique définitive. 
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Le dossier était argumenté par 5 études dont une étude de tolérance correspondant à la 
demande de la commission en 2004, non publiée, 3 études prospectives d’efficacité et une 
revue Cochrane : 
 
 1 étude évaluant la tolérance à long terme sur 77 patients suivis à 6 et 12 mois, ce terme 
étant insuffisant pour fournir des données à long terme. Cette étude ne rapportait aucun effet 
indésirable considéré comme grave. 
 1 série chez 20 patients jeunes avec spina bifida suivis 5 semaines rapporte une 
différence entre les périodes avant et après l’utilisation par rapport au matériel palliatif 
habituel.  
 1 série chez 30 patients avec incontinence fécale rebelle, suivis 3 semaines rapporte une 
différence en terme de score de qualité de vie et d’efficacité. 
 1 étude randomisée contrôlée réalisée en ouvert chez 48 patients (enfants et adultes) 
comparant PERISTEEN OBTAL à un traitement conventionnel rapporte une continence 
complète et une diminution des fuites fécales.  
 
L’ensemble de ces données cliniques comportait des biais méthodologiques. 
 
 Une revue Cochrane ayant retenu 4 études randomisées, portant sur un total de 136 
patients rapporte l’obtention d’une « pseudo-continence », au moins à court terme, par les 
patients tolérants. Le dispositif serait donc utile à une population sélectionnée, comme option 
de traitement adjuvant de l’incontinence. 
 
La commission avait conditionné le renouvellement à la fourniture de données de tolérance à 
plus long terme. 
 

04.1.1.2. NOUVELLES DONNEES NON SPECIFIQUES 

La revue Cochrane 2012 de Deutekom & Dobben5 a pour objectif la comparaison des 
performances de différents types d’obturateurs anaux dans le traitement de l’incontinence 
fécale chronique chez l’adulte et l’enfant. Il s’agit d’une actualisation de la recherche 
documentaire par rapport à la revue de 2005 qui avait été utilisée dans la précédente 
demande de renouvellement, ses conclusions sont identiques.  
 

04.1.1.3. NOUVELLES DONNEES SPECIFIQUES 

Un rapport d’étude observationnelle et un rapport d’enquête sont versés au dossier (non 
publiés).  
 
Etude observationnelle :  
Un rapport d’étude observationnelle non contrôlée, non interventionnelle, longitudinale, 
descriptive, multicentrique est  fourni (avec protocole, rapport non publié).  
 
Les objectifs de cette étude sont : 
- l’évaluation de la tolérance au long cours de l’utilisation du tampon obturateur anal 

PERISTEEN OBTAL chez des patients avec incontinence fécale chronique par atteinte 
neurologique définitive par le pourcentage de patients rapportant au moins un événement 
intercurrent local lié au dispositif au cours du suivi sur 18 mois, et étendu à 24 mois pour 
les patients répondant à l’appel téléphonique de suivi (critère d’évaluation principal) 

- l’évaluation de l’efficacité et de la satisfaction du patient par les critères de jugement 
secondaires suivants : scores d’efficacité et de satisfaction, nombres de dispositifs 

                                                 
5 Deutekom M, Dobben AC. Plugs for containing faecal incontinence. Cochrane Database Syst Rev. 2012 18;4 
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utilisés, durées d’utilisation, impact des troubles colorectaux sur la qualité de vie, motifs 
d’arrêt d’utilisation. 

 
Le schéma de l’étude fait état d’une visite initiale suivie d’une visite de contrôle à 18 mois, 
suivi d’un appel téléphonique à 24 mois, si possible.  
 
34 patients ont été inclus dans l’étude (26 déjà utilisateurs, 4 naïfs, 4 perdus de vue), dans 
14 centres actifs sur 30 sélectionnés, entre janvier 2012 et janvier 2013 (entre 1 et 6 patients 
par centre actif). Le mode de recrutement des patients n’est pas renseigné.  
 
 

Durée d’utilisation 
par intervalles 

Effectifs 

<18 mois 6 
[18 ; 24 mois[ 4 
>=24 mois  19 
Donnée manquante  1  
Total 30  

 
7 patients ont arrêté d’utiliser PERISTEEN OBTAL en cours d’étude, l’un d’entre eux est 
décrit comme perdu de vue (23%, durée moyenne d’utilisation totale de 17,3 ± 15,5 mois). 
 
En termes de tolérance, critère d’évaluation principal, 25 patients ont eu au moins un 
événement indésirable (EI), attendu ou non, sur un total de 45 événements rapportés (83,3% 
des patients) : 
 
- des EI graves intercurrents, non liés au dispositif ont été observés chez 3 patients (10% 

des patients)  
- des EI attendus, survenus en cours d’étude ont été observés chez 22 patients (73,3% 

des patients), principalement  ballonnements abdominaux, inconfort pendant le port du 
tampon, saignement anal. 

 
Principaux EI  Visite d’inclusion  

(n=26, patients utilisateurs 
à l’inclusion) 

EI survenus pendant 
l’étude 
(N=30 patients évalués) 

Ballonnement  12  18  
Saignement anal 10  13  
Inconfort 9  14  
Douleur abdominale 7  12  
 
Les critères d’évaluation secondaires sont déterminés par autoévaluation par le patient, sur 
une échelle de 0 à 10 pour l’efficacité et la satisfaction, le score NBD (questionnaire d’auto-
évaluation du dysfonctionnement colorectal). 
 
Au final, pour une durée d’utilisation supérieure à 18  mois, l’efficacité et la satisfaction des 
patients et le score NBD ne sont pas différents par rapport à ce qu’ils étaient au moment de 
la visite d’inclusion. Le nombre de tampons utilisés par semaine et le nombre de jours de 
port des tampons en continu  suggèrent une utilisation discontinue. L’imprécision des 
effectifs et le mode de recrutement des patients rend délicate l’interprétation des résultats. Ils 
ne sont pas rapportés. 
  
Cette étude a été réalisée dans le cadre de la demande de données de tolérance à long 
terme émise par la Commission pour le renouvellement d’inscription.  
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05 ÉLEMENTS CONDITIONNANT LE SERVICE RENDU 

05.1. SPECIFICATIONS TECHNIQUES MINIMALES 
Aucune exigence supplémentaire par rapport aux spécifications techniques proposées par le 
fabricant. 

05.2. MODALITES D’UTILISATION ET DE PRESCRIPTION 
Sans objet. 
 

06 AMELIORATION DU SERVICE RENDU 

06.1. COMPARATEUR RETENU 
Les protections individuelles. 

06.2. NIVEAU D’ASR 
Les éléments fournis ne remettent pas en cause le niveau d’ASR obtenu lors des 
précédentes évaluations. 
 
Compte tenu des données disponibles et de la place dans la stratégie thérapeutique, 
la commission s’est prononcée pour une Amélioration de Service Rendu Mineure 
(ASR IV) par rapport aux protections individuelles. 
 

07 CONDITIONS DE RENOUVELLEMENT ET DUREE D’INSCRIPTION 

07.1. CONDITIONS DE RENOUVELLEMENT 
Actualisation des données conformément aux recommandations du guide pratique pour 
l’inscription au remboursement des produits et prestations. 

07.2. DUREE D’INSCRIPTION PROPOSEE 
5 ans. 
 

08 POPULATION CIBLE 

Les données épidémiologiques disponibles impliquent des incertitudes, la population cible de 
PERISTEEN OBTAL correspondant aux indications retenues par la Commission ne peut être 
estimée. 

A titre informatif, le demandeur estime cette population cible à 8300. 

Une estimation de la population rejointe de PERISTEEN OBTAL a été réalisée par la HAS à 
partir des données statistiques de remboursement de l’assurance maladie9. A partir d’une 
quantité de 10469 boîtes de PERISTEEN OBTAL remboursées en 2013, et une quantité de 
6 tampons utilisés par semaine en moyenne (données de l’étude observationnelle fournie), la 
population rejointe est estimée à 670. 

                                                 
9http://www.ameli.fr/l-assurance-maladie/statistiques-et-publications/donnees-statistiques/liste-des-produits-et-prestations-
lpp.php 


