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HAUTE AUTORITE DE SANTE

TRANSCRIPTION DES DEBATS

AVERTISSEMENT

En application des articles L. 1451-1-1 et R. 1451-6 du Code de la santé publique,
la HAS réalise un enregistrement des séances de la commission de la transparence
(CT), de la Commission d’évaluation des dispositifs médicaux et des technologies
de santé (CNEDIMTS) et de la Commission évaluation économique et santé
publique (CEESP). Pour en faciliter la communication et la compréhension, la HAS
a fait le choix de recourir a une transcription des débats par l'intermédiaire d’'une
société prestataire.

Cette prestation associe une saisie directe des débats par sténotypie et une
transcription assistée par ordinateur ainsi qu’'une relecture meédicale. L'objet de
cette transcription est de permettre de tracer le déroulé des débats dans un souci
de transparence et non de fournir une information scientifique validée. En effet,
malgreé le professionnalisme de cette prestation, il peut persister dans le texte final
des incongruités ou des inexactitudes liées a 'usage d’'un vocabulaire hautement
spécialisé ou a la nature méme des échanges verbaux. La HAS n’effectue aucune
validation de ces documents.

La HAS rappelle que les seuls documents validés et opposables sont le procés-
verbal de la séance et I'avis définitif de la Commission qui sont mis en ligne sur le
site de la HAS.

Pour la publication des transcriptions, et dans un but de protection du secret
industriel et commercial, certains mots peuvent avoir été occultés. Les occultations
éventuelles sont de la responsabilité de I'entreprise exploitant le produit évalué.

Toute reprise d’un ou plusieurs extraits d’'une transcription doit étre accompagnée
d’une mention en précisant la source et respecter la Iégislation sur la publicité.

Les membres des commissions s’expriment a titre personnel dans le cadre de leur
mission d’expertise. Les agents de la HAS (chefs de service, adjoints, chefs de
projet) représentent l'institution et s’expriment en son nom.

La HAS rappelle que la connaissance des propos tenus en séance par les membres
des commissions et les agents de la HAS ne peut en aucun cas justifier des
contacts directs de quelque nature que ce soit avec ces personnes, lesquelles sont
tenues a une obligation de confidentialité conformément a l'article R. 161-85 du
code de la sécurité sociale.
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1. Audition des parties prenantes — Incontinence urinaire féminine d’effort

a. Présentation du contexte

M. le PRESIDENT.- Nous terminons I"aprés-midi par un sujet qui nous occupe depuis un moment.
Nous allons avoir maintenant une présentation du contexte par les cheffes de projet. Nous avions
prévu dix minutes, mais je pense que le fait que nous ayons de |’avance va nous donner un peu
plus de temps. Je pense que ce n’est pas inutile. Ensuite, nous aurons des auditions des conseils
nationaux professionnels d’urologie et gynécologie et I'audition des associations de patientes.
Nous allons vous expliquer le contexte qui est un peu compliqué quand méme. C’est pour cela
qgue nous avons voulu avoir ces auditions, puisque nous aurons a délibérer dans quelque temps
sur des produits.

Je vous passe la parole.

M. GALMICHE, pour la HAS.- En préambule, I'objet de I'audition des deux CNP d’urologie et de
gynéco-obstétrique est d’anticiper I'évaluation de dossiers de bandelettes sous-urétrales pour le
traitement de I'incontinence urinaire d’effort que vous examinerez le 3 décembre prochain.

Sans dévoiler toute la complexité, je pense que vous avez certainement entendu parler de ces
dispositifs au travers de ce que I'on appelle les « implant files ». C'est pour cela que I’on anticipe
et que I'on prépare beaucoup la réévaluation de ces produits en organisant ce que I'on appelle
les auditions de parties prenantes, qui sont les personnes impliquées dans leur utilisation. C'est
également pour cette raison que I’on va auditionner ensuite les associations de patientes qui sont
souvent assez revendicatrices sur le fait que ces produits soient encore disponibles sur le marché,

bien que ces produits soient disponibles avec un marquage CE.

On a préparé un état des lieux de ce qui est mis sur le marché dans certains pays d’Europe et du
monde, donc la présentation sera instructive a ce sujet, pour que vous ayez la vision la plus large
possible, car c’est un sujet trés médiatique qui ne va slirement pas s’arréter uniguement aux
portes de la commission.

N’hésitez pas a poser toutes les questions que vous pourriez avoir éventuellement sur la premiere
présentation que nous faisons du contexte. Il n’y a pas de questions bétes du tout. Aprés, comme
d’habitude, les auditions des parties prenantes, donc des deux CNP et de l'association de
patientes qu’on va voir ensuite, seront mises en ligne. Si vous voulez poser des questions qui vous
passent par la téte, c’est mieux de le faire maintenant, avant d’avoir les CNP en face de nous et
avant les associations de patientes. Si vous découvrez le sujet, c’est peut-étre mieux d’en parler

maintenant, puisqu’on a le temps. C'est un peu I'intérét de profiter de cette occasion.
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Les cheffes de projet seront obligées de faire une présentation minimaliste en présence des CNP
et des patientes, pour qu’ils comprennent bien que la commission est au fait du dossier, et qu’ils
n’aient pas I'impression qu’ils sont devant des gens qui n’y connaissent rien. Nous aurons peut-
étre a faire un exercice de style, vous allez peut-étre entendre un peu deux fois la méme chose,
mais sur la premiéere présentation, n’hésitez pas, vous pouvez poser toutes vos questions, cela
restera entre nous.

Le chef de projet, pour la HAS.- Je vais commencer par une présentation générale du contexte,
sachant qu’on a demandé aux professionnels, via les représentants des CNP, de s’exprimer sur

les aspects plus cliniques du dossier.

Je vais vous planter le décor avec [I'historique de remboursement de ces implants.
Historiquement, ils étaient inscrits sur la LPPR sous description générique, a part quelques
exceptions, avec des spécifications techniques et pas d’évaluation produit par produit. Il y a eu
une réévaluation de la classe par la HAS en 2007, qui avait défini des spécifications techniques
pour les implants qui pouvaient étre remboursés, mais elle n’a pas été traduite sur la LPPR. Il y a
méme eu une radiation des références existantes en 2009 afin que ces produits soient intégrés

dans les GHS et donc financés a travers des forfaits hospitaliers.

C’est resté a peu prés en I'état pendant une dizaine d’années, jusqu’a la fin 2018 avec le scandale
des « implant files » qui a impliqué de nombreux dispositifs, dont les implants de renfort pelvien
au sens large, ceux pour l'incontinence urinaire d’effort, donc les bandelettes qui sont plus

particulierement le sujet aujourd’hui, mais aussi les implants pour le prolapsus.

Si je reprends I’historique, ce scandale a généré plusieurs arrétés qui ont visé a modifier les
modalités d’inscription des implants de renfort pelvien au sens large, avec I'obligation d’une
évaluation par la CNEDIMTS pour une éventuelle inscription sur la liste dite positive intra-GHS.
Cette inscription sur la liste intra-GHS conditionne la possibilité de I’achat, de la fourniture, de la
prise en charge et de I'utilisation de ces implants par les établissements de santé.

J'insiste sur ce point parce qu’on n’est pas dans la méme logique que la plupart des dossiers. On
n’est plus sur un acces au remboursement, mais bien sur la possibilité ou non d’utiliser le dispositif
pour le chirurgien, que la patiente y ait accés ou pas, et également la possibilité ou non pour

I'industriel de commercialiser son dispositif en France, bien qu’il ait le marquage CE.

A la suite de ces arrétés, il y a eu un certain nombre d’évaluations qui ont mené a I'inscription de
17 bandelettes sous-urétrales sur la liste intra-GHS, inscrites par arrété entre juin et octobre 2020.

Toutes ces bandelettes sous-urétrales ont obtenu une indication identique et une inscription pour
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trois ans uniguement en raison notamment de la faiblesse des données spécifiques, et en plus

une demande d’études post-inscription a produire pour le renouvellement.

Je continue la chronologie. Nous reviendrons sur ce qui est en rouge aprés. L'étude post-
inscription a été un peu compliquée a mener dans le temps imparti. De ce fait, plusieurs
industriels ont demandé un report de date de fin d’inscription a deux reprises. Ils ont été actés
au Journal officiel en juin 2023 et 2024. A I'heure actuelle, les bandelettes encore inscrites sur la
liste intra-GHS sont inscrites jusqu’au 31 janvier 2025, d’ou les réévaluations que vous verrez lors

de la prochaine commission.

Je reviens sur I'encadré pour préciser que lors de I’évaluation en 2020, la commission avait
recommandé des modalités de prescription et d’utilisation et dans ce paragraphe, elle avait
recommandé notamment d’encadrer I'acte de pose par l'article L1151-1 du Code de la santé
publique, ce qui a été acté par le Journal officiel en octobre 2020. Cet arrété d’encadrement
reprenait globalement les éléments qui avaient été présentés dans les avis CNEDIMTS, avec des
criteres qui avaient été formulés comme étant valables pour trois ans, donc conformément a la
durée d’inscription des dispositifs. Dans la mesure ou il y a eu des reports de fin d’inscription, il y

a également eu une prolongation de ces criteres jusqu’au 31 décembre de cette année.

Comme vous I'a dit Hubert, on élargit un peu pour voir ce qu’il se passe a I'international. La, j’ai
présenté un peu plus large que juste sur les bandelettes sous-urétrales, et plutot sur I’ensemble

des implants de renfort pelvien qui avaient été évalués entre 2019 et 2021.

On remarque que sur ces différents pays, il y a globalement un consensus. Les implants prolapsus
implantés par voie basse ont été retirés du marché entre 2017 et 2019 de maniere homogene. En
revanche, pour le prolapsus par voie haute, c’est globalement resté sur le marché, comme les
bandelettes sous-urétrales, avec des modulations selon que les mini-bandelettes sont intégrées

ou non.

Je ne l'ai pas précisé, mais en France, il n’y a pas de mini-bandelettes qui ont eu un service attendu
suffisant en 2020, donc il n’y en a pas d’inscrites. J’ai bien précisé qu’en France, c’est coché, sous
réserve que ca ait été évalué et que ce soit inscrit sur la liste intra-GHS. Ce n’est donc pas si ouvert
que cela. En Angleterre, en revanche, il y a globalement une restriction pour I’ensemble des

implants, avec une autorisation uniquement pour les patients qui n’ont pas d’alternative.

Ce qui est aussi a noter, c’est qu’il n’y a pas eu de modification de ces positions depuis les
évaluations d’inscription en 2020. Peut-étre qu’on pourrait en parler en présence des CNP quand
ils seront arrivés, mais je peux vous dire qu’en termes de calendrier prévisionnel, aujourd’hui,

comme vous |"avez compris, il y a une audition des professionnels et des patients pour recueillir
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leur avis en préparation de I’examen des demandes de renouvellement (il n’y aura pas de vote
aujourd’hui), que les dossiers vous seront présentés lors de la prochaine commission le
3 décembre, ce qui impliquera une adoption des projets d’avis deux semaines apres, le

17 décembre.

Si jamais certains industriels veulent faire valoir leur droit par une demande d’audition ou des
observations lors de la phase contradictoire, celle-ci aura lieu le 14 janvier afin que les avis

définitifs puissent étre adoptés avant la fin janvier et la date butoir, si je puis dire.

En termes de planning du jour, il est prévu d’auditionner deux CNP : le CNP d’urologie, représenté
par le Professeur Xavier Gamé, et le CNP de gynécologie obstétrique et gynécologie médicale,
représenté par le Professeur Michel Cosson, qui vont faire une présentation commune. On leur a
adressé quelques questions spécifiques en amont de leur présentation. On leur a demandé de
s’exprimer sur la pathologie de maniere générale et les caractéristiques des patientes qui
viennent en consultation, de présenter la stratégie thérapeutique et notamment la place des
bandelettes sous-urétrales par rapport aux autres techniques chirurgicales, sachant qu’il n’y a pas

de recommandation de la Haute Autorité de Santé récente sur le sujet.

Quel est leur avis sur I’encadrement de la prise en charge ? L'indication sera-t-elle amenée selon
eux a étre modifiée ou pas ? Si oui, quelles sont les modifications ? Nous leur avons demandé leur
point de vue sur les différentes voies d’abord de cette chirurgie. Les bandelettes peuvent étre
implantées par voie rétropubienne ou transobturatrice. Le débat existe sur I'intérét ou la
supériorité d’une voie d’abord par rapport a I'autre, d’ou cette question. Apres, vous aurez un

temps d’échange dédié avec ces professionnels.

Dans une deuxieme partie distincte, deux associations de patientes seront conviées, I’association
Balance ta bandelette et le collectif Implant vaginal, qui auront également un temps de parole

libre avant de pouvoir échanger avec vous.

M. GALMICHE, pour la HAS.- En complément, avant que chacun réfléchisse a la question qu'’il
peut avoir a poser aux cheffes de projet, nous avons volontairement séparé les deux entités, les
professionnels et les patientes, pour que chacun et chacune puisse s’exprimer le plus librement

et le plus ouvertement possible.

Nous avons fait I'exercice en mélangeant les deux entités il y a quatre ans lors de la premiére
évaluation, et cela n"avait pas forcément été tres bien percu par les uns et les autres. |l y avait eu
des paroles un peu malheureuses, disons, de certains chirurgiens qui avaient été mal pergues par

certaines patientes, ces derniéres se sentant mal considérées par les chirurgiens. Nous avons
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donc préféré les séparer cette fois-ci. Cela nous a été un peu reproché de la part des patientes

qui auraient voulu étre présentes en méme temps que les professionnels malgré tout.

S’il y a des questions la-dessus, je pense qu’il faudra que nous soyons tres clairs et que nous leur
disions que nous avons fait exprés car la décision n’est pas prise aujourd’hui. Ce n’est pas une
réunion de concertation, c’est une réunion d’écoute. On les écoute, on les entend. Elles nous font
part d’un point de vue, d’une position que nous allons utiliser par la suite dans les évaluations des

dossiers que vous aurez a examiner dans 14 jours lors de la prochaine séance.
Voila la raison pour laquelle nous avons organisé la réunion de cette maniere.

M. le PRESIDENT.- Parfait. Ceux qui veulent s’exprimer peuvent le faire et poser les questions
gu’ils veulent.

Mme le Dr LUCET.- Quelle est I’étendue du probleme ? Avez-vous une idée du pourcentage de la
population féminine concernée, de I’age ? J’ai examiné les diapositives envoyées par les patientes
et j'ai été tres étonnée du nombre de femmes jeunes. Je pensais que la pathologie de
I'insuffisance urinaire d’effort touchait surtout les personnes agées. Dans leurs statistiques, qui
ont forcément un biais de recrutement puisqu’il s’agit d’associations, j’ai été surprise de constater
cela. Je voudrais savoir si vous avez une idée, ou si on peut demander au CNP, du nombre de

personnes concernées et de leur répartition par tranche d’age.

Le chef de projet, pour la HAS.- Les CNP vont vous répondre sur ce point. lls ont prévu une
diapositive a ce sujet. Nous avons regu les diapositives tres tard hier soir et n"avons pas pu vous

les envoyer.

Environ 15 % de la population féminine frangaise est atteinte d’incontinence urinaire d’effort. Ces
15% de femmes sont donc susceptibles d’étre dans lindication de pose de bandelette.
Cependant, I'indication de pose de bandelette est assez limitée. Ce ne sont pas toutes les femmes
qui ont une incontinence urinaire d’effort qui en bénéficient.

Effectivement, comme vous le dites, il y a un biais de recrutement dans ces associations, car ce
sont les patientes qui ont des effets indésirables qui se sont associées pour exprimer ce qu’elles
vont dire tout a I’heure.

M. le Pr DERVAUX.- Pouvez-vous rappeler ce qu’est I'article L1151-1 du Code de la santé
publique ?

M. GALMICHE, pour la HAS.- L’article L1151-1 est un moyen de réserver une activité a des centres
plutot experts. Effectivement, il y a deux modalités. Elles peuvent é&tre nommément désignées.

C'est ce qui avait été mis en place la premiére fois que les TAVI (valves a implantation
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transcathéter) avaient été inscrits au remboursement. Soit on désigne par arrété les centres qui
sont seuls autorisés a pratiquer une activité, soit — et c’est I'option qui a été retenue par le
ministere — il y a la définition d’un cahier des charges que les centres doivent respecter. Dans ce
cas, on encadre I’acte au travers de la définition d’un cahier des charges que doivent remplir les
centres s’ils veulent faire I'activité.

Peut-étre que la DGOS qui est présente veut détailler un peu plus.

M. le Pr ZARSKI.- Je pense que les gynéco-obstétriciens vont répondre tout a I’heure. En ce qui
concerne les femmes, et en particulier les femmes relativement jeunes, il y a trés certainement
un lien avec les grossesses, le nombre de grossesses, la difficulté de I'accouchement par voie
basse, et les grossesses gémellaires. J'imagine qu’ils vont répondre a tout cela. Ces femmes-13, en
effet, peuvent poser probleme.

Le chef de projet, pour la HAS.- Effectivement, il y a ce facteur de risque-la, mais il n’y a pas que

ces femmes-la. Nous verrons s’ils répondent. Sinon, vous pourrez reposer la question.

M. le Dr MIKAELIAN.- Oui, je peux dire un mot. En fait, il y a un certain nombre de femmes jeunes
qui viennent consulter, souvent des femmes trés actives, sportives. L'incontinence urinaire
d’effort est une pathologie multifactorielle. Il y a des facteurs probablement génétiques,
tissulaires, des facteurs de I'histoire obstétricale. Il faut faire attention a ce qui est rapporté par
les patientes, parce que souvent, les femmes se plaignent d’une incontinence et viennent
consulter a titre préventif. C'est-a-dire qu’elles ont peut-étre eu un accident un jour et elles
craignent que cela évolue défavorablement. Je pense que cela a pu étre un probleme de sélection
et d’appréciation de I'indication. J'insisterais bien sur le respect des indications telles qu’elles sont
précisées dans I’avis.

M. le PRESIDENT.- A cet effet, pouvez-vous revenir sur le « scandale » des implant files ? C’était
en 2018. Pouvez-vous résumer un peu pour tout le monde ? Nous sommes aussi dans cette
ambiance.

Le chef de projet, pour la HAS.- C’était fin 2018. Il y a eu notamment un reportage de Cash
Investigation. Pour ce qui concerne les implants de renfort pelvien, il y a une journaliste qui avait

réussi a faire marquer CE un filet d’orange. Je crois que c’était plutdt pour le prolapsus.

Globalement, ce qu’il faut savoir, c’est que méme si I’on va se concentrer sur les bandelettes sous-
urétrales, ces implants sont faits des mémes mailles en général. C'est juste que la forme n’est pas
la méme et I'indication n’est pas la méme, mais la base de I'implant est souvent la méme. Il y a

souvent un fabricant produisant plusieurs implants a partir de la méme maille.
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C’est un exemple qui montrait qu’il y avait des dérives d’un point de vue du marquage CE en tout

cas.

Mme le Dr HAJJAIJIL.- Et concernant les complications ? Ca, c’est le volet des failles dans le
processus d’évaluation d’un dispositif médical, mais il y avait aussi des complications et des

plaintes des patientes a ce sujet.

Le chef de projet, pour la HAS.- Il y a eu un certain nombre de complications qui ont été
remontées, notamment des douleurs. Cela concerne peut-étre plus encore les implants prolapsus
voie basse, dont aucun n’a passé la barre de I'inscription. C’était d’ailleurs les premiers a avoir été
évalués en 2019. Il y a eu aussi des problemes d’érosion. Il y a effectivement eu un certain nombre

de complications qui ont été remontées.
Mme le Dr HAJJAII.- Avec aussi la difficulté pour les retirer. Non ?

Le chef de projet, pour la HAS.- Oui. Au bout de deux semaines, je crois, les implants se mélent
aux chairs, ce qui fait que c’est tres compliqué, voire impossible de les retirer. Il y a aussi un
probleme lié a cette problématique. Ce qui a été remonté également, c’est la négation des

douleurs des patientes qui a généré une ambiance compliquée.

Mme le Dr GOURIO.- Je voulais juste repréciser, par rapport a I’émission Cash Investigation, que
dans I'exercice qui avait été fait par la journaliste, elle n’avait pas obtenu le marque CE pour son
dossier. Elle avait réussi a le faire déposer aupres d’un organisme notifié qui lI’avait jugé recevable,

mais cela n’avait pas été évalué jusqu’a I’'obtention du marquage CE. On n’était pas allé aussi loin.

Cela mettait effectivement en exergue la faiblesse des conditions du marquage CE. Néanmoins,
dans cet exemple-la, le marquage CE n’avait pas été obtenu sur la base d’un filet d’orange qui

était présent dans un dossier technique. Cela s’était arrété la.
M. le PRESIDENT.- Oui, la précision était utile. Merci.

Mme le Dr GOURIO.- |l faut étre au clair sur cet événement qui avait été fortement médiatisé et
qui avait quand méme pas mal secoué tout I'univers du dispositif médical. Il faut vraiment avoir

en téte que le dossier avait été jugé recevable, mais n’avait pas été plus loin dans I'instruction.

M. le Dr BARBOT.- J'ai une toute petite question. Tous ces implants a I'époque qui étaient

marqués CE dans I’ancienne directive étaient-ils de classe lla ou au-dessus ?

Le chef de projet, pour la HAS.- En fait, tous ceux que vous verrez en renouvellement sont
toujours sous directive avec I’extension. On a tout vérifié. lls seront en classe Ilb et ils vont passer

en classe lll sous reglement.
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M. le Dr BARBOT.- Cela va donc passer en dispositif a haut risque, avec toutes les implications de
validation et d’essais cliniques qui vont arriver derriere. Il y en a donc un certain nombre qui vont

disparaitre du marché.

Le chef de projet, pour la HAS.- En fait, tous ceux que I'on va voir dans deux semaines ont
demandé un renouvellement de marquage CE sous le reglement européen, et donc en classe .

Apres, ce sera aux organismes notifiés de faire le travail.

M. le PRESIDENT.- Monsieur Lucas, de la DGS ?

M. LUCAS, pour la DGS.- Oui, bonjour, merci. Par rapport a la remarque sur les « implant files »,
nous partageons tout a fait ce qui vient d’étre dit par Madame Gouriot. Suite a ces « implant
files », il y a tout un plan d’action général qui a été développé avec de la surveillance renforcée
coté ANSM sur I"évaluation des produits dans le dossier dont on parle aujourd’hui, mais

également I’encadrement des pratiques. On I’a évoqué avec I'article 1151.

Il'y avait également des recommandations d’information des patientes avec I’élaboration, en
collaboration avec les associations de patientes et les professionnels, de fiches d’information
destinées aux patientes, et enfin, sous I'égide de la Haute Autorité de Santé, des
recommandations de bonnes pratiques, notamment de bonnes pratiques de prise en charge des

complications.

Jindique ceci pour replacer un peu le contexte général de ce dossier sur I'aspect produit, tel qu’il
est évalué par la CNEDIMTS, mais dans un contexte bien plus large de gestion de ce dossier d'une
maniere générale.

M. le PRESIDENT.- Merci beaucoup,Monsieur Lucas. Y a-t-il d’autres remarques ou questions ?
(La commission n’exprime aucune observation.)

M. le PRESIDENT.- Merci beaucoup d’avoir posé le décor. Je crois que c’était important. S'ils sont
la, nous pouvons leur proposer de venir tout de suite. Ils sont a distance, d’accord.

b. Audition des conseils nationaux professionnels (CNP) d’urologie et de gynécologie

(Les représentants des CNP d’urologie et de gynécologie rejoignent la séance.)

M. le PRESIDENT.- Merci a vous deux de venir nous éclairer sur ce sujet. Monsieur Cosson, vous
étes le Président du CNP de gynécologie. Monsieur Gamé, vous étes le Président du CNP
d’urologie. Je vais laisser les cheffes de projet mener la discussion pour animer la liste des

guestions qu’elles vous ont posées en amont pour illustrer cette présentation.
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Le chef de projet, pour la HAS.- Bonjour, messieurs. Comme on vous I’a dit, nous avons eu un peu
d’avance. Nous avons donc déja pris le temps de présenter aux membres de la commission tout

le contexte réglementaire que vous connaissez, je pense, sans probleme.

Je me permets juste de vous représenter le calendrier prévisionnel qui va concerner les
évaluations de la commission. Aujourd’hui, il y aura cette audition des parties prenantes avec

vous en tant que professionnels, puis il y aura également une audition de patientes ensuite.

Les dossiers de renouvellement seront examinés le 3 décembre lors de la prochaine commission
pour une adoption des projets d’avis le 17 décembre. La phase contradictoire aura lieu, si elle doit
avoir lieu, le 14 janvier pour une adoption des avis définitifs avant la fin janvier, qui est la date de

fin d’inscription des bandelettes encore inscrites.

Pour le déroulé, vous avez recu les questions que nous vous avons adressées. Je vous remercie
pour les diapositives sur ces sujets. Pour votre parfaite information, il y a une audition
d’associations de patientes (I’association Balance ta bandelette et le collectif Implant vaginal) qui

suivra, avec également un échange avec les membres de la commission.
Je vais vous laisser la parole.

M. le Pr GAME, pour le CNP d’urologie.- Merci beaucoup. Merci de nous recevoir pour le CNP de
gynécologie-obstétrique et le CNP d’urologie. Nous avons suivi les questions que vous avez
envoyées et essayé d’'y répondre au mieux avec les éléments dont nous disposons. Vous verrez

gu’il y a des éléments sur lesquels nous n’avons pas forcément de réponse trés claire.

La premiere question concernait la pathologie et les caractéristiques des patientes qui viennent
en consultation. La pathologie, nous la connaissons. Il s’agit de I'incontinence urinaire, qui est la

plainte d’une fuite involontaire d’urine par le méat urétral.
Il'y a deux grands groupes :

Il'y a 'incontinence urinaire par urgenturie, qui est un probleme de vessie. Les patients n’arrivent
pas a se retenir. Dés qu’ils ont envie, il faut qu’ils aillent tout de suite aux toilettes. Sinon, s’ils

n’ont pas le temps d’y aller, ¢a part et ils sont inondés.

Il'y a I'incontinence urinaire a I'effort, aussi appelée incontinence urinaire d’origine urétrale. Il y
a deux causes :

- la défaillance du support anatomique, c’est-a-dire un support qui baille, ce qu’on appelle
I’"hypermobilité urétrale, et c’est ce dont on va parler aujourd’hui, puisque les bandelettes

sont réservées a cette situation;
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- Il'insuffisance sphinctérienne, ou le systeme de verrouillage au moment de |’effort ou du
besoin d’uriner ne fonctionne pas, c’est-a-dire que le sphincter interne n’est pas capable

de résister a un effort.

On parle également aujourd’hui d’uréetre fixé ou rigide, puisque c’est a I’'examen clinique qu’on
va séparer les deux, avec un test qui permet de mimer la correction qu’on pourrait avoir avec une
bandelette sous-urétrale. Si on corrige, on considere qu’il y a une hypermobilité. Si on ne corrige

pas, on considere que 'urétre est fixé.

D’un point de vue physiopathologique, on se rend compte qu’il y a I'hypermobilité, mais aussi la
possibilité d’association entre hypermobilité et uretre fixé. On appelle I'uretre fixé I'insuffisance
sphinctérienne. On a une situation un peu intermédiaire et ensuite, on a linsuffisance
sphinctérienne pure ou il n’y a pas d’hypermobilité, mais ou le sphincter est completement
déficient. Aujourd’hui, on va surtout parler de I"hypermobilité urétrale qui peut étre parfois

associée a l'insuffisance sphinctérienne.

Concernant les caractéristiques des patientes, nous n’avons pas d’études épidémiologiques fines
sur les caractéristiques a proprement parler des patientes. Nous avons surtout |’épidémiologie
sur le nombre de patientes que I’on considére comme ayant une incontinence urinaire en France
aujourd’hui. C'est de I'ordre de 5 millions de femmes, soit 17 % de la population féminine tous

ages confondus.

Cela peut arriver tres jeune, puisque des études par questionnaire montrent que jusqu’a 19 % des
femmes de moins de 30 ans peuvent avoir des épisodes de fuite d’urine. Ce n’est pas forcément
une incontinence sévere, mais simplement des femmes qui, pendant une activité sportive par
exemple, peuvent perdre quelques gouttes. Vu que ce sont des questionnaires, cela cochait la

case de I'incontinence.

Ensuite, 'dge avancant, il y a une fréquence plus élevée de patientes qui ont une incontinence
Yy

urinaire.

Par ailleurs, d’autres facteurs interviennent comme la ménopause, la multiparité, les gros bébés,
et des comorbidités associées telles que le surpoids ou la constipation qui peuvent également

favoriser cela. Voila pour le panorama des patientes qu’on peut rencontrer.

Concernant la stratégie thérapeutique et la place des bandelettes sous-urétrales par rapport aux

autres techniques chirurgicales, nous allons regarder les outils dont nous disposons aujourd’hui.

Effectivement, comme je le disais tout a I'heure, en cas d’hypermobilité ou d’insuffisance

sphinctérienne intrinséque associée a I’"hypermobilité, on va proposer une bandelette sous-
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urétrale qui est le traitement de référence. Evidemment, c’est avec le TVT et le TOT plutdt dans
le cas d’une hypermobilité isolée, et plus il y a des éléments d’insuffisance sphinctérienne, plus
on va s’orienter vers le TVT, parce qu’il y a des études qui ont montré que chez les patientes qui
avaient une pression de cloture, donc une force du sphincter qui était diminuée, le TVT était plus

efficace que le TOT.

Lorsque I'on va vers des patientes qui ont une insuffisance sphinctérienne prédominante avec un
uretre fixé, les alternatives sont des injections périurétrales dont on va reparler tout a I’heure, les
ballons ACT ou les sphincters urinaires artificiels dont on ne parlera pas aujourd’hui, puisque ce
ne sont pas vraiment des alternatives a la bandelette, étant donné qu’on est dans une situation

physiopathologique totalement différente.

Ici, ce sont les recommandations européennes, les derniéres datant de 2022. Je ne veux pas vous
lire tout ce qui est écrit 13, surtout que cela parle un peu de tout dans le contexte du traitement
de l'incontinence urinaire a I'effort, mais sur la diapositive suivante, j’ai fait un focus sur les
propositions thérapeutiques qui sont faites en ce qui concerne les bandelettes, mais également

les alternatives.

On va voir que les alternatives, qui sont en fait les traitements qui étaient réalisés avant
I’avenement des bandelettes, sont surtout de deux ordres. C'est d’une part la colposuspension,
ce que I'on appelait I'intervention de Burch, qui consistait a mettre deux fils de part et d’autre du
col vésical et de suspendre ce col vésical. Aujourd’hui, cela fait partie des alternatives
thérapeutiques, c’est proposé par I’Association européenne d’urologie, mais il faut bien sir

informer les patientes des risques et des résultats.

Aujourd’hui, on sait que c’est plus efficace si on le fait en chirurgie ouverte, avec une incision
abdominale. En général c’est une incision de Pfannenstiel, donc horizontale au-dessus du pubis,

plutét que par voie laparoscopique.

Ensuite, l'autre situation, ce sont des bandelettes autologues. Cette fois-ci, on va prélever un
morceau d’aponévrose, soit au niveau de I'aponévrose des grands droits, donc la encore, on fait
une incision abdominale, soit au niveau du fascia lata, donc a la face interne de la cuisse, et on va
prendre cette aponévrose et en faire une bandelette qui va remplacer la bandelette synthétique,

mais au prix de cicatrices et de complications non négligeables a ce niveau-la.

Ensuite, il y a les agents comblants qui existent depuis longtemps, mais qui étaient un peu en
perte de vitesse a une époque parce qu’on utilisait du collagene bovin qui était tres allergisant.

Ensuite, on a eu d’autres produits qui étaient moins efficaces ou qui avaient des complications.
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Aujourd’hui, c’est vrai qu’on a ce qu’on appelle le bulkamid qui est mieux toléré et qu’on peut

proposer également dans cette situation-la.

Vous voyez les bandelettes et trois autres alternatives qui sont possibles a cbété. Voila la
colposuspension dont je vous parlais tout a I’heure. On met un fil de part et d’autre de I'urétre au

niveau du col de la vessie et on va suspendre la face antérieure du vagin au ligament de Cooper.

La diapositive suivante est pour vous montrer que, vu que le Burch était globalement la technique
de référence a I'époque, avant 1995, avant l'arrivée des bandelettes sous-urétrales, les
bandelettes sous-urétrales ont été comparées au Burch. Toutes les études montrent que les
bandelettes sous-urétrales étaient supérieures au Burch, a la fois en termes d’efficacité

initialement, mais également en termes d’efficacité dans le temps et en termes de tolérance.

Ici, si on va plus dans le détail, ce sont les recommandations européennes qui disent qu’on peut
les proposer, que cela marche aussi, mais il y a aussi un risque non négligeable de perturbation
des prolapsus avec un risque de prolapsus rectal postérieur apres la réalisation d’une intervention
de Burch, parce que la colposuspension va créer un déséquilibre au niveau périnéal qui peut
entrainer ce type de probleme, et puis il y avait des risques importants en particulier sous
laparoscopie — et c’est pour cela que ce n’est pas le standard — de perforation vésicale ou de

troubles de la miction apres l'intervention.

Concernant les bandelettes aponévrotiques que je vous ai évoquées, ici vous avez un schéma en
haut a gauche de I’écran ou on préleve la bandelette au niveau des muscles grands droits. On va
glisser la bandelette, soit sous le col vésical comme vous I'avez ici, soit sous I'uretre, a mi-uretre

comme on le fait aujourd’hui pour une bandelette sous-urétrale synthétique.

Il'y a cette possibilité-la au niveau abdominal, mais également au niveau du fascia lata, donc la
face interne de la cuisse, mais ce n’est pas dénué de risques de complication, avec déja les
complications pariétales qu’on va faire ici, les cicatrices évidemment, et puis au niveau du fascia

lata, il y a quand méme des risques de syndrome de loge ou de probleme au niveau de la cuisse.

L'autre élément que je voulais vous montrer est que pour le Burch ou I'aponévrose, on voit que
cela a été comparé I'un par rapport a I'autre, mais il n’y a pas eu de comparaison entre les
bandelettes sous-urétrales synthétiques et les bandelettes aponévrotiques, tout simplement
parce que les bandelettes aponévrotiques ont été vraiment laissées de coté depuis plus de 20 ans

ou 30 ans, sauf aux Etats-Unis dans une autre indication, mais pas du tout dans celle-ci.

On voit qu’en fait, il y a une perte d’efficacité dans le temps puisqu’on voit qu’au bout de trois ou

quatre ans, on a 50 % des patientes pour lesquelles ce n’est plus efficace, a l'inverse des
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bandelettes sous-urétrales ou, avec le TVT, on a montré que les résultats étaient stables a 10 et
20 ans.

La diapositive suivante porte sur les bandelettes autologues. Cela marche bien, mais il y a un
risque la encore de difficulté pour les reprises de miction apres et un risque d’infection urinaire

récidivante, tout simplement pour des raisons d’obstruction des difficultés mictionnelles.

Ici, c’est le résumé de ce que je vous ai déja montré, mais ce sont les dernieéres recommandations,
c’est ce que vous pouvez trouver sur le site de I’Association européenne d’urologie. Ce sont celles
de 2024.

La, ce sont les derniéres recommandations de 2023 de I'International Continence Society et donc
de I'OMS sur le sujet et on voit en bas a gauche que lorsqu’on est en échec des traitements
conservateurs, on fait une chirurgie d’incontinence urinaire et soit les agents comblants, soit les
bandelettes, soit les bandelettes aponévrotiques, et éventuellement le Burch, comme on I'a
évoqué. Toutes les recommandations actuelles au niveau international correspondent a ce que

je vous ai expliqué jusque-la.

Il'y a une petite différence au niveau du NICE. Cela date de 2019 et a ma connaissance cela n’a
pas été revu depuis. lls disent que quand on est en échec des traitements conservateurs, ils
proposent la colposuspension ou les bandelettes aponévrotiques, donc jusque-la c’est ce que I'on
a montré jusqu’a maintenant, mais ils incluent également I'option de la bandelette synthétique
rétropubienne, et la ol il y a une petite différence par rapport a tout ce que je viens de vous
montrer, c’est qu’ils réservent la voie transobturatrice uniqguement aux cas pour lesquels on ne
peut pas faire les autres chirurgies qu’on vient de voir au-dessus, en particulier chez les patientes
qui ont été multi-opérées, par exemple au niveau abdominal. Sinon on peut également les utiliser

dans le cadre d’essais cliniques.

Vous voyez, il y a un petit bémol au niveau du NICE concernant tout ce que je vous ai dit jusqu’a
maintenant par rapport aux recommandations actuelles. Elle concerne le TOT dont ils limitent

tres sérieusement |"utilisation, donc la voie transobturatrice pour les bandelettes synthétiques.
Michel, voulais-tu compléter a ce niveau-la ?

M. le Pr COSSON, pour le CNP de gynécologie.- Je reviens sur la petite comparaison dont tu
parlais entre les bandelettes sous-urétrales synthétiques, le Burch (colposuspension) et les
frondes aponévrotiques, avec des anesthésies générales, une laparotomie la plupart du temps
nécessaire pour le Burch et les frondes, une durée d’hospitalisation classique qui est bien s(r plus
importante et une durée de convalescence plus importante pour les techniques dites classiques

(Burch et fronde aponévrotique).
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On peut ajouter a cela des problemes de formation chirurgicale en tout cas en France, puisque la
plupart des chirurgiens ne savent plus faire les techniques classiques (Burch et fronde
aponévrotique) et ce que tu citais sur le taux de récidive a court terme, a trois ou quatre ans, qui

peut atteindre 50 % avec les techniques traditionnelles, et le déséquilibre au niveau du prolapsus.
C’est une des raisons pour lesquelles ces techniques ont été largement abandonnées en France.

Je reviens sur la morbidité et les limites d’apprentissage du Burch et des bandelettes
aponévrotiques, ainsi que la laparotomie dans ces techniques qui n’est pas négligeable, avec, sur
les frondes aponévrotiques, parfois des éventrations ou des dégats pariétaux, comme le disait

mon collégue.

Nous passons ensuite aux agents de comblement, puisqu’une alternative est les bandelettes sous-
urétrales, mais on a vu qu’avec 'OMS, cela pouvait étre les bandelettes classiques, les
colposuspensions selon Burch, mais il y a aussi les injections périurétrales. C’est ce qu’on appelle
les agents de comblement ici dont vous voyez qu’il est assez clair dans toutes les études qui ont
été faites, entre les comparaisons de chirurgie traditionnelle ou les bandelettes sous-urétrales,
que ces injections marchent moins bien. On voit que chaque fois, il y a un avantage au Bursh ou

méme aux bandelettes sous-urétrales en termes de continence urinaire sur ces techniques.

L’alternance des injections périurétrales, ce sont des récidives d’incontinence plus élevées pour
les injections périurétrales, mais une morbidité beaucoup plus faible. En particulier, il y a
beaucoup moins de dysuries secondaires, donc de difficultés de vidange de la vessie, dans les
injections périurétrales. On dit classiquement que la guérison de I'incontinence urinaire d’effort
avec une bandelette sous-urétrale est de I'ordre de 80 % a 85 %, mais que la guérison avec les
injections périurétrales, la guérison est de I'ordre de 30 % a 35 %. Il existe donc un réel écart
d’efficacité entre les injections et les bandelettes sous-urétrales, qui sont encore I'indication de

premiere intention a I’heure actuelle.

Certaines revues de littérature suggerent de ne pas proposer ces injections périurétrales. Je le dis
parce que c’est un peu ce qui est en train de se passer malgré tout, pas dans tous nos services,
mais la plupart. Normalement, cela devrait étre réservé aux patientes les plus fragiles, mais en
pratique, elles sont aussi proposées aux patientes ne souhaitant pas subir de chirurgie anti-
incontinence traditionnelle. C’est ce que nous voyons en ce moment avec le c6té médiatique sur
les bandelettes sous-urétrales, et les associations de victimes que vous allez rencontrer en sont a
I"origine. Il y a effectivement un grand nombre de patientes qui hésitent tres fortement a se faire
poser des bandelettes sous-urétrales aujourd’hui, et a qui I’on va donc proposer cette alternative

de l'injection périurétrale, beaucoup moins efficace, mais beaucoup moins morbide également.
)
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Les injections périurétrales se font sous anesthésie locale, en ambulatoire, donc elles ne
nécessitent pas d’hospitalisation classique. Il y a une convalescence trés courte (24 a 48 heures)
et une morbidité au geste beaucoup plus faible. Cela explique pourquoi certaines patientes qui
pourraient hésiter entre différentes prises en charge vont choisir dans un premier temps de
commencer par le moins agressif, une fois les échecs de rééducation confirmés, et avant d’en

arriver a une bandelette sous-urétrale, vont parfois choisir ces techniques un peu moins efficaces.

C’est donc une anesthésie locale. Il n’y a pas de convalescence, et le taux de complication est tres
faible, méme avec une efficacité nettement moindre que les bandelettes ou les chirurgies
traditionnelles, donc a priori, nous réservons aujourd’hui ces techniques plutot aux incontinences
modérées et aux patientes qui souhaitent une gradation de la prise en charge sans recourir

d’emblée aux bandelettes sous-urétrales.

M. le Pr GAME, pour le CNP d’urologie.- Concernant la troisiéme question sur I’encadrement de
p

la prise en charge chirurgicale, vous connaissez bien sir les arrétés et toute la réglementation.

Nous avons été interrogés par la DGOS et la DGS concernant les propositions de modification de
I'arrété du 23 octobre 2020. Cet arrété devait étre revu au bout de trois ans, nous sommes
maintenant a plus de trois ans, voire quatre ans. Normalement, un nouvel arrété va étre publié
d’ici la fin de I'année. Je sais qu’il va étre soumis a la Haute Autorité de Santé, mais je ne sais pas
si C’est directement a la CNEDIMTS ou dans une autre direction de la Haute Autorité de Santé.

Dans les modifications que nous avons proposées, qui ont a priori été acceptées (bien que nous
n’ayons pas eu de retours directs et que nous ne sachions pas quelle proposition va vous étre
faite), il y a notamment des éléments concernant la formation sur laquelle nous avons voulu
insister, notamment les formations dans le cadre de la certification périodique. Cela correspond
bien a votre question. Nous avons également proposé le remplissage d’un registre systématique
pour toute patiente qui va étre implantée, afin de pouvoir les suivre et voir ce qu’il se passe. Nous
parlerons tout a I’heure du registre Vigimesh, mais le registre Vigimesh concerne les centres qui
se sont proposés pour en faire partie, alors que la, I'idée serait que ce soit vraiment pour tout le

monde. Ensuite, concernant les complications, il y a d’autres régles en cours.

Pour les formations spécifiques, j’ai mentionné celles qui sont faites en particulier en urologie,
mais il y a également des formations pour la gynécologie, notamment avec le College national
des gynécologues et obstétriciens. Il y a aussi la SIFUD-PP (Société interdisciplinaire francophone
d’urodynamique et de pelvipérinéologie) qui fait également des formations. Ce sont des
formations qui fonctionnent avec ’ANDPC et qui sont également certifiées Qualiopi, ce qui

montre que ce sont des formations bien faites, encadrées, et pour lesquelles il y a des audits. Par
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exemple, nous allons étre audités sur la journée thématique que nous ferons en urologie sur le

sujet en décembre. Il y a donc des formations spécifiques qui existent et qui sont sérieuses.

L'indication des bandelettes sera-t-elle amenée a étre modifiée sur les pratiques actuelles et
quelles modifications peut-on en attendre ? Vous |'avez un peu sous-entendu. Il y a d’abord de
nouvelles recommandations en cours d’élaboration. Nous ne parlerons ici que de I'incontinence
urinaire d’effort par hypermobilité. Ces recommandations sont prévues pour étre publiées a la
fin du premier semestre 2025. Je sais qu’il y a eu des discussions avec la Haute Autorité de Santé.
Au niveau de I’'AFU, c’est le Professeur Peyronnet qui gére cela, et au niveau du CNGOF, je crois
que c’est le Professeur Deffieux avec la SIFUD-PP. Ce sont eux qui sont en charge de cela.

Ce qui est envisagé aujourd’hui, c’est qu’en cas d’échec des traitements non chirurgicaux, le TVT
est le standard, les alternatives sont les injections périurétrales, et les bandelettes autologues et
la colposuspension seraient des options, ne serait-ce que du fait de leur morbidité qui est bien
supérieure. On a vu que l'efficacité n’est pas forcément la a long terme. S’il y a des modifications
a faire concernant les bandelettes, c’est certainement le TOT, et on s’alignerait, a priori, assez

facilement sur les recommandations anglaises.

Ici, ce sont des schémas qu’on vous avait déja montrés il y a plusieurs années, avec la voie
rétropubienne, avec la bandelette qui passe en arriere du pubis a I'aveugle, et puis la voie
transobturatrice avec une incision vaginale et un passage a travers les trous obturateurs. Cela va
poser des problemes puisqu’on sait que la principale problématique, la complication la plus
terrible, celle qui a plusieurs conséquences pour les patients, mais qui est heureusement la plus
rare, c’est I'irritation du muscle obturateur avec son syndrome myofascial au moment du passage
de la bandelette au sein de ce trou obturateur, ou également, mais dans des cas beaucoup plus

rares, éventuellement une lésion ou irritation du nerf obturateur.

Si on regarde, en termes d’efficacité, le TOT versus le TVT, si on prend I’ensemble des patientes,
c’est globalement pareil. Tout a I’heure, je disais que le TVT était peut-étre plus efficace chez les
patientes qui ont une insuffisance sphinctérienne importante, mais si on prend I'ensemble des

patientes qui ont une hypermobilité urétrale, globalement, I'efficacité est la méme.

Si on regarde la tolérance, la principale différence entre les deux est celle-la. Elle repose d’une
part sur un peu plus de perforation vésicale si on fait un TVT parce qu’on a une vision a I'aveugle
quand on passe en arriere du pubis, mais il faut savoir que ce sont des complications qui ne sont
pas du tout problématiques parce qu’on vérifie en peropératoire par une cystoscopie et si c’est
le cas, on enleve la partie de la bandelette. On retire I'aiguille et on repique un peu plus

latéralement et |a, cela ne pose pas de probleme particulier, il n’y a méme pas besoin de mettre

CNEDiMTS Audition des parties prenantes — Incontinence urinaire féminine d’effort
Du 19 novembre 2024



19

une sonde vésicale plus longtemps ou méme de garder une sonde vésicale apres l'intervention,

si c’est le cas.

En revanche, la ou il y a plus de complications, c’est avec les érosions vaginales. C'est pour le TOT

parce qu’il y a un passage en arriere au contact du vagin qui peut entrainer une érosion.

Malheureusement, dans cette étude, il n’y avait pas I’évaluation des douleurs, mais il y a d’autres
études qui ont montré qu’effectivement, il y a plus de douleurs avec la voie transobturatrice par
rapport a la rétropubienne. C’est ce que je voulais vous montrer sur ce schéma qui est tiré de la
Cochrane de 2017. Il n’y en a pas eu de plus récente sur le sujet. Elle montre qu’en termes
d’efficacité, c’est globalement la méme chose en TOT et en TVT. On revient sur ce que |'on a déja
dit, avec une amélioration de la qualité de vie également, mais I’élément le plus important, c’était

les douleurs au niveau inguinal avec la voie transobturatrice.
Je vais laisser la parole a Michel Cosson.

M. le Pr COSSON, pour le CNP de gynécologie.- Ici, on reprenait simplement les complications
des bandelettes sous-urétrales dans le registre Vigimesh. Je pense que vous avez eu le rapport de

ce registre.

Ce qui est un peu paradoxal, c’est qu'on est en train de dire qu’on préfere favoriser les
bandelettes rétropubiennes par rapport aux transobturatrices et pourtant, dans ce registre, il y a
un certain nombre de complications. On voit que finalement, il y a plus de complications sur les
bandelettes rétropubiennes, les TVT, que sur les transobturatrices, parce qu’il y a plus de
complications qui ne sont pas séveres, mais qui obligent parfois a repasser au bloc opératoire,
comme le fait de devoir aller détendre la bandelette rétropubienne parce qu’il y a plus de
difficultés de vidange de la vessie en postopératoire précoce.

Sur le taux de récidive a distance, par contre, c’est a peu pres identique avec un petit avantage
pour les bandelettes rétropubiennes qui semblent, sur le long cours, un peu plus efficaces que les

transobturatrices.

Si on s’intéresse aux complications que I'on voit le plus souvent, on a vu que les bandelettes
rétropubiennes donnaient plus de difficultés de vidange de la vessie. On voit que les
transobturatrices et les rétropubiennes peuvent donner des problémes de cicatrisation et parfois
une ablation partielle de la bandelette pour ce probleme de cicatrisation. Surtout, pour ce qui
nous intéresse ou en tout cas ce dont vont vous parler les associations de victimes, on va avoir
des douleurs et des douleurs parfois chroniques, mais qui sont de I'ordre de 1 % dans les deux.
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Ce qui est un peu paradoxal, c’est que finalement, on voit que le taux est assez faible. Le taux de
réintervention a distance quand l'indication est faite pour des douleurs vis-a-vis des bandelettes
est faible, il est de 0,3 %. La difficulté, c’est qu’il arrive qu’on soit obligé de faire une ablation
totale de la bandelette sous-urétrale. Une ablation totale d’une bandelette sous-urétrale
rétropubienne est quelque chose qu’on sait faire dans nos services assez facilement, alors que
guand on voit le trajet dans la racine de la cuisse des bandelettes transobturatrices, il y a une
difficulté technique beaucoup plus importante a [I’ablation totale de ces bandelettes

transobturatrices.

On évalue a peu pres a un tiers de ces interventions pour douleur la nécessité de réaliser une
ablation totale de la bandelette. On va donc étre a 1 pour 1 000 environ des bandelettes sous-
urétrales ou on va devoir aller enlever totalement la bandelette. C'est pour ces événements
extrémement rares qu’on réserve la bandelette transobturatrice a des indications un peu
secondaires et qu’on préfere favoriser une bandelette qui donne un peu plus de complications a

court terme, mais plus facile a prendre en charge que les transobturatrices.

C’est de cet élément-la qu’on a tous peur, puisque ce sont des complications tres rares, mais tres
séveres de ces bandelettes, en particulier rétropubiennes et transobturatrices et surtout

transobturatrices.

Dernier élément, il y a une chute trés nette du nombre de bandelettes dans le PMSI depuis le
Covid, et ce n’est jamais remonté. La derniére fois que je suis allé regarder cela, je crois que c¢’était
I’année derniere, il y avait eu 15 000 bandelettes posées en France, alors qu’on était sur des
chiffres de I'ordre de 35 000 a 40 000 il y a quelgques années. Il y a, du fait du contexte médiatique,
mais pas uniquement — sans doute en partie quand méme — une chute tres nette du nombre
de bandelettes qui sont posées et aujourd’hui une augmentation assez importante du nombre
d’injections périurétrales pour essayer de retarder en tout cas l'utilisation de ces bandelettes

aujourd’hui.

M. le PRESIDENT.- Merci infiniment de la clarté de vos explications et des réponses aux questions.
Vraiment, c’était tres pédagogique. Pour ma part, j’ai vraiment mieux compris le sujet in fine, et
les derniéres paroles que vous avez prononcées laissent apparaitre qu’entre le rationnel,
I’expérience des professionnels et le ressenti, il y a un peu de distance, malheureusement. Qui

veut prendre la parole ou poser des questions ?

Mme le Dr HAJJAIJL.- Merci d’avoir bien expliqué les alternatives. Chez moi, cela a suscité une
guestion, puisqu’elles sont toutes de grade 1A en termes de niveau de preuve dans ce que vous

nous avez montré, si je ne dis pas de bétises. Comment expliquer que des techniques qui sont
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hautement recommandées a l'international aient été, comme vous le disiez en paralléle,

abandonnées en France ? J’avoue que j’ai du mal a comprendre.

M. le Pr COSSON, pour le CNP de gynécologie.- Il y a une des explications qui est que certaines
des recommandations sont anglo-saxonnes, dans lesquelles les scandales de bandelettes datent
maintenant de plusieurs années. En Angleterre, actuellement, il n’y a toujours pas de possibilité
de remettre en place des bandelettes sous-urétrales. Cela fait partie de leur tableau d’indication,

mais en réalité, ils ont d{, du jour au lendemain, rebasculer vers des colposuspensions.

On m’avait raconté qu’a I'époque, quand ils ont d0 arréter les bandelettes sous-urétrales
brutalement, il ne restait plus que six centres qui faisaient des colposuspensions selon Burch dans
tout le pays et qu’ils ont di former en catastrophe des gens plus ou moins bien, parce qu’ils

n’avaient plus grand monde capable d’enseigner ces techniques opératoires en Angleterre.

Il'y a une vision anglo-saxonne, post-scandale bandelettes et post-retrait de matériel, lequel a été
fait parfois du fait des industriels, parfois du fait d’une décision politique, pas toujours d’une
décision scientifique. Cette vision est en place dans certains pays anglo-saxons. Je ne sais pas

comment tu peux compléter.

M. le Pr GAME, pour le CNP d’urologie.- Il y a deux aspects. Tout d’abord, je suis tout a fait
d’accord avec ce qui a été dit. Ensuite, il y a les niveaux de preuve. Au départ, c’était aussi les

traitements existants qui servaient de référence.

Un élément important a prendre en compte est I'évaluation de |'efficacité. Si vous regardez les
études américaines concernant le traitement d’une patiente souffrant d’incontinence, I'objectif
est gu’elle soit continente apreés le traitement. Qu’elle soit continente en urinant normalement
ou gu’elle soit continente en rétention, c’est toujours considéré comme une bonne efficacité, et
c’est un biais. Je vous ai montré tout a I’heure que, particulierement avec les bandelettes
aponévrotiques, on avait beaucoup plus de rétention. Eh bien, ces patientes sont considérées

comme guéries aux Etats-Unis. De ce fait, ils sont mis en niveau 1.

Chez nous, et vous le verrez sirement avec les patientes tout a I’heure, elles vous diront qu’une
patiente qui a besoin de faire I'autosondage apres la mise en place d’une bandelette, pour elles,
c’est un échec et une catastrophe. Je pense que c’est cette différence qui fait que nous avons une
bandelette qui permet d’éviter ce type de difficulté. On sait que c’est un peu plus fréquent avec

le TVT, mais souvent, c’est temporaire.

Quand nous mettons une bandelette, dans 80 % a 85 % des cas, nous avons des patientes qui
retrouvent une fonction vésico-sphinctérienne normale. Je pense que c’est un biais énorme

lorsqu’on regarde les études. Il faut faire tres attention a cela.
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M. le PRESIDENT.- Merci beaucoup. Madame Follet ?

Mme FOLLET.- Je suis usager expert. Cela a été un peu évoqué, mais je suis un peu embétée que
dans les questions qui vous ont été posées, il n'y ait pas eu plus spécifiqguement, mais c’est trés
souvent le cas, de questions relatives précisément a la qualité de vie des patientes et aux
conditions de vie réelle, avec des études en conditions de vie réelle apres opération, et

notamment en termes de douleur ou de capacité de vivre « normalement » apres.

Si a froid, on vous demandait sur ces points spécifiques quelle est votre position, qu’est-ce que

vous répondriez ?

M. le Pr GAME, pour le CNP d’urologie.- Je vais répondre de deux maniéres. Je laisserai Michel

répondre ensuite.

La premiere maniere, c’est la Cochrane. Elle a évalué la qualité de vie et je vous I’ai montrée tout
a I’heure, rapidement peut-étre. Je vous ai dit qu’avec les bandelettes, que ce soit TVT ou TOT, il
y avait une nette amélioration de la qualité de vie. C’est dans la conclusion de la Cochrane. Vous

avez la diapositive.

L’autre réponse que je vais vous donner, c’est qu’on a fait une méta-analyse que je n’ai pas
rapportée ici, qui a été publiée 'année derniere dans European Urology Focus, ol on a comparé
justement la vie réelle par rapport aux données qu’on avait dans les essais cliniques qui ont évalué
les bandelettes. On s’est rendu compte que le résultat était identique, c’est-a-dire qu’il n’y avait
pas de différence entre des centres sélectionnés qui mettaient les bandelettes et des centres tout

venant.

On montrait effectivement qu’il y avait la aussi une amélioration de la qualité de vie, mais je crois
gue l"autre élément important, c’est qu’en vie réelle, on se rend compte qu’il n’y a pas plus de

complications que dans les études menées dans les centres spécialisés.

Mme FOLLET.- En termes de voie d’abord, vous nous avez présenté les études. Qu’est-ce qui
préside pour la voie d’abord ? Est-ce le chirurgien qui décide en fonction de son expérience ? Je

veux dire, en dehors des obligations pour les patients multi-opérés ou des cas particuliers.

M. le Pr GAME, pour le CNP d’urologie.- Je vais vous donner mon ressenti et Michel donnera le
sien parce que nous n’avons peut-étre pas forcément tout a fait la méme vision des choses. Nous
sommes entre nous, nous nous disons les choses. La voie transobturatrice avait deux avantages
au niveau de la réalisation. Premierement, elle est plus rapide a faire que la voie rétropubienne

et deuxiemement, il n’y a pas besoin d’endoscopie peropératoire, alors que dans la voie
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rétropubienne, il faut faire une endoscopie peropératoire systématique pour les risques de

|ésions vésicales que je vous ai évoqués. Il faut avoir le matériel et cela prend plus de temps, etc.

Certains gynécologues ne sont pas équipés d’endoscope et de ce fait-la, préferent faire une voie

transobturatrice parce qu’il n’y a pas besoin de faire ces explorations.
y

D’ailleurs, si on prend les chiffres de I’ATIH d’avant Covid, il y avait quasiment 75 % de TOT placés
pour 25 % de TVT, principalement pour cette raison-la.

M. le Pr COSSON, pour le CNP de gynécologie.- Oui, effectivement, la simplicité de la pose de la
bandelette transobturatrice explique qu’en France, il y ait une grande majorité de ces bandelettes
qui ont été posées. Cette tendance est en train de changer, mais la proportion de bandelettes
transobturatrices reste tres forte. On vous I'a montré, il y a aussi moins de complications a court
terme, moins de reprises pour dysurie dans les jours qui suivent ces mises en place. Ce sont des
raisons pour lesquelles les praticiens utilisaient parfois en premiere intention une voie
transobturatrice et, s’il y avait une récidive ou un échec, ils basculaient vers une bandelette

rétropubienne, mais c’est une vision qui date un peu.

Par exemple, dans nos services, en raison du risque de devoir réaliser, méme dans 0,3 % des cas,
une ablation totale de bandelette secondaire, nous préférons aujourd’hui privilégier les

bandelettes rétropubiennes en raison de ce risque tres rare, mais trés grave lorsqu’il survient.

M. le Dr BALCERAC.- Merci beaucoup pour votre présentation tres claire. Est-ce que vous pouvez
nous repréciser votre expérience sur la réversibilité des symptdmes douloureux en cas de

réintervention pour le retrait ?

M. le Pr COSSON, pour le CNP de gynécologie.- C’est tout le probléme des douleurs chroniques
apres chirurgie. Les algologues nous disent que les taux, quel que soit le type de chirurgie qu’on
va faire pour le pied ou autre chose, sont quand méme élevés. lls parlent de chiffres autour de

10 % de douleurs qui peuvent devenir chroniques secondairement.

La principale difficulté dans I’évaluation de nos patients, c’est d’avoir une équipe
multidisciplinaire avec des algologues, bien sdr, d’une part, mais aussi de savoir comment étre
sQr, comment avoir des éléments qui font penser que le dispositif médical est responsable des
douleurs chroniques que présente la patiente. C'est tres compliqué a faire, méme avec une

équipe multidisciplinaire qui en a I’expérience.

Il arrive qu’on finisse par proposer des ablations totales du dispositif avec une forme d’incertitude
quant aux résultats vis-a-vis des douleurs chroniques. Dans les histoires tragiques qu’ont

rapportées des associations de patientes, il y a eu plusieurs cas. C'est souvent la demande des
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victimes, qui considérent que la bandelette est devenue quelque chose qu’il faut enlever a tout
prix et totalement. Elles vont parfois aux Etats-Unis se faire enlever leur bandelette
transobturatrice. Bien s{r, il y a une proportion de ces patientes qui ne vont pas étre guéries de

leur douleur parce que leur dispositif n’est pas responsable de toute leur douleur.

Il'y a aussi des douleurs chroniques aprés des colposuspensions selon Burch ou des bandelettes
aponévrotiques. La, comme il n’y a pas de dispositif médical, on a moins tendance a pointer un

coupable aisé.

Dans les bandelettes, malheureusement, dans ces 0,3 % de patientes opérées principalement
pour des douleurs chroniques secondairement, une partie vont étre soulagées, une partie ne vont

pas étre soulagées.

M. le Pr GAME, pour le CNP d’urologie.- Concernant la réversibilité, les études ont montré que
jusqu’a 30 % des patientes gardaient des douleurs. Il existe des phénomenes de mémorisation de
la douleur que I'on connait bien dans la douleur chronique, quelle qu’en soit la cause. Un élément
important a prendre en compte est le délai entre I'apparition de la douleur et le retrait du
matériel. Il faut que nous puissions prendre en charge les patientes le plus rapidement possible

guand cela survient.

L'autre élément est celui des modalités de traitement de la douleur avant que I'on imagine que
ce soit la bandelette et que I'on décide de I’enlever. Notamment, I'utilisation des morphiniques
est a prendre en compte, puisque I'on sait qu’ils favorisent les mécanismes de mémorisation de

la douleur et de persistance de celle-ci malgré I’ablation du matériel.

M. le Pr COSSON, pour le CNP de gynécologie.- Juste pour finir, dans les arrétés ministériels, il y
a une proposition de sélection de centres experts pour les prises en charge des complications
séveres de bandelettes sous-urétrales, en particulier en cas d’ablation totale nécessaire de ces

bandelettes. Ce sont des cas rares, mais techniquement difficiles a réaliser.

Une liste de centres va étre publiée, je pense, au Journal officiel, avec des centres urologiques et
gynécologiques qui travaillent ensemble et qui ont la capacité de prendre en charge a la fois
I’évaluation et le traitement de ces douleurs chroniques et, quand nécessaire, la réalisation d’un

geste d’ablation totale de ces dispositifs.

Mme le Dr HAJJAIL.- Je vais justement rebondir sur la notion d’encadrement. Merci pour le
calendrier nous expliquant qu’a priori, vos nouvelles recommandations qui sont en cours
d’élaboration devraient étre finalisées au premier semestre 2025 au mieux, ce qui veut dire a
priori un début des formations des praticiens urologues et gynécologues probablement fin 2025
pour une efficience pleine en 2026.
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Ma question est la suivante. Depuis que le scandale a effectivement éclaté et qu’il y a eu toutes
ces problématiques, sur le terrain, comment cela se passe-t-il pour sensibiliser les praticiens, pour
faire des réunions d’information avec eux ? Est-ce qu’il y a des RCP pour poser les indications ?
Est-ce qu’il y a des réunions complexes pour gérer les complications ? Est-ce que vous avez des
guides d’information remis aux patientes pour vraiment leur expliquer les alternatives et les

risques ?

M. le Pr GAME, pour le CNP d’urologie.- Clairement, les fiches d’information pour les patientes
existent depuis longtemps, a la fois au niveau de I'AFU, mais également du c6té des gynécologues,
avec le CNGOF, qui avait aussi fait des fiches. D’ailleurs, a une époque, on avait méme fait des

fiches communes avec la SIFUD.

Ensuite est arrivé I'arrété de 2020 qui imposait la RCP et progressivement, les RCP ont été mises
en place. Je ne vais pas vous dire qu’elles se sont mises en place du jour au lendemain partout, ce
n’est pas vrai. Il a fallu d’abord que dans certains endroits, les équipes se parlent entre elles et
commencent a mettre tout cela en place. Cela a pris un peu de temps, mais globalement, c’est
respecté sur le territoire. Il y a forcément des endroits ou malheureusement, ce n’est pas fait

correctement et on lutte contre cela au quotidien. Je peux vraiment vous I"affirmer.

Les sociétés savantes ont également mis en place des fiches spécifiques pour les RCP, pour
présenter justement les dossiers, pour gu’ils soient bien exhaustifs, pour qu’on n’oublie rien pour
les éléments de décision. On fait des formations régulieres, je vous les ai montrées tout a I'heure.
Egalement, au moment des congrés, il y a en permanence des sujets portant sur ces
problématiques-la. Le congres frangais d’urologie commence demain matin et je peux vous dire
gu’il y a six sessions rien que sur le sujet, entre les bandelettes, 'avenir des bandelettes, TOT ou
pas TOT, les RCP et I'organisation, etc. On fait une formation en permanence et on informe les

collegues par nos différents canaux de communication pour le faire.

Apres, c’est évident que je ne peux pas vous assurer que tout le monde est dans les clous et que
tout le monde le fait, mais globalement, trés majoritairement, en tout cas, c’est fait. Cela a été
un pli a prendre, c’est slr que cela ne s’est pas fait du jour au lendemain et il a fallu un peu de
temps, mais aujourd’hui, je pense qu’en tout cas, sur le territoire, c’est quand méme bien fait
guasiment partout. Je pense qu’en gynécologie, Michel le confirmera, de toute facon, on fait cela

ensemble.

A partir de 13, on va méme dire que c’est une plus-value. C'est-a-dire que c’est un plus pour les

patientes, c’est indéniable, c’est indispensable, mais méme pour nous, en termes d’échange, de
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communication et de formation continue, c’est tres positif. Tout le monde est gagnant dans ce

systeme-la.

Mme le Dr LUCET.- Finalement, qui pose ces bandelettes ? Est-ce pour moitié des chirurgiens
urologues et pour moitié des gynécologues ? Sur le territoire francais, quel est a peu pres le
pourcentage ?

J’ai vu dans les diapositives envoyées par les associations de patientes qu’elles disaient ne pas
avoir eu de bilan urodynamique. C’était une des plaintes que j’ai vues, donc on va les entendre
apres. Le bilan est-il trés standardisé ?

Ma derniere question était la suivante. Comment évaluez-vous I'efficacité ? Vous avez tout a
I’heure parlé de la rétention dans les études américaines. J'avais été frappée, quand nous avions
revu des dossiers de bandelettes (que nous avons tous refusés), par le fait que I’évaluation de
I"efficacité se fait parfois en vérifiant s’il y avait une goutte de pipi lors d’un effort, et parfois avec

des examens. Comment évaluez-vous le succes des techniques ?

M. le Pr COSSON, pour le CNP de gynécologie.- Sur le sujet des techniques, le bilan urodynamique
ne fait pas partie des recommandations des sociétés savantes aujourd’hui. Par exemple, en
urologie, on recommande de faire ce qu’on appelle simplement une débitmétrie et une mesure
du résidu post-mictionnel. C6té gynécologie, en attente des nouvelles recommandations, il est
encore écrit qu’il faut faire un bilan urodynamique, mais on voit que I'ensemble de la profession
n’est pas completement d’accord sur la réalisation d’un bilan urodynamique complet pour tout
le monde.

Ensuite, concernant I'efficacité de ces bandelettes, la meilleure fagon est souvent de poser la
guestion de la satisfaction des patientes, car sinon, il existe des tas de tests. On peut voir les
patientes avec une vessie pleine et les faire tousser. Certains remplissent la vessie d’un volume
spécifique, par exemple de 200 centimeétres cubes, puis font tousser les patientes, mais la, se pose
la question de la position allongée ou debout. Il y a des gens qui font ce qu’on appelle des pad-
tests, qui vont mettre une protection a une patiente, qui vont lui faire faire des exercices un peu

standardisés ou alors lui faire porter la protection pendant 24 heures.

En réalité, il existe de nombreuses facons plus sophistiquées les unes que les autres d’évaluer
I"efficacité vis-a-vis des fuites urinaires. En pratique, on considere souvent que lorsque les
patientes nous déclarent que dans leurs activités quotidiennes, elles n’ont plus de fuite a I'effort,
c’est une efficacité qui est bonne a ce moment-la. Les efficacités subjectives sont de cet ordre-la.
Les efficacités objectives sont tres variables. Il n’y a pas de recommandation d’évaluation avec

une seule facon de réaliser cette évaluation d’efficacité a distance.
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M. le Pr GAME, pour le CNP d’urologie.- Oui, c’est cela. En fait, I’évaluation repose sur le ressenti
de la patiente, si elle constate une amélioration ou si ses objectifs ont été atteints, en tout cas,
car c’est avant tout cela I'idée. Les seuls examens que I'on réalise apres sont une débitmétrie et
une échographie a 1 mois de I'intervention pour s’assurer qu’elle urine normalement et qu’elle
vide completement sa vessie. On vérifie localement I'absence d’érosion ou d’autres particularités,

mais il n’y a pas d’autres éléments.

Aujourd’hui, les recommandations internationales pour I’évaluation apres ce type d’intervention
préconisent une évaluation de la qualité de vie et des PROMs (patient-reported outcome
measures) pour mesurer le niveau d’amélioration. On constate que les patientes savent tres bien
nous dire si elles n’ont plus de fuites, si leur situation s’est améliorée ou si elle n’a pas changé. Ce

sont un peu les trois idées.

Concernant le bilan urodynamique, toutes les recommandations internationales indiquent qu’il
n’est pas nécessaire de le faire systématiquement en cas d’incontinence urinaire pure. Il faut en
revanche réaliser une débitmétrie et une mesure du résidu. S’il y a la moindre anomalie sur la
débitmétrie, un bilan urodynamique doit étre effectué. Il y a un consensus sur ce point, aussi bien
chez les Anglo-Saxons que chez nous, car plusieurs études bien menées, notamment publiées
dans le New England Journal of Medicine, ont montré que la réalisation d’un bilan urodynamique
dans le cas d’une incontinence urinaire d’effort pure — et non pas mixte — ne modifiait pas

I"attitude thérapeutique.

Enfin, concernant le ratio gynécologues/urologues, je pense que c’est a peu prés 50/50 pour la
mise en place des bandelettes. Il y a peut-étre un peu plus de TVT chez les urologues que chez les
gynécologues, mais a mon avis, ce n’est pas tres significatif. Globalement, on est a 50/50 sur le

nombre de poses de bandelettes.
Mme le Dr HAJJAIL.- Est-il prévu d’harmoniser le bilan dans vos nouvelles recommandations ?

M. le Pr GAME, pour le CNP d’urologie.- Oui. De toute facon, les nouvelles recommandations
sont faites avec I’Association frangaise d’urologie, le College gynécologues et obstétriciens, la
SCGP (Société de chirurgie gynécologique et pelvienne), ainsi que la SIFUD-PP (Société
d’urodynamique et de pelvi-périnéologie).

L’objectif est d’établir des recommandations communes. En 2016, nous avions déja produit des
recommandations communes sur le prolapsus. Par la suite, la Haute Autorité de Santé en a publié
en 2021. L'idée est de faire la méme chose, bien entendu, car cela n"aurait pas de sens que chacun

fasse ses recommandations de son coté.
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Je souhaiterais revenir sur une question posée précédemment concernant les fiches
d’information. Il existe une fiche d’information sur le site du ministere pour les bandelettes, qui
figure d’ailleurs dans I'arrété. Nous la remettons systématiquement lorsque nous prévoyons

d’opérer une patiente. Aujourd’hui, I'information est compléte et elle est ministérielle.

M. le Dr MIKAELIAN.- Je voulais prolonger un peu la question sur I’encadrement et savoir si vous
avez a disposition des données sur le nombre de RCP. Est-ce que cette information est
disponible ? Est-ce que vous envisagez de I'obtenir de maniére systématique, par exemple ?

M. le Pr GAME, pour le CNP d’urologie.- Je pense qu’il faut qu’on fasse une enquéte sur le sujet.
Je suis d’accord avec vous. Il y a eu un travail qui a été fait au tout début de la mise en place des
RCP par I'arrété d’encadrement. J’avoue que je ne me souviens plus du chiffre exact du nombre
de RCP qui avaient été mises en place, mais on avait vu qu’en tout cas, il y avait une prise de

conscience et que cela commengait.

On n’a pas fait de réévaluation, en tout cas sur le point de vue urologique, mais en gynécologie,
je pense que c’est pareil. De toute fagon, ces RCP sont uro-gynécologiques. Je pense que c’est
une bonne idée. Au niveau de nos associations, on devrait faire une enquéte pour voir quelle est

la situation du jour. Je suis d’accord avec cette excellente idée.
J

M. le Pr COSSON, pour le CNP de gynécologie.- Il y a une enquéte des ARS en ce moment qui est
envoyée a tous les centres. C'est une enquéte pour savoir, pour les centres qui utilisent et mettent
en place des bandelettes sous-urétrales ou qui font des cures de prolapsus avec implant, si les
centres le font bien, mais c’est uniquement déclaratif. Il n’y a pas pour l'instant, a ma
connaissance, de controle sur le terrain concernant la réalité de ces RCP. Cependant, il y a une

enquéte déclarative qui est faite en ce moment.
M. le PRESIDENT.- Trés bien, merci beaucoup. Est-ce qu’il y a d’autres questions ?

Le chef de projet, pour la HAS.- Oui, bonjour, merci pour votre présentation. J’aurais une question
par rapport a Vigimesh. Vous I'avez mentionné vous-méme, les résultats selon la voie d’abord
sont un peu surprenants par rapport a ce qui a tendance a évoluer dans les recommandations,
avec des résultats plutot un peu moins bons pour la voie TVT alors que les recommandations ont
tendance plut6t a la favoriser. Est-ce que vous avez une idée, si vous connaissez cette étude, de
ce qui pourrait expliquer cela, puisque c’est quand méme une étude francaise, donc qui nous

intéresse particulierement ?

M. le Pr COSSON, pour le CNP de gynécologie.- C'est Vigimesh. On est allé regarder les
événements indésirables qui, en gros, ramenent les patientes au bloc opératoire ou les obligent

a une hospitalisation. Ce sont des événements indésirables graves dans ce sens-la. Toutes les
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détentes de bandelettes qu’il arrive qu’on fasse, par exemple en ramenant une patiente au bloc
opératoire pour détendre la bandelette le lendemain ou le surlendemain de l'intervention, sont
des complications qui obligent a retourner au bloc opératoire, mais qui posent un degré de

technicité faible et sont assez faciles a résoudre.

La-dessus, les bandelettes de TVT ont effectivement dans Vigimesh un taux un peu plus
important. La vraie difficulté des transobturatrices, c’est que si une dame qui a une bandelette
transobturatrice a des douleurs chroniques et que I'on considere qu’on doit aller enlever

totalement sa bandelette sous-urétrale, c’est beaucoup plus difficile a réaliser techniquement.

On accepte donc un peu plus de complications précoces, c’est ce que je vous disais tout a I’heure,

pour essayer de simplifier une prise en charge rare, mais grave, de ces patientes.

M. GALMICHE, pour la HAS.- Merci. Si vous deviez finalement garder la TOT pour une fraction
des patientes, quelle serait votre indication ? Y aurait-il déja des éléments permettant de faire le
choix et d’orienter ce choix, pour dire pour quelles patientes on indiquerait la TOT, avec la TVT

guasiment systématiquement en premiére intention ?

M. le Pr COSSON, pour le CNP de gynécologie.- Ce serait des patientes avec des antécédents de
chirurgie pelvienne sévere. Il y a des patientes qui ont déja eu, par exemple, une colposuspension
selon Burch ou des bandelettes aponévrotiques. Dans ces cas-1a, repasser en rétropubien peut
étre délicat. Pour des patientes avec des laparotomies, avec certains gestes qui peuvent étre plus
simples a réaliser secondairement sans passer en rétropubien, une transobturatrice peut étre

favorisée.

M. le Pr GAME, pour le CNP d’urologie.- Il y a aussi des patientes pour lesquelles il faut
systématiquement éviter la transobturatrice des qu’elles ont un syndrome douloureux quel qu’il
soit (migraines, fibromyalgies, etc.). On ne fait surtout pas de TOT dans ces cas-la, méme si elles
ont déja été opérées autrement. A ce moment-13, on s’orientera plutdt vers les agents comblants

pour étre slr que I'on n’a pas de risque de passer par ol que ce soit.

J'ai regardé I'’enquéte dont je vous parlais tout a I’heure. Elle a été faite entre janvier et février
2021 auprés de 436 chirurgiens urologues et gynécologues. A I'époque, il y en avait déja 55 % qui
avaient mis en place une RCP. On était quatre mois apres |'arrété daté d’octobre, donc trois a
qguatre mois apres la mise en place de I’arrété. Vous voyez donc que le pli a été pris tres vite, avec

55 % entre janvier et février 2021.

M. le PRESIDENT.- Parfait. Merci beaucoup. S’il n’y a pas d’autres questions, je vous propose de
vous libérer. Nous vous remercions encore vraiment de votre présentation extrémement claire

et des discussions que nous avons pu avoir. Merci encore et slirement a bient6t.
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(Les représentants des CNP quittent la séance.)

M. le PRESIDENT.- Nous continuons.

c. Audition des associations de patients (Association Balance ta bandelette et Collectif

Implant vaginal)

Le chef de projet, pour la HAS.- Je vais refaire rapidement une petite présentation, comme nous

I"avons fait au début, pour les patientes. Apres, nous les laisserons parler.

Le chef de projet, pour la HAS.- Il y aura une patiente en salle et les autres a distance.
M. le PRESIDENT.- A ce moment-l3, nous pouvons la faire entrer.

(Les représentants des associations de patientes rejoignent la séance.)

M. le PRESIDENT.- Bonjour, mesdames. Je vais vous laisser vous présenter brivement les unes
et les autres. Nous allons commencer cette audition pour que vous nous donniez votre sentiment

sur le traitement de I'incontinence urinaire d’effort.

Mme CASTELLI, pour Balance ta bandelette.- Bonjour. Je suis la Présidente de I'association
Balance ta bandelette, qui défend le droit des patientes victimes d’implant pour incontinence et

descente d’organe.
Mme PROU, pour le collectif Implant vaginal.- Bonjour. Je représente le collectif Implant vaginal.

Mme BILLAUT, pour I’association Balance ta bandelette.- Je suis Vice-Présidente de |I'association
Balance ta bandelette.

Mme SIAUDEAU, pour le collectif Complications bandelette incontinence/prolapsus.- Je suis
Marie-Christine Siaudeau, responsable du collectif Complications bandelette, incontinence et
prolapsus.

Mme NUYTS, pour le collectif Implant vaginal.- Je suis Sabine Nuyts, une patiente victime d’une

TOT et patiente experte a la Haute Autorité de Santé. Jai participé aux relectures des
recommandations.

M. le PRESIDENT.- Merci aux unes et aux autres. Je laisse la parole aux cheffes de projet.

Le chef de projet, pour la HAS.- Merci beaucoup. Je vais faire un point historique et un point sur

la prise en charge de ce sujet par la commission, puis nous vous laisserons la parole.

Je fais un point d’historique sur les implants de I'incontinence urinaire féminine. A la base, ils
étaient inscrits sous description générique sur la LPPR, uniquement en auto-inscription avec des

spécifications techniques. En 2009, un travail de réévaluation de ces lignes génériques a été
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effectué par la HAS. Cela a abouti a une radiation de toutes les références existantes sur la LPPR
et leur intégration dans les groupements homogénes de séjour, donc dans les prix des séjours

hospitaliers.

En 2018, le scandale des « implant files » a fait un peu bouger les choses et un arrété a été publié
au JO modifiant I'inscription de ces implants de renfort pelvien. Les implants pour prolapsus et
incontinence urinaire d’effort ont été inscrits sur la liste positive intra-GHS, donc nécessitaient
une évaluation par la CNEDIMTS. L’inscription en intra-GHS impose le fait qu’il y a une prise en
charge de ces implants par les hopitaux, I'achat et la fourniture uniquement si les implants sont

inscrits sur ces listes.

Suite a cet arrété, la commission et le CEPS ont inscrit 17 bandelettes sous-urétrales sur la liste
intra-GHS entre juin et octobre 2020. Pour toutes ces bandelettes, I'indication était identique.
Linscription était pour 3 ans. La commission avait demandé la création d’'une étude post-

inscription avec des attentes spécifiques.

La mise en place de cette EPI a été un peu longue. Certains fabricants ont demandé un report de
la date de fin d’inscription qui a été accordé, pour certaines bandelettes que nous allons voir
bient6t, jusqu’a fin janvier 2025. Toutes les bandelettes inscrites sur la LPPR et qui n’ont pas
encore été radiées sont encore inscrites. Cela signifie qu’elles peuvent étre implantées jusqu’en
janvier 2025.

En parallele, un arrété d’encadrement reprenant les éléments des avis émis par la CNEDIMTS
reporte des critéres d’encadrement des actes de pose. Ces critéres étaient valables 3 ans, jusqu’a

octobre 2023, puis ont été prolongés jusqu’a 2024.

Je fais un petit point de contexte international. Les implants pour prolapsus voie basse font I’objet
d’un consensus pour arréter leur commercialisation dans tous les pays qui en ont parlé. Les
implants pour prolapsus voie haute sont restés dans le commerce et peuvent donc étre posés. En
France, ils sont sur la liste intra-GHS, donc uniquement ceux qui sont inscrits peuvent étre posés.
Pour les bandelettes sous-urétrales, c’est la méme chose. En France, seules celles qui sont
inscrites peuvent étre implantées. Pour les mini-bandelettes, en France, aucune n’a été inscrite
sur cette liste intra-GHS. Le Royaume-Uni est le seul pays a avoir supprimé la grande majorité de

tous ces implants du commerce.

Aujourd’hui, nous sommes ici pour l'audition des parties prenantes. Nous avons vu les
professionnels et maintenant nous allons voir les patientes. Dans deux semaines, a la prochaine
commission, les membres vont examiner les demandes de renouvellement pour les bandelettes

sous-urétrales qui ont demandé un renouvellement. Deux semaines plus tard, I'adoption des
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projets d’avis sera effectuée, puis envoyée aux industriels. Ces industriels pourront par la suite,
s’ils le souhaitent, demander a étre entendus ou a émettre des observations pendant la phase

contradictoire qui sera évaluée le 14 janvier.
Je vais vous laisser la parole maintenant, si vous le voulez bien.

M. le PRESIDENT.- Il y a deux associations. Nous commencons peut-&tre par Balance ta
bandelette.

Mme CASTELLI, pour Balance ta bandelette.- Je tiens a préciser qu’il n’y a qu’une seule
association. En fait, on parle de collectifs Facebook. Ce sont des groupes de soutien Facebook.

M. le PRESIDENT.- C’est vous qui prenez la parole, et nous verrons apres.

Mme CASTELLI, pour Balance ta bandelette.- Avant toute chose, j'aimerais vous présenter le
rapport du dernier sondage réalisé par I’association Balance ta bandelette en collaboration avec
le groupe Facebook. Le sondage porte sur le respect de I’arrété encadrant la pose des bandelettes
sous-urétrales du 23 octobre 2020. Sur 328 membres de I’association, porteuses d’une
bandelette sous-urétrale depuis la mise en place de cet arrété ministériel, nous avons collecté

81 réponses de septembre a octobre 2024. C'est assez récent.

Au niveau du profil des répondantes, 72 sont porteuses d’une bandelette par voie
transobturatrice et 30 % porteuses d’une bandelette par voie sous-pubienne. 68 % des femmes
répondantes ont été opérées.

68 % des femmes répondantes ont été opérées dans un établissement privé. Ce sondage a été
établi sur les criteres du décret a respecter que je souhaite rappeler. Nous avons analysé la
tranche d’age des patientes, le type de bandelette sous-urétrale implantée, le nom des fabricants
des bandelettes si connus, le type d’établissement hospitalier ou la bandelette a été implantée
(privé ou public), la spécialité du chirurgien (urologue ou gynécologue), les examens obligatoires

a effectuer en préopératoire et postopératoire.

Nous avons également demandé si les possibilités avant d’avoir recours a la chirurgie ont été
discutées et envisagées avec la patiente, si le chirurgien a averti la patiente des risques associés
a cette chirurgie, comme des douleurs neuropathiques, des infections, une exposition de la
bandelette, les dyspareunies, la rétention aigué d’urine. Nous avons aussi demandé si le
chirurgien a évoqué a la patiente I'aspect définitif du matériel implanté, si la décision d’opérer a

été prise par une équipe pluridisciplinaire et si le rapport de celle-ci a été transmis a la patiente.

Ensuite, nous avons demandé si le chirurgien a présenté le matériel aimplanter a la patiente ainsi

que la technique utilisée, si la fiche d’information patient élaborée par la Haute Autorité de Santé
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et I’ANSM a été transmise, si la patiente a bénéficié d’un délai de réflexion entre la remise de
cette fiche d’information et la décision d’opérer, si une feuille de consentement éclairé a été
signée, si la carte d’identification de I'implant a été remise, la conduite a tenir en cas de

complications notamment la possibilité de déclarer I'incident de matériovigilance.

Nous avons aussi cherché a savoir si un contréle postopératoire a bien été effectué un an apres
la pose du dispositif, et s’il y a eu une consultation de contrdle un an apres la pose, combien de
temps apres la pose les douleurs sont apparues, quels ont été les types de complications
rencontrées et si ces consultations ont amené a une concertation auprés d'une équipe
pluridisciplinaire. Enfin, nous avons demandé si, a la connaissance de la patiente, une déclaration

aupres de ’ANSM a été effectuée par le chirurgien.
Sur 328 personnes, on a eu 81 réponses.

Pour la conclusion sur la phase préopératoire, on constate un manque de prévention et
d’information sur les alternatives a la chirurgie. La présentation des méthodes conservatrices n’a
été effectuée que dans 22 % des cas. La fiche d’information élaborée par la HAS et I’ANSM n’est
pas remise aux patientes dans la majorité des cas, puisque 88 % des patientes n’ont pas eu cette
fiche. Il y a un manque criant d’information sur les risques et les complications. 76 % des
répondantes n’ont pas été averties du fait que la bandelette était destinée a étre implantée de
maniere définitive. Le matériel n’a pas été présenté a 22 % des femmes. La technique de pose n’a

pas été expliquée dans 58 % des cas.

Les consultations préopératoires et les bilans sont pratiqués dans un cas sur deux. 58 % des
répondantes ont été soumises a un bilan urodynamique. 58 % des répondantes ont été soumises
a un examen gynécologique et I'interrogatoire a été pratiqué dans 69 % des cas. Trop peu de
consultations pluridisciplinaires ont eu lieu en amont. La décision de poser une bandelette a été
prise en consultation pluridisciplinaire dans seulement 20 % des cas. Le rapport de I'équipe

pluridisciplinaire n’a pas été remis a la patiente dans 93 % des cas.

Les conclusions concernant la phase postopératoire montrent que trop peu de consultations
pluridisciplinaires ont lieu en cas de complications. Quand il y a une apparition de complications,
81 % des répondantes n’ont pas eu de consultation pluridisciplinaire. Le processus de déclaration
en matériovigilance aupres de I’ANSM est rendu quasi impossible.

96 % des patientes n’ont pas été informées par leurs praticiens qu’elles pouvaient effectuer une
déclaration d’incident de matériovigilance. 52 % des patientes n’ont pas regu I'identification de
leur implant apres la chirurgie et ne savent pas de quel implant elles sont porteuses. Seulement

3 % des chirurgiens ont effectué une déclaration de matériovigilance au nom de leur patiente.
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49 % des répondantes n‘ont pas effectué leur déclaration auprés de I’ANSM. 51% des
déclarations effectuées par les patientes I'ont été sous l'impulsion du groupe de soutien

Facebook.

En conclusion, on peut conclure a une sous-déclaration du nombre de complications, sachant que
la majorité des membres du groupe sont porteuses de bandelettes sous-urétrales. Environ six
membres ont été opérées avant I'arrété ministériel. Je précise que le sondage que nous avons
fait sur le méme sujet en 2023 a donné des résultats similaires. Peu de femmes porteuses de BSU
et présentant des complications ont rejoint le groupe de soutien. Il faut avoir acceés aux réseaux
sociaux et les complications ne sont pas forcément connues et entendues. Les femmes sont en

errance médicale.

L'arrété du 23 octobre 2020 n’est globalement toujours pas respecté. Il y a trop de femmes en
errance médicale avec des complications. Les professionnels de santé ne font pas le lien avec les
bandelettes et pourtant, nous présentons toutes les mémes symptomes. Les complications sont
mentionnées sur les notices. Néanmoins, la prothése n’est pas radio-opaque. Il n’y a aucun
examen qui permette de mettre en évidence le matériel implanté. Le matériau, le polypropyléene,
fait I'objet d’études qui montrent qu’il peut étre inflammatoire et facteur de maladies

autoimmunes. Nous sommes nombreuses a développer des infections urinaires a répétition.

Pour implanter un dispositif permanent dans le corps des femmes et ensuite le retirer en cas de
complication, sachant que I'on sait que c’est une chirurgie a haut risque, ou est la logique et ou
est le savoir-faire ? Nous aimerions que cette pathologie soit reconnue et nommeée et savoir ou
sont les centres experts pour prendre en charge les complications liées a ces chirurgies. Les
femmes peinent a étre entendues. Du coup, certaines femmes du groupe ont méme des écrits ou
est mentionné le retrait complet de I'implant, mais on constate méme des mensonges sur les

comptes rendus médicaux.

Les retraits partiels se font trés bien en France, mais ne solutionnent pas les douleurs. Seul le
retrait complet de I'implant, fait de maniere sécuritaire, permet I'amélioration notable des
douleurs sur la durée. La prise en charge des complications n’est pas du tout optimale ni
acceptable en France a ce jour. Certaines femmes sont contraintes de partir aux Etats-Unis aprés
consultation et sans solution proposée, mis a part des centres antidouleurs ou des retraits

partiels, qui peuvent s’avérer encore plus désastreux.

Je suis consciente que certains chirurgiens tentent de nous aider, mais nous sommes encore au
stade de cobayes. Nous appelons a votre aide pour avoir des centres experts et cesser ces poses

de bandelettes, sachant que les complications ne sont pas entendues et gérées comme il se doit.
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M. le PRESIDENT.- Merci beaucoup, Madame. Est-ce que d’autres de vos collégues veulent dire
un mot ? Non. Place a la discussion et aux questions des membres de la CNEDIMTS en salle ou a

distance.

Mme le Dr HAJJAIL.- Merci beaucoup pour cette présentation tres claire et bien structurée. Je

voulais juste poser deux questions.

Premierement, pouvez-vous nous en dire plus sur la méthodologie de I’'enquéte ? Comment avez-
vous fait cette enquéte méthodologiquement ?

Deuxiemement, j’ai vu un manque criant d’informations dans votre travail. Je voulais savoir si
vous aviez eu lI'impression d’une différence dans le niveau d’information fourni entre une prise
en charge dans un établissement privé et dans un établissement public. Y a-t-il eu des différences

dans votre ressenti ? Merci.

Mme CASTELLI, pour Balance ta bandelette.- L’association a été créée récemment. A la base,
nous sommes toutes membres d’un collectif Facebook qui comprend plus de 1300 femmes.
L’association et le groupe ont contacté les femmes porteuses du dispositif ayant été implantées
apres le décret d’octobre 2020. Le sondage a permis de récolter ces informations pour celles qui

ont répondu. Ensuite, nous avons fait des schémas et des conclusions bien établies.

Concernant votre deuxieme question, je sais que je peux me tromper, mais on constate que dans
le privé, les consultations pluridisciplinaires sont plus compliquées a effectuer. Cela se ressent sur
les chiffres puisque ce sont presque 70 % qui n’ont pas eu ces consultations pluridisciplinaires. Le
privé fait défaut par rapport au respect de cet arrété qui n’est pas en soi respectable du tout. On
ne peut pas le respecter dans le privé. C’est ce que je voulais dire.

Mme le Dr HAJJAIJL.- Avez-vous eu l'occasion de discuter avec les comités d’urologie et de
gynécologie ? Leur avez-vous partagé ces informations ? Leur avez-vous fait une remontée ?
Quels échanges avez-vous eus avec eux, Si vous en avez eu? Participez-vous ou non a
I’élaboration des nouvelles recommandations qui sont en cours pour essayer de standardiser, de
cadrer un peu mieux les formations et les bilans a faire avant et apres la pose de ce type de
dispositif ?

Mme CASTELLI, pour Balance ta bandelette.- Je vais répondre en premier a la deuxieme
guestion. Nous ne participons pas a I’élaboration de I'encadrement de ces poses. Pourquoi ?
Parce que nous ne voulons pas étre acteurs majeurs de I’'encadrement lié a ces poses, puisque
nous les décrivons et nous invitons les chirurgiens a développer d’autres techniques. Je I'ai
rappelé tout a I'heure, I'implant est permanent, les complications peuvent arriver dans

I'immédiat ou sur le tard, elles ne sont pas assez entendues et la chirurgie est trés compliquée.
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Qu’est-ce qu’un expert ? Il faudrait rappeler cela, parce que nous, en tant que patientes, nous
avons une autre vision et les femmes ont peur. Soit elles partent a I’autre bout du monde a leurs
frais pour se faire retirer I'implant, soit elles risquent une chirurgie. Méme si nos chirurgiens nous
disent qu’ils savent faire, d’aprés nos constats, nous ne pouvons pas dire que c’est une expertise

avérée.

Nous avons eu deux réunions, I'une avec I’AFU et I'autre avec le CNGOF, ol nous avons évoqué
nos problématiques. lls ont vraiment bien entendu, ils sont conscients qu’il y a une errance
médicale, il y a beaucoup d’empathie dans leur discours. Simplement, on est a deux antipodes
différents. C’est-a-dire qu’aujourd’hui, le constat, c’est qu’ils minimisent beaucoup les
complications et pour eux, c’est le bénéfice/risque qui est mis en avant. J’aimerais qu’on revoie
la balance bénéfice/risque a juste titre.

Par rapport aux centres experts, c’est un gros probléme, puisque nous n’arrivons pas, apres avoir
écrit au ministere de la Santé, aux ARS, a avoir cette fameuse liste. Nous sommes un peu
abandonnées dans notre coin et nous essayons de nous entraider comme nous le pouvons, mais
nous ne sommes pas médecins, donc cela urge. On sait qu’il y a un plan d’action qui va étre mis
en place et qu’ils essaient de mettre tout en ceuvre pour revoir I'encadrement lié a la pose et la
dépose.

Apres, je vous avoue que nous aurons beaucoup d’interrogations parce que si les bandelettes ne
sont pas arrétées, comment ces chirurgiens seront-ils formés a la dépose de ces dispositifs ?
Méme pour la pose, on se rend compte que potentiellement, on peut étre la numéro 1, doncil y

a énormément de dégats par rapport aux poses.

Je me suis permise de ramener le matériel. Je ne sais pas si vous connaissez ce dispositif, mais
concretement, pour la bandelette TOT par exemple, c’est celle que j’ai eue, dont j’ai été implantée
et que je me suis fait retirer aux Etats-Unis ’'année derniére. Ces crochets passent a travers le
bassin, donc a travers les muscles. Cette zone est innervée. Le dispositif est censé ne pas bouger,
mais le corps bouge en lui-méme, donc il y a forcément des dégats, ne serait-ce que lors du
mouvement. Je pense que les risques n’ont pas été mesurés en amont et que les études n’ont pas
été suffisamment faites.

Ce polypropylene, c’est du plastique qui est assez rigide. C'est vrai que si on m’avait montré le
matériel en amont et puis expliqué les risques associés a cette intervention qu’on m’a présentée
comme peu invasive, banale et confortable, je n"aurais jamais accepté ce bout de plastique qui
ne bouge pas, mais le corps bouge et ¢a fait des dégats, cela perfore les organes. Je voulais vous

le montrer parce que cela fait un peu comme des crochets de boucher, si je peux me permettre.
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Mme le Dr HAJJAIL.- Juste pour compléter ma question, suite a cet échange que vous avez eu
avec les différents CNP d’urologie et de gynécologie, quand vous leur avez expliqué que c’est une
technique que vous ne souhaitiez plus et que vous aimeriez avoir des alternatives, et que les
formations puissent se remettre en place autour de cela, quel a été votre ressenti par rapport a
leur réponse ?

Mme CASTELLI, pour Balance ta bandelette.- IIs sont trés frileux par rapport a cela. Pour eux,
nous ne sommes que minimes, méme si c’est trés médiatisé. Plus le temps passe, plus ils se
rendent compte que les complications ont été largement sous-estimées. Les bandelettes TOT
sont assez montrées du doigt par rapport aux TVT, c’est celles qui posent le plus de probléemes,
mais je tiens a spécifier que nous avons fortement insisté sur les problématiques liées aux TVT et

a la promontofixation, qu’il ne faut pas oublier méme si je sais que ce n’est pas le sujet.

Je pense que beaucoup de femmes pourraient éviter cette chirurgie. Je pense qu’il faut éduquer
les femmes. Il y a le pessaire, qui est censé étre remboursé actuellement, a mettre en avant. Il y

a énormément de choses a mettre en place.

Je vous avoue que nous aurions préféré mille fois avoir des fuites a I'effort ou séveres plutét que

de devenir handicapées et d’avoir des pensées suicidaires. Cela a brisé nos vies, clairement.

M. le PRESIDENT.- J'avais deux petites questions. J’aimerais que vous m’expliquiez bien, parce
que vous avez dit a la fin de votre intervention « nous sommes pour des centres experts ». Je
voudrais que vous m’expliquiez ce que vous entendez par centre expert, comment vous voyez les
choses.

Deuxiemement, je voudrais que vous m’expliquiez si vous mettez en cause le dispositif lui-méme
ou plutét l'utilisation qui en est faite, I'information, le caractere pluridisciplinaire, etc., pour

accompagner et suivre. J’aimerais que vous nous donniez quelques éléments a ce sujet.

Mme CASTELLI, pour Balance ta bandelette.- Le sondage parle de lui-méme. Nous dénoncons le
manque d’encadrement et de respect de cette loi, puisque c’est une opération qui n’est pas
banale, qui est a risque élevé. Nous montrons du doigt en premier lieu le dispositif parce que
méme si la bandelette est bien positionnée, le matériau peut étre inflammatoire. C'est un peu au
petit bonheur la chance, on y est sujet ou pas. Les bactéries s’y logent et c’est un implant
permanent.

Ce que nous attendons d’un expert, c’est qu’il maitrise tout type de maillage, de bandelette, car
il y a énormément de montages différents. Il faut savoir retirer, maille par maille, trés
délicatement, parce que la bandelette adhere aux chairs. Cela fait comme un chewing-gum au

bout de quelques jours. Ensuite, il est trop tard.
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Souvent, les complications sont criées des le réveil et elles ne sont pas entendues. On nous dit :
« ¢a va aller, Madame ». Moi, je suis passée par la et je n"arrivais plus a faire pipi. Ensuite, s’est
installée une errance médicale de sept ans et nous sommes des millions a en souffrir dans le

monde. Certains pays ont arrété ces dispositifs.

Je me permets méme de vous dire qu’au plus profond de mon cceur, je me demande quels
chirurgiens seront sur cette fameuse liste d’experts. Nous attendons une chirurgie sécuritaire.
Nous n’avons pas envie d’avoir la boule au ventre et de nous dire que nous sommes le cobaye.
Bien slr qu’il faut commencer, on sait comment ¢a se passe, mais les risques n’ont pas été

mesurés en amont et c’est la santé des femmes, ce sont des vies de femmes.

Il'y a une confiance qui est perdue, je ne vous le cache pas. On se demande comment arriver a
cette expertise, sachant que dans le monde, les experts ne courent pas les rues, si je peux me

permettre.

Mme PROU, pour le collectif Implant vaginal.- Excusez-moi, j’aimerais intervenir. Nous n’étions
pas la des le début de la réunion. Il y a effectivement une association et ils ont un groupe
Facebook, mais on nous avait dit qu’il y aurait dix minutes de présentation pour leur collectif et
pour le nbtre, et qu’ensuite on passerait aux questions. J'ai I'impression qu’on est déja passé a

I’échange.
M. le PRESIDENT.- Je laisse la cheffe de projet manager la réunion.

Mme CASTELLI, pour Balance ta bandelette.- En fait, il y a le collectif Facebook Implant vaginal

qui devait étre entendu également.
Le chef de projet, pour la HAS.- Je vous en prie.

Mme PROU, pour le collectif Implant vaginal.- Nous sommes le collectif Implant vaginal.
Aujourd’hui, nous sommes représentés par Madame Dupin, Madame Nuyts et moi-méme. Nous
cherchons des solutions en France. Nous essayons de collaborer avec les chirurgiens, en tout cas
ceux qui pratiquent au moins le retrait, qu’il soit partiel ou complet, en France. Nous avons aussi
des contacts avec les sociétés savantes. Nous avons participé a des réunions avec |I’AFU, le CNGOF
et la SIFUD.

De méme, nous soutenons et informons les victimes. Nous essayons aussi d’'informer les femmes
qui se posent des questions pour celles qui veulent poser cet implant. Comme disait Anne-Laure,
nous essayons d’informer les femmes des complications par voie de presse. Nous sommes

obligées de le faire par voie de presse. Du coup, les femmes ont peur de se faire poser le dispositif.
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Je voulais montrer cette petite image pour illustrer que la TVT était posée sous 'uretre et que la
TOT passe dans les trous obturateurs. Une fois implanté, cela s’incruste dans les tissus. Celle de
la TOT est importante parce qu’elle est vraiment tres difficile a retirer. Je voulais montrer une
photographie pour que I’on sache de quoi on parle. Anne-Laure vous a montré le matériel tout a
I’heure. Nous ne voyions pas quand elle vous présentait le matériel, mais je suppose qu’elle vous
a montré une bandelette comme cela et c’est posé avec des crochets comme cela, au doigté et a

I"aveugle.

Je voulais aussi vous faire partager les témoignages que I'on regoit sur les différents groupes. Par
exemple, et la, cela nous choque un peu, «j’ai 28 ans, le chirurgien ne m’entend pas ». Cela nous
choque d’avoir des bandelettes a 28 ans. « On m’a posé un implant il y a deux jours, mon
chirurgien ne m’entend pas. » « Le chirurgien m’a implanté une TOT, j’ai commencé a avoir des
douleurs a ma jambe gauche. Deux jours plus tard, on m’a retiré la TOT et remplacé le jour méme
par la TOT par une TVT. J'ai des douleurs, le chirurgien me parle de retirer de nouveau cet implant,

je ne suis pas rassurée, j’ai peur, j’ai mal. »

« J'ai été opérée six fois pour le retrait d’un implant, je n’en peux plus. En quel chirurgien avoir

confiance pour me faire opérer en France pour un retrait total ? »

« Je suis infirmiére. Il y a une semaine, on m’a retiré un implant ESSURE et dans le méme temps,
on m’a posé une bandelette TOT. » « J'ai des complications. La gynécologue me propose une
section de bandelettes — c’est-a-dire une découpe ou un retrait partiel, pour imager —, pourquoi
ne me retire-t-on pas la totalité de cet implant ? La gynécologue dit qu’elle ne peut pas le faire.

Son chef de service propose de faire le retrait complet, mais il n’en a jamais fait. »

« Vingt ans qu’on m’a implanté la bandelette urinaire et presque autant d’années que j’ai une vie

sexuelle compliquée. Finalement, cela a abouti a un arrét presque total de ma vie intime. »

« On m’a mis des bandelettes urinaires TOT alors que je n’avais pas de fuite du tout, simplement

une vessie hyperactive. »

« On m’a posé deux TOT et une TVT — donc cela fait dire que la dame a trois implants —, j’ai eu
plusieurs expositions vaginales, une rétention urinaire totale, une section de 'uretre a cause de

la migration de la TVTO, une fistule. Aujourd’hui, je suis mutilée et handicapée. »

« Il m’a dit que c’était une opération banale et courante. J’ai mal a la jambe droite, a la cuisse, a
I'aine, a ma fesse, a la hanche, au bas du dos, je boite. J'ai fait part de mes douleurs au

gynécologue qui m’a répondu que ce n’était en aucun cas en rapport avec |'opération. »

CNEDiMTS Audition des parties prenantes — Incontinence urinaire féminine d’effort
Du 19 novembre 2024



40

« 1l m’a posé une TVT, on m’a renvoyé chez moi avec des autosondages. J'ai fait part de mes
douleurs par mail. Elle me regoit, je pensais qu’elle envisagerait le desserrement de la TVT, mais
aux examens, la chirurgienne a été brutale, odieuse, me renvoyant que nous ne mesurons pas
tous la douleur de la méme fagon. Mes douleurs seraient dans ma téte et ma vessie se vide tres
bien. Je suis obligée de terminer d’uriner debout, sinon le flux est bloqué. »

« J’ai subi une intervention de TOT, j’ai des douleurs dans le vagin, comme des entailles, quelque

chose qui me perce. »

« Rapport sexuel impossible, fuite urinaire de retour, il me dit “sécheresse vaginale et nerfs
enflammés”. Il veut intervenir sur ce nerf et me dit que la TOT n’a pas bougé. »

Je précise que ce sont des témoignages tres récents du mois de novembre. Je vous redirai a la fin
pourquoi je vous dis qu’ils sont récents. Je vais passer rapidement les complications de BSU, mais
les bandelettes peuvent migrer dans le vagin, dans la vessie, dans I'uréetre.

Les petits bouts de plastique que vous voyez occasionnent des douleurs neuropathiques, des
douleurs obturatrices, des rétentions urinaires, des infections urinaires, des urgenturies, des

douleurs lors des rapports, vous I’avez compris.

Nous voulions aussi parler de la dégradation de I'implant au bout de soixante jours parce qu’il y
a eu un article a ce sujet.

Nous voulions vous montrer aussi en photographie des retraits parce que tout a I’"heure, on voyait
le bout de plastique qui était propre. Ici, c’est un retrait partiel. La, c’est une bandelette qui a été
retirée en France en totalité, et c¢a, c’est une promontofixation, mais je I’ai mise quand méme

pour vous montrer.

Pour les retirer, ce n’est pas simple. Les femmes ont des ouvertures de chaque c6té de l'aine.
Parfois, elles ont méme des abces. La, on voit qu’il y a une complication. C’est pareil ici, avec une

ouverture des deux cotés de I'aine. Je tenais absolument a ce qu’il y ait des photographies.

Malgré le retrait, parfois, elles ont de grosses complications quand méme parce que, par exemple,
la, on voit que c’était par laparoscopie, et il y a un abces. La, elle a été obligée d’avoir des lames.

Ici, on la voit avec les drains. Ca, c’est une cicatrice qu’il y a sur I’aine.

Ici, c’est une femme qui a été opérée, qui avait 33 ans a ce moment-Ila, et qui a eu 29 passages au
bloc opératoire. On n’est pas seulement un pourcentage de complications. Elle s’appelle Pauline
et aujourd’hui, c’est encore compliqué pour elle.

Les revendications de notre collectif sont un peu les mémes que celles citées tout a I’heure par

Anne-Laure. Nous souhaitons que pour les femmes, il y ait le respect des recommandations HAS,
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parce qu’on s’apercoit que ce n’est pas respecté. On souhaite que soit proposée la rééducation
périnéale, le pessaire et surtout son éducation thérapeutique, parce que si on pose un pessaire a
une femme et qu’il n’y a pas un suivi sage-femme, ¢a ne sert a rien. Nous souhaitons qu’une carte
d’identification des implants soit remise avec la marque, le nom du fabricant, le numéro de lot.
Les femmes ne savent méme pas ce qu’elles ont, elles ne savent méme pas que c’est un implant.

Elles savent qu’elles sont opérées.

Nous souhaitons que les arrétés soient respectés. Nous souhaitons I'interdiction de la TOT et que
la TVT soit posée en dernier recours pour les incontinences tres invalidantes et faute d’autres

alternatives. Sinon, on préfere évidemment qu’elle soit aussi interdite.
Ce sont nos revendications pour les femmes qui n’ont pas encore été opérées.

Concernant nos revendications pour les victimes, pour les femmes comme nous qui ont été
opérées et qui ont des complications, on voudrait qu’on entende nos souffrances, parce que les
chirurgiens, aussi bien urologues que gynécologues, ne nous entendent pas. On voudrait qu’on
réduise notre errance diagnostique, parce que ce n’est pas dans notre téte. Quand la bandelette

migre dans l'urétre, elle est migrée.

On voudrait qu’il y ait des centres référents désignés, qu’il y ait un protocole d’explantation. On
voudrait que des moyens humains et financiers soient déployés, que les chirurgiens soient
formés, qu’il y ait une vraie prise en charge ALD et des transports, parce que les femmes qui ont
des retraits doivent se débrouiller par leurs propres moyens pour aller et revenir des opérations,
ce qui est invraisemblable. On voudrait qu’il n’y ait pas de dépassement d’honoraires demandé

parce qu’on a déja subi de multiples opérations, donc je pense que ¢’est un minimum.

Pour finir, on voudrait parler des utilisations des alternatives moins invasives, comme le bulkamid
et les ballonnets dont on nous parle. Quelle alternative aux implants en polypropyléne ? Est-ce
un retour aux Bursh ? Est-ce que le fascia est une solution ? Ou en est la recherche et pourquoi
n’y a-t-il pas de prévention faite chez les jeunes femmes ? Ca commencerait peut-étre déja par-

la, par de la prévention.

M. le PRESIDENT.- Merci beaucoup, Madame, de votre présentation trés claire et trés structurée
également. Nous avons effectivement commencé a évoquer différents sujets. Je repasse la parole

a ceux qui souhaitent la prendre pour vous interroger.

M. le Pr DERVAUX.- Peut-étre avez-vous des réactions par rapport aux questions qui avaient été
posées préalablement, par rapport a tout ce qui a été échangé sur la formation, les centres

experts, etc.
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Mme PROU, pour le collectif Implant vaginal.- Sur les centres experts, nous faisons un peu le
méme constat a la différence que nous estimons avoir été opérés en France, et que c’est quand
méme I’ANSM et la HAS qui permettent la mise sur le marché de ces implants donc j'estime que
nous devons étre réparés aussi en France et que les autorités de santé devraient prendre
vraiment ce probleme en considération. Il y a quand méme plus de 35 000 implants posés par an,

donc ce n’est pas rien.

Il'y a des femmes qui arrivent tous les jours sur le groupe. Nous essayons vraiment de travailler
avec les chirurgiens, que ce soit les gynécologues ou les urologues. Nous avons été plutot
vraiment bien regues et on ne les a pas sentis timides. On sent qu’ils commencent a prendre le

probléme au sérieux.

C’est vrai que cela fait des années qu’on alerte. Pour ma part, j'ai été opérée en 2018. Ca fait
depuis 2018 qu’on alerte et nous trouvons trouve qu’ils ont mis beaucoup de temps a réagir. Je
pense qu’ils ne croyaient pas a nos complications. Maintenant, ils les voient et ils ont des femmes

qui viennent en consultation, mais ils n’ont pas beaucoup de solutions.
Il'y a quand méme des retraits en France. Ce n’est pas miraculeux, mais il y en a quand méme.

Mme CASTELLI, pour Balance ta bandelette.- Je voudrais également rebondir sur cette question.
Oui, onavuen photo les retraits des praticiens en France. Comme vous le voyez, ce n’est vraiment
pas joli. Je ne souhaite pas, dans la mesure ou on connait I'étendue du probleme qui est
d’envergure mondiale, que les chirurgies se poursuivent ainsi. Les chirurgies du chirurgien
ameéricain qui a 27 ans d’expérience ne sont pas du tout pareilles. C’est-a-dire que les cicatrices
ne sont pas les mémes, les femmes marchent le lendemain, elles ne restent pas a |I’"hopital des

semaines et des semaines, comme on a pu le constater.

J’aimerais au contraire offrir la chance a ces femmes en France, puisque la, on est vraiment a un
stade de cobayes. J’ai du mal a croire a une formation qui prend énormément de temps, pour une
chirurgie d’'un implant qui est censé étre permanent, s’il n’y a qu’un expert reconnu dans le
monde. Si les femmes du monde entier vont voir ce chirurgien américain qui a effectué plus de

5000 explantations, ce n’est pas pour rien.

L’Ecosse a reconnu le manque d’expertise de leurs chirurgiens et envoie les cas complexes aupres
de ce chirurgien américain aux frais de I’Etat. J’ai envie de dire « stop a la mutilation, aidons les
femmes a pouvoir avoir des chirurgies de retrait sereines, sans dégat ». Ne laissez pas les femmes
encore étre des cobayes au risque d’enchainer des chirurgies. Méme si certaines vont mieux apres
un retrait en France, elles sont vraiment trés peu nombreuses et les pauvres ont des

complications. Ce n’est pas facile. C’'est vraiment un parcours tres difficile.
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Mme PROU, pour le collectif Implant vaginal.- Que ce soit en France ou aux Etats-Unis, c’est
compliqué. Le Docteur Veronikis, que tu cites, ne pourra pas opérer toutes les femmes au monde.
Je suis désolée, mais quand on est dans le médical et qu’on a un savoir, on fait des publications.
Dans ces cas-la, il faut publier. Un chirurgien ne pourra pas réparer toutes les femmes, les millions

de femmes dont tu parlais dans le monde.

Il faut que les chirurgiens se forment. Nous sommes toutes d’accord pour dire qu’il faut que les
chirurgiens soient formés que ce soit en France ou ailleurs. Nous avons des chirurgiens en France
qui ont fait des études et qui nous entendent. Il faut aussi, 8 un moment donné, que I'Etat prenne
ses responsabilités et leur donne les moyens financiers pour pouvoir pratiquer des chirurgies

sécuritaires comme tu le dis.

Nous n’allons pas toutes pouvoir aller aux Etats-Unis et moi, personnellement, il y a un hopital
en France qui le fait, je vais dans un hopital en France. Il ne faut quand méme pas traverser
I’Atlantique. Tu dis qu’il est expert, mais qui dit que c’est le meilleur expert au monde ? On est la

pour parler de ce gu’il se passe en France aussi. |l faut remettre les choses a leur place.

M. le Pr DERVAUX.- Il y a une question que je voudrais éclaircir. Visiblement, la position des
collectifs n’est pas tout a fait la méme sur l'interdiction des implants. J’ai entendu d’une part
I'interdiction complete des implants, qu’ils soient TVT ou TOT. De votre c6té, j’ai entendu plutot
une position de différenciation des deux approches.

Mme PROU, pour le collectif Implant vaginal.- Nous sommes pour I'interdiction des deux.

Les deux sont en polypropyléne donc cela nous pose quand méme un probleme. La TVT, s’ily a
des complications, reste quand méme compliquée a enlever. Il ne faut pas se dire que si on pose
cela, c’est simple a enlever. Une TOT, du fait qu’elle passe dans les trous obturateurs, fait plus de
dégats sur les nerfs. La TVT reste le moindre mal pour l'instant, faute de mieux. C’est pour cela

gue je parlais de la recherche.

Apres, nous sommes quand méme pour 'interdiction de la TVT. En attendant, qu’est-ce qu’on fait
et qu’est-ce qu’on propose aux femmes ? Le bulkamid, on ne sait pas encore ce que cela donne.

Nous n’avons que le pessaire et la kinésithérapie. C’est pour cela que je parlais de prévention.

Honnétement, c’est un peu choquant de se dire qu’avant, ce n’était proposé qu’a des femmes qui
avaient un certain age et que maintenant, on propose cela a des femmes de plus en plus jeunes.
C’est un peu comme si la chirurgie était la solution miracle. lls vont voir un chirurgien, le chirurgien
propose une chirurgie, qui doit — c’est marqué dans les recommandations Haute Autorité de
Santé — étre proposée en dernier recours. On s’apercoit que dans les faits, ce n’est pas proposé

en dernier recours.
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Il'y a un médecin qui a fait un article hier dans un journal. Il est de Monaco, il s’agit du Docteur
Bafghi, qui dit que les TOT et les promontofixations devaient étre interdites avant la fin de
I'année 2024, mais qu’il se serait battu avec ses confréres pour que ce soit repoussé a juin 2025
aupres des fabricants. Apparemment, les fabricants eux-mémes ont peut-étre compris, peut-étre
a force d’avoir des proces, qu’ils allaient retirer ces implants. Il parlait des TOT, des
promontofixations et pas des TVT.

Les femmes qui ont des problemes d’incontinence et de prolapsus vont sur des groupes. On
s’apercoit que les chirurgiens en ce moment veulent absolument, comme s’il y avait une petite
course effrénée, en poser encore plus. On a I'impression vraiment qu’il y a beaucoup de TOT de

posées en ce moment.
M. le PRESIDENT.- Est-ce que quelqu’un veut prendre la parole avant que nous concluions ?
Mme PROU, pour le collectif Implant vaginal.- Combien étes-vous dans la commission HAS ?

M. le PRESIDENT.- Nous sommes 29, dont le Président, Madame. Cette commission vient juste
d’étre renouvelée, car elle I’est tous les trois ans. Nous avons 15 nouveaux membres, donc la
moitié a été renouvelée. Nous nous réunissons tous les quinze jours en présentiel, avec un travail

de fond avec les services par ailleurs qui sont la cheville ouvriere de la CNEDIMTS.

Mme PROU, pour le collectif Implant vaginal.- La commission est-elle composée aussi
d’urologues, de gynécologues ?

M. le PRESIDENT.- Oui, il y a un panel de spécialistes de différentes disciplines. Il y a des
représentants des usagers également, des épidémiologistes, des cardiologues, des chirurgiens,
des gynécologues. C’est un panel relativement large, avec une appréciation a la fois spécialisée,
en faisant appel a des experts parfois, mais aussi un regard professionnel sur les avis que nous
sommes amenés a donner sur |’évaluation des dispositifs en eux-mémes et |'évaluation de

techniques.

C’est pour cela que ma question tout a I’heure était de savoir ce que vous reprochiez. Il y a le
dispositif lui-méme et tout ce que vous avez tres bien décrit : I’encadrement, la fagon de prendre
en charge, la fagon d’opérer, la mise en place du dispositif lui-méme qui fait appel a la bonne

indication avec tout ce que vous avez tres bien dit, c’est-a-dire I'attention a I’explication.

Ce qui me frappe aussi, ce sont les conséquences en cas de probleme, c’est-a-dire les
explantations qui doivent, au méme titre que la mise en place, étre appréhendées dans un cadre

bien strict avec des gens compétents formés pour cela. C'est tres clair.
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Mme PROU, pour le collectif Implant vaginal.- Je précise aussi que I'implant polypropyléne est
utilisé pour les hernies. Nous avons aussi des retours sur les hernies. En fait, le polypropyléne

pose quand méme un gros probléme car les implants de hernie sont aussi concernés.

Mme SIAUDEAU, pour le collectif Complications bandelette incontinence/prolapsus.- Je
voudrais prendre la parole parce que les bandelettes sous-urétrales, tous ces implants, devraient
étre en classe lll. Théoriguement, ils sont en classe lll, mais dans la réalité, ils sont toujours en
classe llb le temps qu’ils soient tous évalués, c’est-a-dire jusqu’en 2027. Trouvez-vous normal que
des implants qui ne sont toujours pas évalués soient toujours utilisés ? Je ne trouve pas cela
normal. lls sont trés dangereux. lls devraient avoir d’autres critéres pour étre sur le marché. On

attend que les années s’écoulent.

Mme PROU, pour le collectif Implant vaginal.- Oui, il y a d’autres pays qui ont choisi le principe

de précaution et qui les ont retirés du marché.

Mme SIAUDEAU, pour le collectif Complications bandelette incontinence/prolapsus.- En
Nouvelle-Zélande, ils ont fait I’arrét de la pose des implants en attendant de faire des évaluations,
de savoir ce qu’ils vont faire quand il y a des complications. Au moins, ils arrétent et ils

réfléchissent. lls se posent des questions.
M. le PRESIDENT.- Trés bien. Hubert, veux-tu dire quelque chose ?

M. GALMICHE, pour la HAS.- Nous constatons, comme vous, que les implants dont vous parlez
sont en classe Ilb. C’est une classification purement réglementaire puisqu’a ce jour, ils sont dans
le cadre de la directive en attendant la transition vers le reglement européen ou ils seront en
classe lll. Tant qu’ils ne sont pas reclassifiés par le reglement, ils restent en classe Ilb, ce qui, au
niveau de la Haute Autorité de Santé, ne change pas en termes d’attentes, en termes de niveau
de preuve des données qui sont attendues pour montrer leur intérét et I’évaluation du rapport

bénéfice/risque.

Mme SIAUDEAU, pour le collectif Complications bandelette incontinence/prolapsus.- Quand ils
seront passés en classe lll, ils seront soumis a d’autres expertises. On ne passe pas ainsi de la

classe llb a la classe Ill. C'est une question.

M. GALMICHE, pour la HAS.- Je n’ai pas de réponse a vous apporter, Madame, sur la différence
entre la classe llb et la classe lll. Je pense que c’est une question que vous devriez plutét adresser
a ’ANSM, qui est le responsable de la surveillance des implants et des dispositifs médicaux sur le

marché frangais. C’est la plus a méme de vous répondre. Je ne voudrais pas vous dire une bétise.

M. le PRESIDENT.- Parfait. Y a-t-il d’autres prises de parole ?
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Mme CASTELLI, pour Balance ta bandelette.- Non, c’est trés bien résumé. Je pense que
I’association et les collectifs Facebook ont tout dit. Nous aimerions avoir une prise en charge

sécuritaire dans notre pays.

Nous avons un bon systéeme de santé en France et nous appelons a la formation de nos chirurgiens
pour tenter de nous sauver, mais c’est vrai que je déplore les conditions actuelles. Je ne
comprends pas pourquoi les chirurgiens ne sont toujours pas formés a la dépose. Ces femmes
endurent des atrocités. Les plus chanceuses partent, ont la possibilité d’aller aux Etats-Unis. Moi,
cela me fend le coeur. On aimerait qu’il y ait une équité au niveau des retraits, que ce soit en

postopératoire en France et ailleurs.

Mme PROU, pour le collectif Implant vaginal.- Juste pour rebondir sur ce qu’elle dit, nous ne
souhaitons pas non plus que tous les chirurgiens soient formés a la dépose parce qu’on sait trés
bien qu’en chirurgie, c’est une technique a avoir. Que demain on ne nous dise pas qu’il y a
90 chirurgiens ou 900 chirurgiens qui sont capables de faire de la dépose. C’est faux. On s’en rend

compte chaque jour. On veut vraiment une poignée de chirurgiens, mais qui sachent faire.

Mme DUPIN, pour le collectif Implant vaginal.- Actuellement, il y en a quelques-uns, maisil y en

a vraiment tres peu.

Mme SIAUDEAU, pour le collectif Complications bandelette incontinence/prolapsus.- Est-ce

que vous avez eu acces aux chiffres de déclaration de matériovigilance sur I'lannée 2023 ?

Le chef de projet, pour la HAS.- Les fabricants qui ont déposé des dossiers ont également fourni
leurs chiffres. Pour étre franche, comme nous ne parlions pas d’examen de dossier, je ne les ai
pas sous les yeux. Je ne pourrais pas vous répondre sur le contenu de ces données de
matériovigilance. De mémoire, elles n’étaient pas alarmantes sur 2023 par rapport a

antérieurement.

M. le PRESIDENT.- En clair, la cheffe de projet les a, mais ne les a pas apportés ici aujourd’hui car
elle ne s’attendait pas a ce qu’on lui pose la question, mais elle pourra éventuellement vous faire

un retour.

Mme PROU, pour le collectif Implant vaginal.- Je voulais vous remercier de nous avoir conviés a
la réunion. Nous espérons que vous aurez entendu |'association et les collectifs. Nous sommes un
peu « en colére » parce que nous subissons les conséquences de ces implants. Nous voulions en

tout cas que vous preniez conscience que ce n’est pas rien.

M. le PRESIDENT.- En tout cas, vos présentations étaient trés claires. Vous avez su exprimer ce

que vous attendiez et je vous en remercie.
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Mme CASTELLI, pour Balance ta bandelette.- Je voulais juste, si vous me le permettez, faire une
petite requéte. Etant donné qu’on informe du manque d’expertise des chirurgiens a gérer les
complications des femmes, il s’avere qu’au total, nous sommes quand méme 60 Frangaises a étre
parties aux Etats-Unis a nos frais. Dés lors, on constate, vous comme nous, qu’il y a un savoir-faire
mangquant. Nous aimerions que I’Etat nous rembourse nos chirurgies. Je pense que vous n’avez
pas le pouvoir de décision, mais nous avons été contraintes de partir par absence de solutions

apres plusieurs consultations en France.
M. le PRESIDENT.- Trés bien.
Mme CASTELLI, pour Balance ta bandelette.- Merci beaucoup de nous avoir regus.

M. le PRESIDENT.- Merci. Merci a vous. Vos présentations étaient, je le redis, trés claires. Merci

beaucoup. Au revoir, Mesdames.

Mme PROU, pour le collectif Implant vaginal.- Merci. Merci.

M. le PRESIDENT.- Merci, au revoir.

(Les représentantes des associations de patientes quittent la séance.)

M. le PRESIDENT.- Madame Follet, nous vous écoutons. Il nous reste deux minutes.

Mme FOLLET.- C’était juste pour rebondir un peu sur tout ce qu’on a entendu. Effectivement, on
entend des récits et des situations extrémement dramatiques dans tout ce qu’on a pu entendre,
qui est quand méme tres contrastant avec les chiffres qu’ont pu nous donner le professeur Cosson
et le second professeur, dont je ne me rappelle plus le nom, pour qui finalement il y avait des

douleurs, mais globalement, sans dire que cela allait bien, ce n’était pas loin.

Je pense que la encore, on retourne dans une situation ou effectivement les difficultés de vie du
patient avec un dispositif, le postopératoire, etc., sont quelque chose de completement ou
partiellement occulté dans les dossiers qu’on peut faire. On voit la justement la grosse difficulté
d’avoir une vision a la fois trés centrée sur le dossier et d’avoir cette vision trés pragmatique de

I"avis du patient et de son ressenti au quotidien.
M. le PRESIDENT.- Je suis assez d’accord.

M. le Pr LANTELME.- Oui, j’ai trouvé que les discussions étaient tres intéressantes globalement
et qu’elles vont bien éclairer nos futurs dossiers. Je suis assez sensible au fait que lorsqu’on met

un dispositif, on puisse le retirer.

Je m’interroge sur les raisons pour lesquelles nos chirurgiens seraient si mauvais, car globalement,

en France, on est plutdt bon en chirurgie. Je ne comprends pas pourquoi on aurait besoin d’aller
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aux Etats-Unis pour se faire enlever cela et pourquoi il n’y a pas une technicité qui permet de
développer cette pratique ici. On a I'impression que c’est une chirurgie magique. Je ne sais pas.
Je suis peut-étre un peu naif ou provocateur, mais en tout cas, je m’interroge sur le fait d’étre en

capacité d’enlever un dispositif quand on le met. Je trouve que c’est méme plutot assez normal.

M. le Dr MIKAELIAN.- Oui, je peux commenter. Il faut bien se rendre compte qu’on est face a un
matériel particulier qui est parfaitement intégré aux tissus, qui se trouve dans une zone a la fois
périsphincterienne et au contact de I'os, puisqu’on est quand méme au contact du périoste, et

dans le bassin qui n’est pas I’endroit le plus facile d’acces.

Cela explique probablement la réticence importante de la majorité des chirurgiens, car retirer un
TOT ou un TVT comporte un risque de blessure et de Iésion définitive du sphincter, sans beaucoup
de solutions par la suite.

Il'y a cette difficulté propre aux tissus qui fait que la bandelette est parfaitement intégrée et qu’il
faut du temps pour I'enlever. Le tissu lui-méme se délite. Il vient en fil, c’est friable, et ce n’est
pas tres facile de retirer cela.

Je pense qu’effectivement, il devrait y avoir quelques chirurgiens qui se spécialisent
complétement dans ce domaine.

M. le Pr LANTELME.- J'ai été caricatural dans mes propos, mais il me semble que c’est une
guestion sur laquelle on devra nécessairement se prononcer. Cette idée de pouvoir faire face a

une complication en retirant la bandelette me parait Iégitime. Merci.
M. le PRESIDENT.- Je suis d’accord.

M. le Dr BARBOT.- C’est vrai que tous ces dispositifs vont passer en classe Ill, donc ils vont avoir
I’obligation d’essai clinique. D’autre part, comme ce sont des dispositifs a haut risque, c’est-a-dire
de classe lll, il est possible qu’ils soient réévalués au niveau européen, c’est-a-dire au niveau du
panel d’experts. C’est une possibilité. Je ne trouverais pas que ce serait une bonne chose, parce

gu’ils seraient évalués dans des conditions qui relévent d’une expertise de tres haut niveau.

M. GALMICHE, pour la HAS.- Je ne sais pas si '’ANSM est présente, mais je ne suis pas sOr de ce
gue vous dites, parce que ce sont des produits qui sont marqués CE depuis trés longtemps. lls
sont en transition et ces produits-la ne seront pas concernés. C’est pour les nouveaux produits

gue ce que vous dites est tout a fait vrai.

Je pense que c’est pour des produits qui sont déja sur le marché. C’est pour cela que j’ai été un

peu géné a vous répondre. Pour un nouveau produit, je suis d’accord avec vous, mais pour un
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produit qui est déja sur le marché, on utilisera déja toutes les données cliniques a notre

disposition, mais ce ne sera pas forcément des études telles qu’on voudrait les faire aujourd’hui.
M. le PRESIDENT.- Monsieur Lucas ?

M. LUCAS, pour la DGS.- Je voulais juste apporter une précision sur les échanges concernant les
centres frangais en capacité d’explanter en totalité des bandelettes. Les travaux qui sont en cours
et auxquels le CNP a fait référence portent sur une liste restreinte de centres en capacité de
prendre en charge les complications. Un des critéres pour établir cette liste était effectivement la
capacité a extraire en totalité le matériel. La liste qui est en cours d’élaboration, qui n’est pas
finalisée a ce stade, prend bien en compte le critere d’explantation. Il y aura a terme des centres

frangais en capacité d’effectuer cette opération, et on pourra apporter cette précision.

M. le PRESIDENT.- Merci a tout le monde. Merci aux équipes.
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