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M ISSION

L’'Unité d’évaluation des technologies et des modes d’intervention en santé (UETMIS) a pour mission de
conseiller les décideurs du CHUM dans leurs choix de technologies et de modes d’intervention en santé, en
basant sa méthodologie sur les données probantes, les pratiques les plus efficaces dans le domaine de la santé
et I’état des connaissances actuelles. En outre, en conformité avec la mission universitaire du CHUM, elle travaille
a diffuser les connaissances acquises au cours de ses évaluations, tant au sein de la communauté du CHUM qu’a
'extérieur, contribuant ainsi a I'implantation d’une culture d’évaluation et d’innovation.

En plus de s’associer aux médecins, aux pharmaciens, aux membres du personnel infirmier et aux autres
professionnels du CHUM, UETMIS travaille de concert avec la communauté de pratique. Cette derniére est
composée des unités d’évaluation des technologies et des modes d’intervention en santé des autres centres
hospitaliers universitaires, de I'Institut national d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS) ainsi que
du Réseau universitaire intégré de santé de I'Université de Montréal (RUIS de I'UdeM).

L'UETMIS participe également au processus permanent d’amélioration continue de la performance clinique. Elle
travaille de concert avec I'’équipe de la gestion de I'information a élaborer des tableaux de bord permettant une
évaluation critique et évolutive des secteurs d’activités cliniques. L'UETMIS propose des pistes de solution
contribuant a accroitre la performance clinique par une analyse des données probantes et des lignes directrices
cliniqgues, de méme que des pratiques exemplaires. Cette démarche est réalisée en collaboration avec les
gestionnaires (administratifs et cliniques).
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RESUME

L’'incontinence urinaire d’effort (IUE) est un symptdéme courant chez la personne agée. Elle est le plus souvent
associée a une hypermobilité urétrale et/ou la déficience intrinséque sphinctérienne. Elle a un impact substantiel
sur la qualité de vie des femmes et occasionne des colts élevés. Environ 35 % des femmmes de plus de 18 ans
souffrent de perte d’urine involontaire. Le choix thérapeutique dépend de 'origine du trouble fonctionnel, des
mécanismes et des circonstances d’apparition et de son impact sur la qualité de vie de la patiente. La
physiothérapie et les pessaires anti-incontinence, voire un traitement médical sont proposés en premiére
intention. Le traitement chirurgical est suggéré lors de I'échec des autres options thérapeutiques.

L’injection péri-urétrale d’agents de comblement urétral en général et du Bulkamid® en particulier est une
procédure relativement simple et peu agressive qui s’effectue sous anesthésie locale. Elle est, en régle générale,
bien tolérée par les patientes et entraine moins de complications. Les données actuelles confirment de bons
résultats a court, voire a moyen terme, obtenus dans le traitement des patientes présentant une incontinence
urinaire d’effort. La diversité des criteres d’évaluation utilisés (questionnaires), ’hétérogénéité des populations
(IUE ou IUM; présence ou non de comorbidité, age, etc.) et la variété des ACU existants limitent la portée de ces
résultats.

Sur la base des données actuelles, nous pouvons conclure que le Bulkamid (hydrogel de polyacrylamide) est
une option thérapeutique efficace dans l'incontinence urinaire d’effort chez les femmes. Elle peut étre
considérée comme une option thérapeutique chez des patientes non admissibles a une chirurgie (exemple :
pose de bandelettes, échec et/ou complications d’une chirurgie antérieure, etc.) ou chez des femmes ne voulant
pas de chirurgie. L'interrogatoire clinique, I'étude du profil de la patiente, et la remise d’une information
compléte sur la procédure et de la probabilité de récidive a long terme devront faire partie du processus de
prise en charge de ces patientes.



SUMMARY

Urinary stress incontinence is a common symptom and almost 35 % of women older than 18 suffer from
involuntary loss of bladder control. Stress incontinence is most often associated with ureteral hypermobility
and/or intrinsic sphincter deficiency. Diagnosis may include a thorough history, urine analysis and urodynamic
testing while management depends on the type of incontinence, severity and the underlying cause(s).
Treatment modalities involve behavior modification, physical therapy, medications and occasionally urethral
inserts or vaginal pessaries. Peri-urethral injections and other surgical interventions are recommended if the
non-invasive options are ineffective.

Injected bulking agents are primarily used for urinary stress sphincter incontinence related to sphincter
insufficiency and are an attractive alternative as they are generally well tolerated under local anesthesia with
good clinical results in short to medium term follow-up. It seems the treatment can be repeated with acceptable
outcomes if the initial injection results were satisfactory.

When evaluating the current literature on peri-urethral bulking agent injection there is considerable
heterogeneity in the type of urinary incontinence studied, patient co-morbidities, the type of questionnaire
utilized as well as the type of bulking agent applied that overall limits the value of our review. Randomized
controlled studies using standardized methods to report clinical results would be a useful adjunct to the
literature.

We can conclude that Bulkamid (polyacrylamide hydrogel) is an effective treatment for patients with urinary
stress incontinence who do not desire a more aggressive surgical approach or who are not eligible for surgery
because of previous interventions or who have co-morbidities that preclude general anesthesia.



GLOSSAIRE

Agent de comblement ou agent de charge : matériaux utilisés pour traiter I'incontinence urinaire a I'effort. lls
sont injectés dans les parois de I'urétre de sorte a prévenir les fuites urinaires.

Bilan urodynamique standard complet : il consiste en une débitmétrie, une cystanométrie et un profil urétral.

Calendrier mictionnel : collection des données quotidiennes selon I’heure, le volume uriné, I'activité, les fuites
mictionnelles, les boissons ingérées, etc.

Cystomanomeétrie : elle consiste a mesurer la pression intravésicale durant un remplissage vésical et les mictions,
grace a une sonde urétro-vésicale munie d’un capteur.

Débitmeétrie : permet la mesure du débit urinaire instantané lors de la miction.
Détrusor : couche musculaire contractile de la (paroi) vessie, qui joue un réle important dans la miction.

Detrusor Leak Point Pressure (DLPP): plus petite pression due a une simple contraction du détrusor capable
d’engendrer une fuite urétrale lors d’'un remplissage vésical.

Incontinence urinaire : toute fuite involontaire d’'urine dont se plaint la patiente. Elle est le plus souvent due a
un hyperfonctionnement ou une instabilité du muscle vésical.

Incontinence urinaire d’effort : fuite involontaire d’effort, de toux ou d’éternuement.
Incontinence urodynamique : elle est due a une pression abdominale accrue sans contractions du détrusor.

Incontinence urinaire impérieuse : fuite involontaire accompagnée ou précédée d’'un besoin urgent, ressenti par
la patiente, a vider sa vessie. L’hyperactivité vésicale est due a des contractions involontaires du détrusor.

Incontinence urinaire mixte : incontinence urinaire associant les symptémes des deux types d’'incontinence.

Polyacrilamide Hydrogel ou PGAH (Bulkamid™) : polymeére synthétique réticulé d’hydrogel de polyacrylamide.
Profilométrie urétrale : examen permettant la mesure des pressions le long de l'urétre lors du retrait progressif
d’une sonde depuis la vessie jusqu’au méat urétral. Pression de cléture maximale : pression urétrale max -

pression vésicale (NI=110 - Age +/- 20 % cm H20).

Urétropexie : chirurgie pour I'incontinence urinaire féminine qui consiste a mettre en place, par voie vaginale,
une bandelette sous l'urétre pour la soutenir.

Valsalva Leak Point (VLPP) ou seuil de pression de fuite a I’effort : il s’agit de la plus petite pression abdominale
générée par l'effort de poussée abdominale a glotte fermée d’intensité progressive (manceuvre de Valsalva)
entrainant une fuite d’urine, et ce, en I'absence de toute contraction du détrusor.



1 | NTRODUCTION

L’'incontinence urinaire d’effort (IUE) est un symptéme courant chez la personne agée. Elle a un impact
substantiel sur la qualité de vie des femmes et occasionne des coUlts élevés. Environ 35 % des femmes de plus
de 18 ans souffrent de perte d’urine involontaire. A 60 ans, il atteint 45 % en Europe [15]. La physiothérapie et
les pessaires anti-incontinence sont utilisés en premiére intention et, en cas d’échec, la mise en place de
bandelettes sous l'urétre (urétropexie) représente la norme dans la chirurgie de I'lUE. L’injection péri-urétrale
d’agent de comblement ou de charge (ACU) est une procédure moins invasive qui pourrait constituer une
alternative bénéfique. Ce traitement est pratiqué depuis de nombreuses années et divers ACU ont été utilisés
ou testés. L’hydrogel de polyacrylamide (Bulkamid®) a été introduit en 2006 et il est actuellement largement
utilisé comme agent de comblement. Il est présenté comme un ACU péri-urétral efficace dans le traitement de
I'incontinence urinaire d’effort (IUE) féminine.

En juin 2019, a la suite de la requéte de la D™ Barbara Reichetzer, la directrice de I’'Unité d’'urogynécologie du
Centre hospitalier de I'Université de Montréal (CHUM), I'Unité d’évaluation des technologies et des modes
d’intervention en santé (UETMIS) du CHUM a entamé une évaluation de ce nouvel agent de comblement péri-
urétral, le Bulkamid®, dans le traitement de I'incontinence urinaire d’effort (IUE) féminine. Il est demandé a
TUETMIS d’évaluer I'efficacité et I'innocuité de ce traitement, de définir les populations ciblées et d’identifier,
dans les cas échéants, les conditions d’utilisation et les enjeux économiques en lien avec cette option
thérapeutique.

2 RAPPEL ET CONTEXTED @&TUDE

2.1 Rappel 6 Définitions

L’'incontinence urinaire chez la femme est le plus souvent due a un hyperfonctionnement ou une instabilité
fonctionnelle du muscle vésical. L'incontinence urinaire d’effort est le plus souvent associée a une hypermobilité
urétrale et/ou la déficience intrinséque sphinctérienne. Elle se définit généralement par un trouble de la statique
périnéale avec perte involontaire d’urine en 'absence de toute contraction vésicale. Cet état clinique touche
30 % des femmes et augmente avec I'dge [12; 13]. Elle peut étre d’origine lésionnelle (urétre, paroi vaginale,
muscles sphinctériens ou périnéaux, fascia, neurologique, etc.) ou fonctionnelle (vésicale et/ou sphinctérienne)
ou mixte (annexe 1.1).

A Anomalies vésicales dues a :
1 Une hyperactivité (contractions involontaires du détrusor)
1 Une hyperréflexie neurologique
1 Ou une faible compliance vésicale

A Anomalies sphinctériennes ou défaut de support a la suite :
1 D’une insuffisance sphinctérienne d’origine diverse (lésion pelvienne, etc.)
1 D’une hypermobilité urétrale avec faiblesse du support musculaire pelvien
T Ou complexe

A Association : IU mixte

2.2 Options thérapeutiques disponibles
Il existe diverses options de traitement pour les patientes souffrant d’incontinence urinaire d’effort. Le choix

thérapeutique dépend de I'origine du trouble fonctionnel, des mécanismes et des circonstances d’apparition et
de son impact sur la qualité de vie de la patiente. Une fois le diagnostic établi (bilan urodynamique si type de
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I'lU est équivoque), en regle générale la rééducation périnéo-sphinctérienne et les régles hygiéno-diététiques
sont proposées en premiére intention. Cependant, le traitement médical est parfois aussi utilisé d’emblée avec
peu d’effets indésirables ou de complications [5]. Dans 50 % des cas [6], une résolution du probléeme est
obtenue aprés 3 mois.

Le traitement chirurgical est suggéré lors de I'’échec des autres options thérapeutiques. Il existe un large éventail
d’alternatives thérapeutiques définies comme chirurgicales. Celles-ci vont des bandelettes urétrales au sphincter
artificiel'. Au cours des derniéres années, le traitement chirurgical de I'incontinence a I'effort chez la femme a
subi de profonds changements en raison du développement d’'une série de traitements peu invasifs, mais tres
efficaces avec trés peu de complications. Parmi ces traitements, on retrouve : les bandes sans tension, la
suspension urétrale laparoscopique (annexe 1.2) et les injections para-urétrales de substances. Les bandelettes
peuvent notamment étre responsables de perforation des organes ou des tissus, de troubles urinaires, de
douleurs chroniques, etc. L'utilisation de pessaires peut, par exemple, régler le probléme de certaines femmes.

L’injection paraurétrale de substance (ACU) est principalement utilisée chez les femmes présentant une
incontinence urinaire due a une déficience du sphincter. Son principal avantage est qu’il s’agit d’une procédure
peu agressive pouvant étre pratiquée sous anesthésie locale. La substance est injectée via un cystoscope a l'aide
d’une longue aiguille et se dépose sous la muqgueuse de l'uretre et du col de la vessie. Une reprise rapide d’'une
activité et l'absence d’apparition de complications graves en fait une option intéressante. Cependant, les
données disponibles sur I'innocuité et I'efficacité de cette procédure et les populations ciblées restent limitées.
Le principal inconvénient de cette technique est, selon le type de substances utilisées, la migration de la
substance (téflon, dégradation du collagéne, silicone) ou la résorption (graisse de la patiente).

En effet, il est a rappeler qu’en 2010 et en 2014, Santé Canada avait publié des avis qui recommandaient aux
médecins d’informer leurs patientes des complications potentielles liées & ce dispositif médical. A long terme,
la réapparition de l'incontinence engendre la nécessité de nouvelles injections.

Différents agents de comblement sont déja utilisés lors de I'lUE [8]: téflon, I'hnydroxylapatite de calcium
(Coaptite®), les billes de zirconium revétues de carbone (Durasphere®), le polydiméthylsiloxane élastomeére
(silicone; PDMS; Macroplastique®), I'hydrogel de polyacrylamide (PAHG; Bulkamid®), Urolastic (Urogyn BV,
Nijmegen, Pays-Bas), etc. [17]2. Dans le cas du PAHG (Bulkamid®), méme s'il est largement utilisé, il reste
considéré comme un traitement novateur ou émergent.

3 M ETHODOLOGIE

3.1 Recherche bibliographique

Pour ce document (scoping review3) [26], une recension des publications scientifiques a été effectuée a partir
des bases de données indexées Medline (PubMed), Embase, du Center for Reviews and Dissemination (The
University of York, National Institute for Health Research) et de la Bibliothéque Cochrane. En outre, nous avons
complété celle-ci par une recherche sur les sites des U.S. National Institutes of Health et Current Controlled
Trials (BioMed Central) et de la littérature grise afin d’identifier les études de synthése (revue systématique,
méta-analyse, etc.), les rapports d’agence d’évaluation en santé (ETMIS) et les guides de pratique clinique.

T Injections périurétrales; ballons gonflables; colposuspension Burch; enterocystoplastie, neuromodulation; thérapie cellulaire,
etc.

2 pour l'acide dexalumon/acide hyaluronique non stabilisé chez I'animal (NASHA-dx; Zuidex®), dans la Cochrane Review, les
femmes traitées avec NASHA-dx semblaient présenter des taux de complications au site d’injection significativement plus
élevés (16 % avec NASHA-dx contre O % avec du collagéne bovin; RR 37,78, IC 95 %, 2,34 a 610). Ce produit a maintenant
été retiré du marché américain, mais le traitement par injection reste disponible pour le traitement du reflux vésico-urétéral.

3 Scoping Review ou examens de la portée : ils ont pour but d’analyser rapidement les concepts clés a la base d’'un domaine
de recherche ainsi que les principales sources et les types de résultats disponibles.

1



Cette recherche a été étendue aux études publiées depuis 2010. Les stratégies de recherche utilisées sont
présentées a lannexe 2.

Une recherche complémentaire de la littérature grise a été réalisée en utilisant les moteurs de recherche Google
Scholar et SCRIP (www.scirp.org) pour identifier des articles pertinents sur la question. Le résultat de la
recherche documentaire est présenté a la figure 1. La liste des agences consultées et les résultats des bases de
données considérées sont présentés a 'annexe 2.

3.2 Criteres de sélection

Pour notre recherche de type scoping review?, les critéres d’inclusion appliqués sont :
Population : femmes présentant une incontinence urinaire d’effort.
Intervention : traitées par injection de Bulkamid®.
Comparateur : tout autre traitement.
A Indicateur principal
1 Diminution ou absence de fuites
A Indicateurs secondaires
1 Complications et/ou réinterventions
1 Impact sur la qualité de la vie; sur le plan sociétal

1 Colts

3.3 Limites et évaluation de la quali té des données

Les limites de la recherche ont été la langue (francaise ou anglaise) et la date de publication. Les documents de
qualité insatisfaisante ou n’incluant pas le traitement de l'incontinence urinaire par l'injection urétrale de
Bulkamid® n’ont pas été retenus. La liste des publications exclues ainsi que les raisons d’exclusion sont
présentées a I'annexe 4.

4 RESULTATS

4.1 Résultats de la recherche bibliographique

Les différentes stratégies de recherche bibliographique comportaient la sélection de 47 documents (Figure 1)
incluant une revue de la littérature (n-1), des études rétrospectives (n=7), des suivis de cohorte (n=14), des
revues systématiques (n=3), des rapports d’agences nationales de santé (n-3) et une revue Cochrane (n=1). Trois
études étaient comparatives (Tableau 1 et annexe 3).

4 Voir annexe 2.1.



Figure 1 - Synthése de la recherche

Bibliographie 79

Doublons et
études exclues ne répondant —
pas spécifiqguement au sujet
32 études
Articles et études
complétes
44 +3
Etudes exclues
17 études (Annexe 3) < l

Au total : 27

4.2 Résultats et analyse des données

La recherche bibliographique a permis de regrouper différents types d’études : évaluation d’injection urétrale
d’ACU sans comparateur; ACU versus gestion conservatrice; ACU versus autres chirurgies (différentes poses de
bandelettes, etc.); comparaison de différents ACU et des études comparant les différents sites d’injection d’ACU.

Sur les 26 études sélectionnées, deux études se distinguent par leur méthodologie ou leur cible populationnelle :
Etude Cochrane [19] et I’étude australienne de Pirpiris [33].

L’étude publiée en 2017, qui peut étre considérée comme étant la plus rigoureuse au niveau méthodologique,
évalue les effets des agents de comblement péri-urétral et transurétral dans I'incontinence urinaire d’effort chez
la femme, mais n’inclut pas le Bulkamid® [19]. Cette étude inclut 14 ERC (ou quasi randomisées), dont la plus
récente a été publiée en 2009.

Neuf agents de comblement ont été étudiés: a graisse autologue; les perles de carbone (Durasphere™);
I’hydroxylapatite de calcium (CaHA) (Coaptite™); le copolymére d’éthylene et d’alcool vinyligue (EVOH)
(Uryx™); le collagéne bovin réticulé au glutaraldéhyde (Contigen™); I'acide hyaluronique avec du dextranomére
(Zuidex™); I'implant dermique porcin (Permacol™); le polytétrafluoroéthylene (Polytef™) et les particules de
silicium (Macroplastique™).

Dans leur étude, Kirchine et collaborateurs concluent que les données restent insuffisantes pour guider la
pratique. Cependant, ils notent gu’une amélioration symptomatique plus importante a été observée avec les
traitements chirurgicaux, mais étaient associés a des risques ou a un taux de complications plus élevés. Aucune
conclusion claire n’a pu étre effectuée a partir des études comparatives sur les ACU. En outre, les preuves sont
insuffisantes pour démontrer la supériorité du choix du site d’injection (col de la vessie ou urétre moyen).

Du point de vue économique, une étude sur les 14 sélectionnées par Kirchine et collaborateurs conclut que le
traitement par injection urétrale d’ACU peut étre plus rentable que les autres interventions chirurgicales [20].
D’autres études suggeérent que l'injection d’un petit volume d’ACU pourrait étre plus rentable par rapport a la
pose de bandelettes lorsqu’elles sont utilisées comme traitement initial chez les patientes sans hypermobilité
vésicale ou a la suite de I’échec d’'une chirurgie. Les auteurs concluent que d’autres études étaient nécessaires
pour connaitre les effets des ACU a long terme [19].



L’étude de Pirpiris et collaborateurs, publiée en 2017, est une analyse rétrospective des données recueilles entre
2007 a 2017 de maniére prospective sur les patientes (n=100) dans trois centres australiens. L’objectif principal
de cette étude était d'évaluer I'efficacité du traitement a partir de données colligées 1, 6 et 12 mois aprés
I'injection de Bulkamid®. Le second objectif a été de juger de la pertinence de l'injection supplémentaire d’ACU
ou de I'utilisation d’autres approches dans la prise en charge de I'lUE. A partir des résultats obtenus, les auteurs
ont conclu que l'injection péri-urétrale de Bulkamid® est une bonne option thérapeutique pour les patientes
agées (dge médian = 79 ans). lls ajoutent que cette procédure peut étre utilisée pour les patientes, qui ont une
préférence pour cette procédure ou qui ne sont pas admissibles a des traitements plus invasifs (chirurgie), avec
des résultats comparables et peu de complications [33].

Depuis l'utilisation du Bulkamid®, la majorité des études publiées depuis 2015 convergent vers une efficacité
conditionnelle de ce produit. On note que la plupart des données se focalisent sur les mesures d’amélioration
subjective (questionnaire) plutdét que sur les mesures d’amélioration objective. Celles-ci montrent que les
injections urétrales sont bien tolérées par la majorité des patientes. Le Bulkamid® s’est révélé étre un traitement
efficace et sOr pour les patientes présentant une IUE ou une IUM. Cette procédure, relativement simple a
administrer avec un faible taux de complications, présente des avantages patents pour une utilisation en routine.
Cependant, quelques auteurs tels Hansen et collaborateurs notent que les résultats mettent en évidence
I'existence d’'une courbe d’apprentissage pour les chirurgiens qui est corroborée par 'amélioration du taux
d’efficacité du traitement [14].

Dans une étude randomisée (2019) récente publiée par Itkonen et collaborateurs, les auteurs ont comparé la
pose de bandelettes vaginales sans tension TVT (n=101) au Bulkamid (108) dans le traitement d’lUE primaire
chez les femmes (101). L’étude a montré qu’aprés un an, le taux de réussite du PAHG ne répondait pas aux
critéres de non-infériorité par rapport a la TVT (59,8 % vs 95 %). Une différence significative dans les
complications globales est observée, en particulier entre les mains de prestataires expérimentés; un nombre
important de patientes ayant recu une TVT ont nécessité une réintervention (érosion ou dysfonction
mictionnelle, etc.). Les patientes du groupe PAHG avaient moins de complications et aucune n’avait besoin de
réintervention. Comme la plupart des femmes traitées par PAHG ont également déclaré une satisfaction
élevée et ont été objectivement guéries, les auteurs concluent que le PAHG peut étre considéré comme
traitement alternatif chez les femmes souffrant d’lUE primaire. Cependant, chez les femmes qui s’attendent a
étre complétement guéries par le traitement initial et qui sont prétes a accepter les risques de complications,
les TVT devraient étre proposées comme traitement de premiere intention [16].

En résumé, la majorité des résultats d’études soulignent I'efficacité du Bulkamid® chez les patientes atteintes
d’lUE ou d’'lUM aprés un échec chirurgical ou chez des patientes considérées comme non admissibles pour la
pose chirurgicale de bandelettes. Ce traitement pourrait contribuer a améliorer la qualité de vie de certains
types de patientes. La répétition des injections urétrales de Bulkamid® n’a pas montré une amélioration
particuliére et ne peut étre proposée que si la procédure initiale a déja été efficace.

4.3 Considérations économiques

L’augmentation du colt des soins de santé et le vieillissement de la population nécessitant des soins médicaux
approfondis incitent les cliniciens a considérer le volet économique associé aux interventions chirurgicales.
Compte tenu de la prévalence de I'lUE dans la population en général et des différents traitements chirurgicaux
disponibles, une analyse rigoureuse des aspects économiques du traitement permettrait de générer des gains
financiers significatifs.

Aux Etats-Unis, le colt annuel directement associé au traitement de I'lUE dépasse les 12 milliards de dollars
américains [7]. L’étude publiée en 2015 par Kunkle et collaborateurs, portant sur une analyse cout-utilité de la
pose de bandelette médio-urétrale comparée aux ACU sur une période d’'une année, a montré que celle-ci
co(itait 436465 USD de plus que les ACU pour 100 femmes traitées [20]. Bien que les bandelettes aient montré
des taux de guérison’ rapportés plus élevés a 12 mois (65 % contre 38,7 %) dans ce modele, les colts initiaux et

5 Absence de fuite.
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les taux de complications étaient significativement plus élevés avec les bandelettes (excision, répétition,
érosion).

Les auteurs ont conclu qu’a court terme, les ACU pouvaient constituer un traitement rentable pour 47,6 % des
patientes, tandis que la pose de bandelettes n’était rentable que chez moins de 1% des patientes [20]. Les
auteurs avaient conclu que, sur une année, les ACU sont plus colt-efficaces que les bandelettes dans le
traitement de I'lUE chez les patientes sans hypermobilité urétrale. Cependant, Il faut signaler qu’une étude
récente a souligné une variation significative dans les résultats chirurgicaux rapportés : moins de 40 % des
études incluaient des questionnaires validés pour la déclaration des résultats chirurgicaux de I'lUE [32].



Tableau 1 - Résumé des études incluses

AUTEURS/ANNEE

DESIGN

DESCRIPTION

NOMBRE DE PATIENTES

CONCLUSIONS DES AUTEURS

Iltkonen AEtude randomisée | AEtude de non-infériorité de A224 patientes : 208 patientes ont ALes TVT étaient associées a une meilleure satisfaction et & des taux
2019 [16] controlée I'injection d’hydrogel de été suivies pendant 1an de guérison supérieurs a PAHG chez les femmes souffrant d’IUE.
polyacrylamide (PAHG) par AGroupe PAHG : 107 AlLa plupart des complications étaient associées aux TVT.
rapport ala posg de AGroupe TVT : 101 AlLes auteurs concluent que le PAHG peut étre considéré comme
banc'lelettes vaginales sans traitement alternatif chez les femmes souffrant d’lUE primaire.
. tension (TVT) Cependant, chez les femmes qui s’attendent a étre complétement
AEntre le 28 septembre 2015 et guéries par le traitement initial et qui sont prétes a accepter les
le 1°" mars 2017 risques de complications, la TVT devrait étre proposée comme
traitement de premiere intention.
Elmelund AAnalyse post-hoc® | A33 centres, et concernant A291/345 patientes ABulkamid"” est plus efficace dans le traitement de I'lUE chez les
2019 [9] AComparative deux ACU Bulkamid” et du gel | AGroupe hydrogel : 191 femmes de 60 ans et plus présentant moins de 2,5 épisodes
) de collagene Contigen® AGroupe collagéne : 100 quotidiens (90 % de succés).
ADurée du suivi:1an
Dobs ARevue de la A3 études sélectionnées A17 patientes [Lose] ALeur utilité est meilleure comme alternative & une chirurgie ou a un
2019 [8] littérature ADurée du suivi jusqu’a 2 ans A135 patientes suivies 2 ans échec chirurgical.
[Toots-Hobson]
A229 patientes [Sokol]
Roderick AEtude prospective | AEntre juillet 2013 et mars 2017 | A17 femmes (dge médian = 70 ans) | ALe PAHG a une efficacité clinique raisonnable.
2018 [34] ADurée du suivi jusqu’a ALimites : nombre de patientes et I'hétérogénéité de la population.
46 mois AlLes résultats sont basés sur la notion d’une amélioration
subjective.
Althman AEtude ADurée du suivi jusqu’a 6 mois | A81 patientes APAHG peut atténuer les symptémes de l'incontinence urinaire chez
2017 [1] observationnelle les patientes considérées comme non admissibles pour une
prospective chirurgie par bandelettes.
AlLes injections répétées n'ont pas amélioré les résultats dans ce
groupe de patientes spécifiques.
Hamed AEtude prospective | ADurée du suivi : ao(t 2015 - A32 patientes présentant une IU AlLes injections de Bulkamid® sont utiles dans la prise en charge des
2017 [11] aolt 2016 confirmée en urodynamique femmes atteintes d’IUE aprés I’échec de la physiothérapie.

6 Un test post-hoc est une procédure qui permet de comparer des groupes sans gu’une hypothése sur la relation entre ces groupes ait été posée avant d’examiner les données.




AUTEURS/ANNEE

DESIGN

DESCRIPTION

NOMBRE DE PATIENTES

CONCLUSIONS DES AUTEURS

Hansen AEtude d’une A5 ans (2007-2011) A731 femmes - Base de données AlLes résultats montrent qu’une courbe d’apprentissage des

2017 4] cohorte ADurée du suivi 3 mois urogynécologique danoise chirurgiens pour le traitement par injection urétrale est indiquée

Danemark rétrospective (DugaBas) pour améliorer I'efficacité du geste chirurgical et, par conséquent,
le taux de guérison des femmes traitées par 1U.

Kirchin AMéta-analyse AEtudes publiées entre 2002 A14 études ALe Bulkamid® n’a pas été inclus dans cette étude.

2017 [19] AEtude Cochrane et 2009

Pirpiris AAnalyse A3 centres (cabinets privés et A100 patientes : age médian 79 ans | ABulkamid® peut étre utilisé pour celles qui le préférent ou qui ne

2017 [33] rétrospective des publics australiens de deux (traitées entre 2007 et 2017) sont pas admissibles et qui conviennent a une procédure plus

Australie données urologues) invasive avec le maintien des bons résultats et peu de

ADurée moyenne du suivi a été complications.
de 22 mois

Siddiqui ARevue AEtudes publiées jusqu’en 2016 | A26 études publiées ALes ACU doivent étre considérés comme une alternative chez les

2017 [35] systématique ADurée du suivi: 1an patientes ne pouvant pas subir d’interventions plus invasives et

Bretagne AEtude celles qui sont prétes a accepter le besoin d’injections répétées.

comparative ALa majorité de la littérature se concentre sur les mesures

d’amélioration subjective plutdt que sur les mesures d’amélioration
objective. D’autres essais contrdlés randomisés comparant
directement les ACU sont nécessaires pour indiquer I'agent le plus
efficace.

Zivanovic AEtude ADébut 2009 A60 patientes (4ge moyen : ALe Bulkamid® peut étre utilisé pour traiter I'lUE récurrente aprés

2017 [40] observationnelle ADurée du suivi: 1an 71,7 ans) une défaillance de la pose de bandelettes, avec de bons résultats

Suisse’ et de faibles taux de complications.

Kasi ARevue A1966 - 2015 A8 études admissibles : 767 AL’injection de PAHG est une intervention sans danger pour le

2016 [17] systématique ADurée du suivi: 1an femmes traitement des femmes souffrant d’IUE, mais des injections
répétées sont souvent nécessaires.

ADes recherches supplémentaires sont requises afin de comparer

son efficacité a celle d’autres ACU.

Matsuoka ARevue AJusqu’en 2014 A14 études admissibles All existe de nombreux facteurs limitants.

2016 [26] systématique ADurée du suivi jusqu’a 1an A1814 patientes All est nécessaire de mener davantage d’essais cliniques randomisés

A8 ACU différents

comparant les ACU existants sur la base de résultats cliniques
standardisés.

7 Cantonal Hospital, Frauenfeld, Switzerland.




AUTEURS/ANNEE

DESIGN

DESCRIPTION

NOMBRE DE PATIENTES

CONCLUSIONS DES AUTEURS

Lobodash AEtude APatientes traitées par A352 femmes (dge moyen : ALe Bulkamid® s’est révélé étre un traitement efficace et sar a long
2015 [22] longitudinale Bulkamid® depuis 2005 67,2 ans) terme pour les femmes présentant une IUE ou une IUM. Le taux de
ADurée du suivi jusqu’a 7 ans complication reste faible, une routine de manipulation simple
(avantages).
AlLa procédure peut étre recommandée comme traitement de
premiere intention.
ADes études complémentaires restent cependant nécessaires.
Pai AEtude ADe 2006 & 201 A256 patientes AL’injection de Bulkamid® est une procédure efficace, peu invasive,
2015 [31] rétrospective ASuivi médian de 38 mois durable et slre pour un groupe sélectionné de patientes atteintes
d’lUE.
Beraru AEtude prospective | AEntre juin 2010 et octobre A80 patientes AL’injection péri-urétrale de Bulkamid® représente une option
2014 [3] monocentrique 20N thérapeutique recommandable et slre chez la femme souffrant
ADurée du suivi moyen 18,6 d’une incontinence urinaire invalidante par IS et particulierement
15,3 mois en échec thérapeutique.
Gaddi AEtude de cohorte | AEntre 2008 & 2071 A165 patientes AL’injection d’agent de comblement au niveau de l'urétre est
2014 [10] rétrospective ADurée du suivi: & 1an ASur les 6914 poses de associée a un risque d’échec plus élevé que les bandelettes
comparative bandelettes médianes réalisées répétées aprés une défaillance primitive d’une bandelette sans
différence de complications peropératoires ni d’événements
indésirables.
Martan AEtude clinique AEntre juillet 2008 et juin 2012 | A52 patientes AL’effet du Bulkamid® est positif chez les patientes ayant déja subi
2014 [25] rétrospective ADurée moyenne du suivi une chirurgie anti-incontinence ayant échoué et chez les patientes
22 mois (minimum - 6 Mois, atteintes de DSI.
maximum - 50 mois) aprés la AL’injection de Bulkamid® est une option en cas d’échec de la
procédure chirurgie lors d’IUE ou chez les patientes atteintes de DSI.
Mouritsen AEtude APatientes traitées 8 ans plus A24 femmes sur 25 AA long terme et selon des critéres subjectifs et les résultats sur la
2014 [29] rétrospective tét ont été contactées qualité de vie, 'injection de PGAH semble améliorer I'lU.
ALa méthode est sire et ne semble pas affecter les résultats d’une
pose chirurgicale ultérieure de bandelettes.
Sokol AEtude paralléle A33 centres A345 femmes ALefficacité du Bulkamid® n’est pas inférieure & Contigen®.
2014 [36] (prospective ADurée du suivi:1an AGroupe hydrogel n= 229 ALe Bulkamid® Il est efficace et a un effet durable dans I'lUE avec un

comparative
randomisée a
simple insu)

AGroupe collagéne =116

faible risque d’effets indésirables graves.




AUTEURS/ANNEE

DESIGN

DESCRIPTION

NOMBRE DE PATIENTES

CONCLUSIONS DES AUTEURS

(Contigen®), d’acide hyaluronique
(Zuidex®), d’éthylene-alcool
vinylique (Tegress®) ou
d’hydrogel de polyacrylamide
(Bulkamid®)

Vecchioli- AEtude prospective | AEvaluation avant 'injection et | A20 patientes consécutives d’age ALe Bulkamid® est un traitement efficace a faible morbidité chez les
Scaldazza aprés 7 jours, 6,12,18 et moyen 84,5 ans (extrémes 80 a patientes dgées de 080 ans.

2014 [39] 24 mois 87 ans)

Mohr AAnalyse ASur 13 années (2000-2013) A514 femmes agées atteintes d'IUE | ACette étude montre une amélioration de I'incontinence aprés le
2013 [28] prospective ASuivi 12 mois traitées par injection de collagéne traitement.

AlLes effets indésirables liés aux injections étaient peu nombreux et
bénins.
AL’injection d’ACU peut étre préconisée pour traiter I'lUE.

Leone Roberti

AEtude prospective

AEntre janvier 2008 et

A82 patientes en milieu

ALes résultats montrent que les injections de PAHG sont efficaces et

ADurée du suivi de 18,6 +
5,3 mois

Maggiore décembre 2010 ambulatoire stres et qu’elles entrainent une amélioration significative de la
2013 [21] ADurée du suivi : 12 mois qualité de vie au suivi d’'un an.
AlLes IP de PAHG peuvent étre effectuées en toute sécurité en
ambulatoire et les patientes peuvent étre libérées le jour de
I’intervention.
Urofrance AEtude prospective | AEntre juin 2010 et octobre A80 patientes AL’injection péri-urétrale de Bulkamid® représente une option
2013 [38] monocentrique 201 pour une IUE-IS®8 thérapeutique acceptable et sécuritaire chez la femme souffrant

d’une IUS en échec thérapeutique.

ADans cette étude, 'amélioration de la qualité de vie a été d’autant
plus marquée que I'incontinence était sévére en préopératoire.

Tooz-Hobson

AEtude ouverte,

A10 centres dans cing pays

A135 femmes

ALe PAHG est une option de traitement efficace et sans danger

multicentrique
internationale

Suéde et 1 en Finlande

A4 au Royaume-Uni et 1en
Allemagne
ADurée du suivi : 12 mois

2012 [37] non comparative, A2 centres au Danemark, 2 en pour les femmes présentant une IUE ou une IUM.
multicentrique Suede et 1en Finlande ACes résultats ont été maintenus aprés 2 ans.
internationale A4 au Royaume-Uni et 1en
Allemagne
ADurée du suivi: 2 ans
Lose AEtude ouverte, A10 centres dans cing pays; A135 femmes : IUE, 67; IUM, 68 ABulkamid® est un agent de comblement efficace et sir chez les
2010 [23] non comparative, A2 centres au Danemark, 2 en femmes souffrant d’IUE et d’lUM.

8 |nsuffisance sphinctérienne.




AUTEURS/ANNEE DESIGN DESCRIPTION NOMBRE DE PATIENTES CONCLUSIONS DES AUTEURS

Urofrance AProspective® AEntre mai 2008 et février A50 patientes Ales injections péri-urétrales de Bulkamid® sont une option peu
2010 [2] 2010 agressive, slre et utile chez les patientes multiopérées, avec uréetre
ADurée du suivi : 12,2 6 mois fixe apres échec thérapeutique.
(4-22) AElles constituent une solution de sauvetage chez ces patientes

avec IUE sévére récidivante apreés traitement.

2 Injections périurétrales d’hydrogel de polyacrylamide (Bulkamid®) en deuxiéme ligne aprés I’échec du traitement chirurgical de l'incontinence urinaire d’effort féminine.
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4.4 Rapports ddagences national es et des

gui
Il existe peu de rapports d’agences ou de lignes directrices qui traitent de l'utilisation des ACU en général et du
Bulkamid en particulier dans lI'incontinence urinaire d’effort chez la femme. Le dernier rapport publié par
I’European Association of Urology (voir site Internet) souligne le bénéfice potentiel des ACU avec tout de méme
des réserves quant a leur utilisation. Tableau 2.

Tableau 2 - Synthése des recommandations émises dans les guides de pratique clinique

ORGANISME,

ANNEE [REF.]

European
Association of
Urology (EAU)
2019 [4]

PREUVES ET RECOMMANDATIONS

Résumé des preuves. Niveau de preuve

L’injection péri-urétrale d’un agent de charge peut apporter une 1b
amélioration et une guérison a court terme (douze mois) chez les femmes
atteintes d’IUE.

Les graisses autologues et I'acide hyaluronique en tant gu’agents de charge la
présentent un risque plus élevé d’effets indésirables.

La voie péri-urétrale d’injection d’ACU peut étre associée a un risque plus 2b
élevé de rétention urinaire par rapport a la voie transurétrale.

National Institute
for Health and
Care Excellence
(NICE) 2019 [30]

1.5.3 Envisager d'utiliser des ACU pour gérer I'lUE si d’autres interventions chirurgicales ne sont pas

appropriées ou acceptables pour la femme.

Expliquez a la patiente que :

ACe sont des matériaux injectables permanents.

ADes injections répétées peuvent étre nécessaires pour atteindre I'efficacité.

ADes preuves limitées suggérent qu’ils sont moins efficaces que les procédures chirurgicales
énumeérées dans la recommandation 1.5.2* et que leurs effets s’atténuent avec le temps.

All existe peu de données sur I'efficacité a long terme et les effets indésirables [2019].

1.5.4 Si un ACU est injecté, donnez a la femme des informations écrites sur I'agent utilisé,

notamment son nom, son fabricant, la date de I'injection, ainsi que le nom et les coordonnées du

chirurgien injecteur [2019].

1.5.5 Si le chirurgien consultant ne fournit pas la procédure choisie par la femme pour I'incontinence

urinaire a I'effort, orientez-la vers un autre chirurgien [2019].

National Institute
for Health and
Care Excellence
(NICE) 2019 [30]

Recommandations Niveau de preuve

L’injection d’ACU peut permettre une amélioration a court terme des 2a
symptémes (3 mois), mais ne guérit pas les femmes atteintes d’IUE.

Il est souvent nécessaire de répéter les injections pour obtenir un effet 2a
thérapeutique.

Les agents de charge sont moins efficaces que les collisions ou les élingues 2a
autologues pour la guérison de I'lUE.

Les taux d’effets indésirables sont inférieurs a ceux d’une chirurgie ouverte. 1b
Rien n’indique qu’un type de charge ne soit meilleur gu’un autre.

La voie transpérinéale peut étre associée a un risque plus élevé de rétention 2b
urinaire par rapport a la voie transurétrale.

Sur la base d’opinions d’experts, il ne faut pas proposer d’agents de comblement aux femmes a la
recherche d’un traitement permanent contre I'incontinence urinaire d’effort.
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* Si la prise en charge non chirurgicale de I'incontinence d’effort a échoué et que la femme souhaite envisager une
intervention chirurgicale, offrez-lui le choix entre : colposuspension (ouverte ou laparoscopique) ou une élingue rectale
fasciale autologue. Inclure également I'option d’une élingue rétropubienne a mi-urétrale dans ce choix.

5 DISCUSSION

Pour évaluer les résultats d’'une opération d'IUE, il est pertinent de rapporter des mesures objectives, des
résultats subjectifs et des complications chirurgicales. Pour la plupart des auteurs, il existe des limites dans
l'interprétation des résultats a cause du nombre de patientes concernées, de I’'hétérogénéité des populations
étudiées et du fait que de nombreux résultats sont basés sur la notion d’'une amélioration subjective. Des
divergences existent dans l'utilisation des tests notamment l'inclusion des journaux mictionnels quotidiens de
maniére systématique. En outre, la méconnaissance de nombreux outils méthodologiques, 'absence de critéres
d’efficacité largement acceptés, les questionnaires sur la qualité de vie et les symptdémes validés ont été sous-
utilisés en routine : moins de 40 % des chirurgiens ont utilisé les questionnaires les plus scientifiguement
validés'™,

Les mesures urodynamiques ne permettaient pas de prédire les résultats aprés une intervention chirurgicale
pour I'lUE. En outre, il N’y a pas de consensus sur la meilleure facon de définir le succés du traitement dans le
contexte de I'lUE : les données disponibles et I'analyse des résultats des études recensées ne permettent pas de
déterminer une population de patientes spécifiques. Cependant, pour la plupart des auteurs, les ACU doivent
étre considérés comme une alternative thérapeutique potentielle pour des patientes atteintes d’lUE non
admissibles a la chirurgie, présentant des comorbidités importantes ou aprés un échec chirurgical.

Dans un grand nombre de conclusions, les auteurs soulignent la nécessité d’autres études controlées
randomisées comparant directement les ACU pour préciser les sites d’injection et 'agent de comblement le plus
efficace. En effet, de nouveaux ACU sont constamment développés et des substances plus efficaces que
I’hydrogel de polyacrylamide peuvent arriver sur le marché. De plus, des recherches sont en cours sur diverses
cellules souches et cellules musculaires pour le traitement par injection péri-urétrale [17].

L'IUE est un probléme courant qui peut avoir un impact significatif sur la qualité de vie des patientes. Le
traitement initial est non chirurgical et les traitements chirurgicaux efficaces sont disponibles en cas d’échec.
Les opérations de premiere ligne actuellement recommandées par NICE sont les suivantes: MUT",
colposuspensions et élingues autologues droites-fasciales.

Cependant, le National Health Service (NHS)2 a «suspendu» l'utilisation de MUT et les alternatives sont des
procédures chirurgicales majeures. Il faut signaler que bien que les injections au col de la vessie soient peu
invasives et gagnent en popularité, leur taux de guérison est traditionnellement beaucoup plus faible®.

Dans un objectif d’amélioration continue de la prise en charge des femmes présentant une incontinence urinaire
d’effort, 'Unité d’'urogynécologie du Centre hospitalier de I’'Université de Montréal a élaboré un protocole de
suivi qui inclut un formulaire d’évaluation pré, per et postopératoire. Ce questionnaire permettra d’apprécier
I'impact du traitement sur ces malades et, a partir des données colligées, de mesurer I'efficacité du Bulkamid® a
moyen et a long terme. Annexe 5.

% QQ, 1Q-7, KHQ, I-QOL, UDI ou UDI-6.

T Les bandes miurétrales (MUT) créent un support sous-urétral. Les rubans sont en polypropyléne et sont insérés soit a I'aide
d'une voie rétropubienne (RP) ou transobturatrice (TO).

2. NHS Systéme de la santé publique du Royaume-Uni.

3 Les nouveaux ACU semblent inverser ces résultats.
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6 CONCLUSIONS ET RECOMM  ANDATIONS

L’'incontinence urinaire d’effort est un probléme de santé publique important avec des répercussions physiques,
mais aussi sociales et économiques. Une bonne évaluation urodynamique et une connaissance approfondie du
diagnostic, associées aux attentes des patientes, peuvent permettre d’obtenir une bonne efficacité
thérapeutique et remédier a I'amélioration de la qualité de la vie des patientes.

L’injection péri-urétrale d’agents de comblement urétral en général et du Bulkamid® en particulier représente
une option thérapeutique recommandable et sGre chez la femme souffrant d’'une incontinence urinaire. Cette
procédure relativement simple et moins agressive que la pose chirurgicale de bandelettes reste, en régle
générale, bien tolérée par les patientes et entraine moins de complications. Les données actuelles confirment
de bons résultats a court, voire a moyen terme. Le Bulkamid® a une efficacité clinique incontestable dans le
traitement des patientes présentant une incontinence urinaire d’effort. Les résultats d’études montrent que ce
traitement nécessite parfois des réinjections conditionnelles a une efficacité antérieure de la procédure. La
diversité des critéres d’évaluation utilisés (questionnaires), 'hétérogénéité des populations (IUE ou IUM;
présence ou non de comorbidité, age, etc.) et la variété des ACU existants™ limitent la portée de ces résultats.
Il serait utile de mener davantage d’études cliniques comparant les ACU existants sur la base de résultats
cliniques standardisés.

Dans ce contexte et sur la base des données actuelles, le Bulkamid pourrait étre utilisé pour I'incontinence
urinaire d’effort chez les femmes non admissibles a une chirurgie (exemple : pose de bandelettes, échec et/ou
complications d’'une chirurgie antérieure, etc.) ou chez des femmes ne voulant pas de chirurgie. L’'interrogatoire
clinique, I'étude du profil de la patiente, et la remise d’une information compléte sur la procédure et de la
probabilité de récidive a long terme devront faire partie du processus de prise en charge de ces patientes.
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ANNEXE 1 - CLASSIFICATION DESINCONTINENCES UR INAIRE S ET DEFINITIONS

Classification des incontinences urinaires

TYPE DE FUITE SYMPTOMES OBSERVATIONS URODYNAMIQUES*
Incontinence urinaire a Fuite involontaire d’effort de toux ou Incontinence a I'effort urodynamique (USI)
Ieffort d’éternuement. L’incontinence est due a une pression abdominale

élevée sans contractions du détrusor.

Incontinence urinaire Fuite involontaire accompagnée ou Suractivité du détrusor (DOA).
impérieuse précedée d’une urgence. L’incontinence est due a des contractions
Associée a des symptomes d’hyperactivité | involontaires du détrusor.

vésicale (urgence, fréquence et nycturie).

Incontinence urinaire Les deux symptomes ci-dessus sont US| et DOA sont présents.
mixte rapportés.

* Observations urodynamiques : la pression abdominale et vésicale est mesurée a I'aide de cathéters vésiculaire et rectal fixés
a des transducteurs de pression.

Définitions

Bandelettes sans tension

Ce sont les techniques les plus utilisées aujourd’hui et reposent sur le soutien de l'urétre, lempéchant de tomber
lorsque la patiente fait des efforts. Les bandes peuvent étre une grille de polypropyléne ou une feuille de
collagéne. La complication la plus fréquente est la perforation de la vessie qui survient dans 45 des cas'®®. Des
difficultés d’évacuation sont observées dans 3a 5 % des cas et une infection urinaire chez 6 a 20 % des patientes.

Suspension urétrale laparoscopique

La suspension de l'urétre est composée de deux rubans en polypropyléne (un de chaque co6té) qui sont fixés
d’un cété dans le tissu péri-urétral et de 'autre dans le pubis ou dans le ligament de Cooper avec des points de
nylon ou des agrafes métalliques. La suspension urétrale par laparoscopie ne peut pas étre réalisée chez les
femmes ayant déja subi une chirurgie abdominale (hystérectomie, chirurgie intestinale, etc.), et est déconseillée
chez les femmes présentant une obésité morbide.

> Ford AA and al. Mid-urethral sling operations for stress urinary incontinence in women. Cochrane Database Syst Rev, 2015:
CD006375. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28756647.

Imamura M and al. Surgical interventions for women with stress urinary incontinence: systematic review and network meta-
analysis of randomised controlled trials BMJ. 2019; 365: 11842. Published online 2019 Jun 5.

Lapitan MCM & Cody JD. Open retropubic colposuspension for urinary incontinence in women. Cochrane Database of
Systematic Reviews 2016. DOI: 10.1002/146518 58.CD002912.
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ANNEXE 2 0 STRATEGIES DE RECHERC HE DOCUMENTAIRE

Revue systématique versus scoping review

‘ SCOPING REVIEW REVUE SYSTEMATIQUE

Question de recherche Au sens large Spécifique +++
Critéres d’inclusion/exclusion Définition post-hoc au stade de la Définition au stade du protocole d’étude

sélection des études

Sélection des études Tous types d’études Types d’étude définis
Extraction des données En fonction de questions clés, de Synthétisation et agrégation des résultats
thémes, etc. d’études

Stratégies de recherche
Research Gate, 30 juillet 2019
Résultats obtenus : 39 articles.
Recherche OVID

https://ovidsp.dc2.ovid.com/sp-4.02.1a/ovidweb.cgi 2019-09-23

Database(s) : Périodiques électroniques - Total Access Collection & PsycARTICLES, EBM Reviews - ACP Journal
Club 1991 to August 2019, EBM Reviews - Cochrane Central Register of Controlled Trials August 2019, EBM
Reviews - Cochrane Database of Systematic Reviews 2005 to September 11, 2019, EBM Reviews - Cochrane
Methodology Register 3rd Quarter 2012, EBM Reviews - Database of Abstracts of Reviews of Effects 1st Quarter
2016, EBM Reviews - Health Technology Assessment 4th Quarter 2016, EBM Reviews - NHS Economic Evaluation
Database 1st Quarter 2016, EBM Reviews - Cochrane Clinical Answers August 2019, Books@Ovid September 16,
2019, PsycARTICLES Full Text, Embase 1974 to 2019 September 20, Ovid MEDLINE(R) and Epub Ahead of Print,
In-Process & Other Non- Indexed Citations, Daily and Versions(R) 1946 to September 19, 2019, PsycINFO 1806
to September Week 2 2019

Keyword Bulkamid AND urinary incontinence AND Woman Categories Human: 11 results
Résultats obtenus : 11 articles

Advanced search - Pubmed - NCB/
19/09/2019

SEARCH ADPDTO

BUILDER

Search (#0) AND ("2015/01/01"[Date - Publication]: "3000"[Date - .
#7 Add Publication]) Sort by: Author " 08:3215

Search (((women) AND stress urinary incontinence)) AND bulkamid

#6 Add Sort by: Best Match

27 08:19:14

#5 Add Select 15 document(s) 15 08:07:38
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ADD TO

SEARCH

Suede

BUILDER
#a Add Search (((women) AND stress urinary incontinence)) AND bulkamid 25 08:04:40
Sort by: Author
#3 Add Search (women) AND stress urinary incontinence 7239 07:59:00
#2 Add Search (urinary incontinence) AND women 12551 07:57:43
#1 Add Search urinary incontinence 43588 07:57:22
#0O Add Pubmed Clipboard 25 08:19:36
Liste des agences consultées
ACRONYMES ORGANISMES AVIS
Agence canadienne des médicaments et des https://www.cadth.ca
technologies de la santé (ACMTS-CADTH) Aucun
Canada
Alberta Society of Health and Safety Professionals https://www.ashsp.ca/
Aucun
Alberta, Canada
ASERNIP-S - Australian Safety and Efficacy Register of https://www.surgeons.org/research-
New Interventional Procedures-Surgical (ASERNIP-S) audit/research-evaluation-inc-asernips Aucun
Australie
European Association of Urology https://uroweb.org/ oui
Union européenne
Haute autorité de santé (HAS) http://www.has-sante.fr/
Aucun
France
Health Protection Scotland (HPS), Ecosse http://www.hps.scot.nhs.uk Aucun
Institut national d’excellence en santé et en services https://www.inesss.qc.ca/accueil.html Aucun
sociaux (INESSS) Québec, Canada
KCE - Centre fédéral d’expertises des soins de santé, https://kce.fgov.be/fr/home-fr Aucun
Belgique
Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) https://www.ahrg.gov/gam/index.html Aucun
National Institute for Health and Care Excellence (NICE) | http://www.nice.org.uk oui
Royaume-Uni
Ontario Health Technology Advisory Committee https://www.hqontario.ca/Evidence-to-Improve-
OHTAC, Ontario, Canada Care/Health-Technology-Assessment/Ontario- Aucun
Health-Technology-Advisory-Committee
Organisation mondiale de la santé OMS/WHO http://www.who.int/fr Aucun
Royal College of Physicians of Ireland - RCPI https://www.rcpi.ie/ A
ucun
Irlande
scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) https://www.sign.ac.uk Aucun
Ecosse
Swedish Agency for Health Technology Assessment https://www.sbu.se/en/
and Assessment of Social Services (SBU) Aucun
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ANNEXE 3 0 TABLEAU DESCRIPTIF DE

S ETUDES INCLUSES

AUTEUR 5 .
v U. S DESCRIPTION METHODES RESULTATS CONCLUSIONS
/ ANNEE
Iltkonen Etude de non- Etude randomisée contrblée effectuée A 1an, un score de satisfaction de 80 ou plus sur une échelle Les TVT sont associées a une
2019 [16] infériorité de entre le 28 septembre 2015 et le 1°" mars visuelle analogique de 0 a 100 a été atteint chez 95 % du groupe meilleure satisfaction et a des taux
I'injection d’hydrogel | 2017. TVT et 59,8 % des patientes du groupe PAHG. de guérison supérieurs a PAHG
de polyacrylamide 224 patientes dont 208 ont eu un suivi sur | ALe test de stress contre la toux était négatif dans 95 % des cas du | chez les femmes souffrant d’lUE.
(PAHG) par rapport | 1 an, groupe TVT et 66,4 % du groupe PAHG (différence de 28,6 %, IC | La plupart des complications
a la pose de Groupe PAHG : 107 95 % 18,4-38,5). étaient associées aux TVT.
ban.dellettes Groupe TVT : 101 AComplications périopératoires, 23 groupes TVT vs 3 groupes Comme le PAHG offre également
vaginales sans iFfé - des taux de satisfaction et de
tension (TVT) dans Indicateur principal : satisfaction des PAHG (différence 20 %, IC 95 % 11,2-29,2). - (auk
. ARG ’ s o guérison élevés, les auteurs
: , atientes. éinterventions dues a des complications 6 du groupe TVT )
le traitement de FIUE | P (différence 5.9 %, IC 95 % 1.2 - 12,4 concluent que le PAHG peut étre
Indicateurs secondaires : efficacité dans la 7 o s considéré comme un traitement
réduction des fuites urinaires et des alternatif chez les femmes
complications au recul d’un an. souffrant d’IUE primaire.
La signification statistique de la puissance Chez les femmes qui s'attendent a
a été considérée a 5 %, la puissance a été atre complétement guéries par le
fixée a 80 %. traitement initial et qui sont prétes
La limite de non-infériorité était de 20 %. a accepter les risques de
complications, la TVT devrait étre
proposée comme traitement de
premiere intention.
Elmelund Evaluation d’un Analyse post-hoc” comparative d’'une 291/345 patientes incluses dans I'étude : 191 ont recu de I’hydrogel Le traitement par injection
2019 traitement de étude randomisée incluant 33 centres, et et 100 du collagéne. urétrale s’est avéré plus efficace
’incontinence concernant deux ACU Bulkamid' et du gel | A un an, 74 femmes (25 %) étaient guéries, 164 (56 %) avaient noté | dans le traitement de I'lUE chez
urinaire a l'effort de collagene Contigen®. une amélioration et pour 53 d'entre elles (18 %) le traitement a été les femmes de 60 ans et plus
(IUEY™ par injection | Guérison : absence d’épisodes sans effet. présentant moins de 2,5 épisodes
d'ACU d’incontinence a l'effort rapportée au Lors de l'analyse de la régression logistique multivariée, les quotidiens (90 % de succes).
niveau du carnet mictionnel quotidien, ni patientes agées de O60 ans avec un nombre d’épisodes quotidiens
de symptomes d'lUE notés dans le d’lUE 02,5 étaient associées a la guérison. Dans ce groupe, 90 %
questionnaire ICIQ-UI-SF'8,

'8 Incontinence urinaire d’effort.

7" Un test post-hoc est une procédure qui permet de comparer des groupes sans qu’une hypothése sur la relation entre ces groupes ait été posée avant d’examiner les données.

8 |nternational Consultation on Incontinence Questionnaire-Urinary Incontinence-Short Form.
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Amélioration : en cas de réduction G660 %
des épisodes d’IUE.

Echec ou considéré sans effet : lors d’une
réduction <50 % d’épisodes IUE, un an
apres le traitement.
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