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30 Janvier 2002

Dispositif : ACTICON NEOSPHINCTER®

Modéles: Les différents moddles :
- manchette ande éroite 9 cm, 10 cm, 11 cm, 12 cm, 13 cm, 14 cm
- manchette ande standard 10 cm, 11 cm, 12 cm, 13 cm, 14 cm
- pompe de contréle
- ballon de régulation 81x90 cm, 91x100 cm, 101x110 cm
- kit de connexion
- kit de désactivation
- pince a connexion (ancillaire)
- AMS Tubing passer (andillaire)

Conditionnement : Boites catonnées filmées contenant chacune un seul dément dé&ile de
I'implant

Fabricant : AMERICAN MEDICAL SYSTEMSINC

Demandeur : AMS France

Nature dela demande

Demande d'inscription sur la liste des produits et prestations mentionnés a I'article L 165-1 du code
de la Sécurité Socide

Sacrétariat de la Commicdinn - AFSSA PS — | Inité dec Niannaitife MAdical v 1




| - Caractéristiquesdu produit et de la prestation

Marquage CE

Classe I1b, Certificat CE n°0755 obtenu aupres du BS| (0086).

Description o’ ACTICON NEOSPHINCTER®

ACTICON NEOSPHINCTER® et un implant & mécanisme hydraulique, il est congtitué de trois
composants principaux, remplis d’ une solution liquide :

une manchette occlusve implantée autour d’ un segment du cand and,

une pompe de contréle placée dans le scrotum chez I’homme ou |'une des grandes lévres chez la
femme,

un balon régulateur de presson implanté dans I'espace pré-vésica permettant a la manchette
occlusive en postion fermée d exercer autour du segment du canad and des pressions proches
des vaeurs physiologiques.

Les trois composants sont reliés entre eux par des tubulures, résistantes aux plicatures, permettant la
circulation dela solution liquide.

Fonctions assur ées

ACTICON NEOSPHINCTER® est un implant congu pour reproduire la fonction normde du
sphincter and. Son fonctionnement est semi-automatique :

L’ occluson anale et assurée de fagon automatique et permanente par la manchette occlusive.
L’exonération et déclenchée de maniere volontaire par le patient. Lorsqu'il souhaite évacuer
ses Hles, il exerce quelques pressions sur la partie souple de la pompe de contréle. Cette
manipulation permet le transfert du liquide contenu dans la manchette occlusve vers le bdlon
régulateur de presson. La manchette reste ouverte durant pluseurs minutes pour permettre
I’exonération des sdles, puis e repressurise, le liquide retournant automatiquement vers la
manchette pour restaurer |’ occlusion ande.

Applications:

La demande dinscription o’ ACTICON NEOSPHINCTER® porte sur le traitement de
I'incontinence anale sévere.



Il —Servicerendu

1. Caracteredegravité

L’incontinence ande correspond a I'émisson involontare de gaz e/ou de sdles liquides et/ou
solides. Elle est qudifiée de sévere lorsque les accidents de pertes fécaes surviennent au moins une
fois par ssmaine.

L’incontinence anale sévére est a I’origine d’ un handicap et d’ une dégradation marquée de la
qualité devie.

2. Rapport performancesrisques
Performances
L es études présentées dans le dossier portent sur deux dispositifs :

Les premiéres publiées sur le traitement de I'incontinence ande sévere par sphincter artificie sont
rédisées avec le sphincter urinaire artificiedl AMS 800. Suite aux résultats de ces éudes, AMS a
adapté le concept du sphincter urinaire artificid a I'anatomie du cand and en créant le sphincter
and atifidd.

Les secondes sont rédisées avec le sphincter and artificid.
Ces études portent essentiellement sur :

- letaux de succes d' implantetion,

- lacontinence,

- les réaultats manométriques.

Lesrésultats sont les suivants:
- le taux de succes: 83 % (5 patients implantés et activés sur 6) dans I'éude de Vaizey CJ et al,
19981, et dans I éude de Lehur PA et al, 2000 (20 patients implantés et activés sur 24).

- Lacontinence:

- Dans I’éude de Vaizey CJ et al, 1998, I'incontinence et évauée a I'ade de I'échele Wexner
Continence Grading Scde prenant en compte la fréquence et les symptbmes de I’incontinence.
Cette échelle varie de 0 (continence normae) a 20 (incontinence fréquente aux solides).

L’amédioration de I’ incontinence est mise en évidence par le score médian passant de 19 a 3,

- dans I'éude de Lehur PA et al, 2000% le degré de I'incontinence est mesuré par le «fecd
incontinence score» d AMS (0 : continence normae a 120 : incontinence totae).

L’incontinence diminue sgnificativement passat de 106 a 25 a la fin du suivi des petients dans
I’ é&ude,

- dans I’éude de Savoye G et al, 20003, 100 % ont une continence normale aux selles solides, 66 %
(8 sur 12) ont une continence a la fois aux seles solides et liquides. Une incontinence permanente
ou occasionnelle, principalement aux gaz, est rapportée dans 41 % (5 sur 12) des cas.

! The Lancet, vol. 352, p.105-109
2 Diseases of the Colon & Rectum, vol. 43, n° 8
3 British Journal of Surgery, vol. 87, p.586-589



- Les résultats manométriques :

Sdon les experts, & partir des résultats des éudes fournies, les pressons de cléture du cand and
sont augmentées d’ un facteur 2 gpres activation du sphincter.

Les éudes fournies sont des éudes ouvertes. Ces éudes représentent des cas colligés concernant
des mdades conséeutifs soumis a une évauation. Certains travaux colligent des cas dga publiés
pour partie dans des éudes antérieures ce qui rend difficile |’ extrgpolation de nombre de maades
sur lequd peut porter I'andyse. |l s agit d' essais de grade C, niveau 4 ou 5.

Risques

L’ explantation est effectuée lors d' infections ou de complications mécaniques.

Dans |’ é&ude de Vaizey CJ et al, 1998, un patient est explanté sur 6.

Dans I'éude de Lehur PA et al, 2000, 7 patients sont explantés sur 24, trois d'entre eux sont
rémplantés avec succes.

L es experts confirment que le taux d’ explantation varie généralement entre 10 et 20 %.

Au vu des données fournies et présentées, le rapport performancesrisques d’ ACTICON
NEOSPHINCTER® est favorable dans|’incontinence anale sévére.

3. Exposé des alter nativesthérapeutiques

Traitement de 1% intention:
- méthodes médicamenteuses visant arégulariser le trangt intestind,
- techniques ingrumentales de rééducation (biofeedback) ou d éectrogtimulation.

Traitement de 2°™ intention ; technique de réparation sphinctérienne ;
ele permet de corriger le défect sphinctérien par une méhode de rapprochement des extrémités
sphinctériennes |éstes. Elle n'est gpplicable qu'en cas de déchirure limitée du sphincter and externe
(< a50 % de lacirconférence).

Traitement de 3™ intention :
- techniques de subtitution sphinctérienne :
Ces techniques sont utilistes lorsque les techniques de réparation sphinctérienne ne sont pas
possibles ou lorsgu’ éles ont échoué, il S agit :
® du sphincter and artificid,
® delagaciloplagie dynamiste
Elle associe une trangposition du muscle droit interne autour du cand and e une éectrogimulation
du muscle trangpose par implantetion d éectrode rdiée a un simulateur implanté dans la paroi
abdominae.

- heuro-modulaion des racines sacrées :
D’apres la publication sur la «neuro-modulation des racines sacrées et incontinence fécae», Leroi
A-M, hépato-gastro, vol 7, n°6, 2000 :



La neuro-modulation des racines sacrées est une technique de développement nouveau pour le
traitement de I’incontinence fécale. |l s'agit de stimuler la troisieme (ou quatriéme) racine sacrée
de fagon continue, a I’ aide d’ une éectrode de stimulation implantée au contact de la racine sacrée
et d'un stimulateur implanté en sous-cutané dans la fosse iliaque ou en position dorsale. Bien que
le mode d'action précis de la neuro-modulation reste meéconnu, elle semble entrainer une
amélioration de la compétence du sphincter strié del’ anus.

Cette technique est encore en cours dévauation, dle est actudlement réservée a des patients
souffrant d’ une incontinence sans Iésion sphinctérienne identifiée.

Pour la graciloplagtie dynamisée e la neuro-modulation des racines sacrées, le suivi des maades
impose une surveillance afin de régler, et d’ adapter la timulation.

Traitement de derniére intention :
Lorsque ces différentes techniques ne sont pas possbles ou se sont traduites par un échec, une
cologomie iliague gauche termindisée éventuelement compléée d'une irrigation colique peut ére
envisagée.

ACTICON NEOSPHINCTER® fait partie des alternatives de 3™ intention, aprés échec des
méthodes médicamenteuses, des techniques instrumentales de rééducation ou
d électrostimulation et de la technique de réparation sphinctérienne.

4. Intéré& pour lasanté publique

Ce produit présente un intérét en terme de santé publique compte-tenu dela gravité del’ affection
et de son co(t.



Il — Améioration du servicerendu

La Commission S est prononcée pour une amélioration du service rendu importante (11).

IV — Eléments conditionnant le servicerendu

= |ndicationsthérapeutiques pour lesquellesla Commission estimel'inscription fondée

Incontinence ande savére, aorés échec des méhodes médicamenteuses, des techniques
indrumentales de réaducation ou dédectrotimulation e de la technique de répardion
sphinctérienne.

V — Population cible

D'aprés les données de 1999 du Programme de Médicalisation des Systemes d'Information
(PMSI), le nombre d'actes réalisés pouvant correspondre a la pose d'un sphincter anal artificiel
est del'ordre de 370 a4 400 par an, dont plus de 60 % effectués dans le secteur prive.




RECOMMANDATIONSDE LA COMMISSION D’EVALUATION
DESPRODUITSET PRESTATIONS

NOM :

ACTICON NEOSPHINCTER®

SR:

Suffisant

Eléments conditionnant le SR

Spécifications techniques :

Indications:

Incontinence ande savére, gprés échec des méhodes
médicamenteuses, des techniques indrumentdes de
rééducation ou d'dectrogtimulation et de la technique de
réparation sphinctérienne.

Conditions de prescription et d’ utilisation :

ASR:

Importante (11)

Type d inscription:

Nom de marque

Durée d'inscription::

3ans

Conditions du renouvdlement :

Actudisation des données conformément aux
recommandations du guide pratique pour I'inscription au
remboursement des produits et prestations.

Population cible :

Inférieure a 400 par an (PM SI-1999)




