COMMISSION D’EVALUATION DES REPUBLIQUE FRANCAISE
PRODUITSET PRESTATIONS

AvisdelaCommission

07 janvier 2004

Dispositif : STRATASISTF, implant de suspenson

Modéles:
Produit Taille Type Références
STRATASISTF 2x40cm 8 épaisseurs USAH-8-2x40- TF

Conditionnement : Unitaire

Fabricant : COOK (Irlande)

Demandeur : COOK (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

Secr étariat de la Commission : AFSSaPS — Unité des Dispositifs M édicaux




| - Caractéristiquesdu produit ou dela prestation

m MarquageCE

Classe 1, natification par TUV product service (0123), Allemagne.

m Description

STRATASIS TF : écharpe urétrade résorbable obtenue a partir de la sous-muqueuse d'intestin gréle de
porc, composée de collagene, de glycosaminoglycanes, de fibronectines et de facteurs de croissance.
Lafixation de STRATASIS TF e tissulaire sans ancrage.

m  Fonctions assur ées

Soutien pubo-urétra.

- Mécanisme daction : matrice acdlulare collagéne qui une fois implantée dans le corps humain et
progressvement, en particulier sous l'influence des facteurs de croissance, totalement colonisee,
réhabitée et finalement remplacée par les tissus propres de I’ héte.

Ledda pour le remplacement de I'implant par le tissu néoformé est de quelques mois.

m  Applications

La demande dinscription concerne I’ indication suivante
- I'incontinence urinaire d effort chez lafemme

m  Modalitésd’ utilisation

Lademande dinscription prévoit I'utilisation dans les conditions suivantes :
- par lgparotomie ou par laparoscopie.

Contre-indications: STRATASIS TF ne doit pas ére utilise chez la femme enceinte, chez les patients
uivant un traitement anticoagulant, sans prise en consdération médicae gppropriée, ni chez les patients
ayant des antécédents connus d' dlergies aux produits porcins.

Péremption: 18 mois.

Précautions d'emploi : Comme STRATASIS TF es lyophilisé il est nécessare de procéder a une
réhydratation dans une solution sdine sérile ou une solution éile de lactate de Ringer. |l doit ére
dépost dans un récipient dtérile, lui-méme posé sur un champ Sérile. Le temps de trempage est de 10
minutes pour le réhydrater.




[l —Servicerendu

1 Caracteredegravité

L’incontinence urinaire et définie par I’ International Continence Society :

«Conditions objectivement prouvées de I'émisson involontare d'urine dans un endroit ingpproprié
entrainant un probléme hygiénique et/ou socia».

Deux mécanigmes principaux sont a I'origine de I'incontinence urinare d'effort de la femme:
I’ hypermohilité cervico-urétrae et I’ insuffisance sphinctérienne.

Parmi les facteurs de risque de I’ incontinence, I’ &ge et les maternités ont un réle important.

L’incontinence urinaire d’effort est susceptible d’entrainer un handicap et une dégradation de la
gualité devie.

2 Rapport performancesrisques

Perfor mances

Etude PALMA! niveau de preuve 5°

Objectif : évauer I'efficacité de STRATASIS TF.

Méthodologie : éude prospective, non comparative, non randomisée.

Pathologie des sujets indus: incontinence urinaire d'effort, 64 % des patientes ont dga eu recours a la
chirurgie pour traiter leur incontinence d' effort, 44 % présentent un cystocéle de degré variable.

Criteres dincduson: incontinence uwrinare deffort objectivée par des invedtigations urodynamiques,
gynécologiques, test d' effort et test du tampon.

Critéres d'excluson: patientes présentant une contraction involontaire du detrusor lors du remplissage de
lavessie et patientes présentant une obstruction vésicae.

Nombre de sujetsinclus : 50.

Durée de suivi : 16 mois en moyenne.

! palma P. et al. International Continence Society 33" annual meeting oct. 2003, soumis & publication dans International Urogynecology Journal
22 NIVEAU DE PREUVE SCI ENTIFIQUE DE LA LITTERATURE

Niveau de preuve scientifique de la littérature

Niveau 1

- Essai s comparatifs randomisés de grande puissance (risques alpha et béta faibles)
- M éta-analyse

Niveau 2

- Essais comparatifs randomisés peu puissants (risque alpha et béta élevés)
Niveau 3

- Essais comparatifs contemporains non randomisés

- Etudes de cohorte

Niveau 4

- Essais comparatifs avec série historique

Niveau 5

- Série de cas

*|ssu du Guide d'analyse de la littérature et gradation des recommandations (p. 57). ANAES Service Recommandations Professionnelles/Janvier 2000




Critéres de jugement :
1. guérison: absence d'incontinence,
2. amdioration: fréquence des épisodes d' incontinence inférieure & une fois par semaine,
3. échec : fréquence des épisodes d'incontinence supérieure a une fois par semaine.

Réaultats:
Aprés|’intervention :

5 patientes (10 %) sont hospitdisées pendant 2 jours pour un sondage intermittent. Ces patientes ont
ensuite nécessité une sonde pendant une semaine puis dles ont retrouvé une miction normale.

Toutes les autres patientes ont regagné leur domicile le lendemain de |'opération. Toutes ces patientes
présentaient une miction normale une semaine gores I’ intervention.

18 patientes (36 %) se sont plaintes pendant les 7 premiers jours post-opératoires de miction impérieuse,
mais aucune N’ a rgpporté cet inconvénient au-dela de cette période.

A 6 moiset 16 mois:
Critéres de jugement 6 mais 16 mois
guérison 49 guérisons ou améliorations (98 %) 46 (92 %)
amdioration 2 (4 %)
échec 1(2 %) 2 (4 %)

A 6 mois, chez la patiente incontinente, le test du tampon donne un poids de 20 g contre 280 g en pré
opératoire.
A 16 mois, chez les patientes incontinentes, le test du tampon donne un poids de 25 g contre 245 g en pré-
opératoire.

Etude MAUROY? niveau de preuve 52

Objectif : éudier le résultat a court et moyen terme de la suspension vésicae par STRATASIS TF.
Méthodologie : série de patientes.
Pethologie des sujetsinclus : incontinence urinaire d effort.
Criteres dincuson: incontinence uwrinare deffort objectivée par des invedtigations urodynamiques,
gynécologiques, test de dress, test du tampon. Toutes les patientes présentent un cystocéle (grade I: 6;
grade 11: 9; grade Il : 5). Les patientes sont porteuses d'une incontinence urinaire d effort depuis 78
MoiS en moyenne.
Nombre de sujetsindus : 20.
Durée de suivi : 17 mois.
Criteres de jugement :
1. guérison: absence d'incontinence, de fuites méme al’ effort,
2. amdioration: incontinence moins importante objectivée par les données de [I'interrogatoire, le
nombre de protections utilisées et le test du tampon,
3. échec : persagtance de I’ incontinence.

Réaultats :

Aprés|’intervention :

Une réention urinaire post-opératoire, supprimée apres 4 jours de sondage.
Absence d' impériosité.

L’IRM dynamique de contréle a montré la correction du prolapsus.

3 Mauroy B. et al., étude non publiée



A 17 mois:

Critéres de jugement 17 mois
guérison 17 (85 %)
amdioration 2 (10 %)
échec 1(5%)
Risques
Etude PALMA*

Les réaultats gpres I'intervention ne montrent pas dinflammation, d'infection ni de rget de la banddette.
Les patientes ne se sont plaintes ni de sensation de présence d'un corps éranger, ni d'inconfort vagina lié
alaprésence de la bandelette.

Etude MAUROY®
Les réaultats agpres I'intervention montrent une absence dinfection urinaire, d'abces de paroi et
d'intolérance. Aucune transfusion sanguine n'a &€ nécessaire.

Les experts ont souligné I'intérét d'un matériau résorbable qui devrait démontrer une meilleure tolérance
locale au cours du temps par rapport aux bandelettes synthétiques non résorbables dont les résultats a long
terme ne sont pas encore connus.

Au total, le rapport performancesrisques de STRATASIS TF est favorable dans I’incontinence
urinaire d effort.

3 Exposeédesalternatives et place dansla stratégie

Les traitements de premiére intention :

- lamodification des habitudes de vie «ifestyle interventions» ;

- lestechniques de rééducation :

O le traval manud intravagind ou les exercices du plancher pevien: technique effectuée seule ou
asociée aun travail avec un rééducateur |

O le biofeedback insrumentd : technique de rétrocontrle permettant d'objectiver la contraction des
muscles. Par l'intermédiaire de capteurs (sondes endocavitaires, éectrodes...) les patientes prennent
conscience de leur activité musculaire par un renvoi visuel ou sonore,

O l'dectrogimulaion fonctionnelle ;

[0 la rééducation comportementde: technique basfe sur la prise de conscience des déais et des
fréguences des mictions. Elle et trés utilisée chez lafemme de plusde 55 ans ;

[0 les cdnes vaginaux (une réserve est émise quant a leur efficacité dans la rééducation de I'incontinence
urinaire).

Lestraitements de deuxiéme intentior®

- la colposuspension rétropubienne de Burch : traitement chirurgica de référence car ele obtient les
mellleurs réaultats a long terme. Elle condste a suspendre par voie abdominde les culs de sacs vaginaux
au ligament de Cooper. La paroi vaginde antérieure et relevée e conditue une écharpe permettant de
soutenir I’ urétre initid et le col vésicd ;

- lacervico-cystopexie sous contrdle pelviscopique ou cdzoscopique ;

* palma P. et al. International Continence Society 33 annual meeting oct. 2003, soumis & publication dans International Urogynecology Journal
® Mauroy B. et al., étude non publiée
% ANAES — Evaluation du TVT (Tension-free Vaginal Tape) dans I’incontinence urinaire d’ effort féminine-Mars 2002



- la Tendonfree Vagind Tgpe (TVT): mise en place de banddettes synthéiques non résorbables en
polypropylene tressé dadtique, par voie vaginde, en soutenement, sans tenson de la partie moyenne de
I'urétre. L’ objectif et de recréer des néo-ligaments pubo-uréraux. La littérature montre des résultats a
court terme excdlents et a moyen terme satisfaisants.

Au total, STRATASIS TF se situe dans la stratégie thérapeutique en supplément aux bandelettes
synthétiques non résorbables en polypropyléne utilisées dans la technique du TVT.

4 Intéré pour la santé publique

L’incontinence urinaire deffort et la forme la plus fréquente d incontinence urinaire chez la femme. Elle
affecte environ 500 000 a 1,5 million de femmes en France. 500 000 femmes peuvent ére consdérées
comme ateintes d’ une incontinence rinaire handicapante”.

STRATASIS TF présente un intéré pour la santé publique compte tenu de la fréquence de
I’incontinence urinaire d' effort.

En conclusion, la Commission d'Evaluation des Produits et Prestations estime que le service rendu de
STRATASIS TF est suffisant pour I'inscription sur la liste des Produits et Prestationsprévue al'article
L. 165-1 du code de la sécurité sociale.

" Mondet F et al Presse Med 2000 ; 29 : 625-631



11 — Eléments conditionnant le servicerendu

= Indications
Traitement de I'incontinence urinaire d effort chez la femme gpres échec des traitements médicaux.

m  Modalitésde prescription et d’ utilisation
Sans objet.

- Documents dinformation
Mention obligatoire des conditions de prise en charge sur les documents d' information.

m  Spécifications techniques minimales
Sans objet.

IV — Amdioration du service rendu

La Commission sest prononcée pour une absence d’Améioration du Service Rendu (V) dans
I’incontinence urinaire d effort chez la femme par rapport aux implants de suspension synthétiques.

V — Conditions du renouvdlement

Données sur I'efficacité a moyen et long terme e actudistion des données conformément aux
recommandations du guide pratique pour |'inscription au remboursement des produits et prestations.




VI — Population cible

L’incontinence urinaire d'effort et la forme la plus fréquente dincontinence urinaire chez la femme. Elle
affecte environ 500 000 a 1,5 million de femmes en France. 500 000 femmes peuvent ére consdérées
comme atteintes d’ une incontinence urinaire handicapante’.

A ftitre informatif, I’ ANAES® indique que les actes classants prenant en compte la technique du TVT dans
les GHM sont :

GHM 507, 435, 436 Ensembl e des établissements Part du secteur privé
GHM 507 :
Actes N252, N528, N529, N964, N965 30724 22144 (72 %)
GHM 435
Actes N252, N528, N529, N964, N965 503 286 (57 %)
GHM 436:
Actes N252, N528, N529, N964, N965 1397 749 (53 %)
TOTAL 32624 23179 (71 %)

Données du Programme de Médicalisation des Systémes d’ Information (PM SI), 2001

L’ANAES précise dans son repport que les données issues du PMSl doivent étre considérées et

interprétées avec prudence pour plusieurs rasons :

- aucune précison n'est donnée sur le type d'incontinence urinaire traité par la chirurgie (quelle est la
proportion de I’ incontinence urinaire d effort ?) ;

- les GHM dans lesquels I'intervention est classée sont divers et dépendent de la spécidité du
chirurgien (urologie ou gynécologie) ;

- un cetan nombre des interventions par la technique du TVT sont rédisées lors d'une cure de
prolapsus et ne sont donc pas comptabilisées en tant que telles;

- le TVT et assmilé aux techniques de chirurgie par procédé autoplagtique mais il n'en conditue pas
I'intégrdité. Les chiffres donnés ne renvoient pas directement a I'intervention par TVT mas a un
ensemble plus vaste. On peut toutefois supposer que le TVT et lintervention chirurgicde par
procédé autoplastique la plus répandue.



RECOMMANDATIONS DE LA COMMISSION D'EVALUATION DES
PRODUITS ET PRESTATIONS

NOM :

STRATASISTF, implant de suspension

SR:

Suffisant

Eléments conditionnant le SR

Tratement de [I'incontinence uwinare deffot chez la

Indications femme aprés échec des traitements médicaux.
Conditions de prescription et .
dutilisation: S2S OPIet
Spécifications techniques : Sans obj et
ASR: \%
Type d inscription: Nom de marque

Durée d'incription

5ans

Conditions du renouvdlement :

Données aur I'efficacité a moyen & long terme &
actudisation des données conformément aux
recommandations du guide pratique pour linscription au
remboursement des produits et prestations.

Population cible :

A titre informétif, I intervention par TVT est del’ ordre de
32 500.




