Bandelette vaginale sans
tension (TVT) contre

[’incontinence urinaire

OCCETS Avant que I’'OCCETS ne décide d’évaluer une technologie de la santé, une évaluation prélimnaire des éctits

est effectuée. Les évaluations préliminaires reposent sur une recherche documentaire d’envergure limtée. |
ne s’agit pas d’examens systématiques poussés de la documentation. Elles sont présentées comme guide
éclair d’information actuelle et importante surles évaluations en la matiere. Les lecteurs sontavettis que les

fevrier 2002 évaluations prélimnaires n’ont pas fait I’objet d’un examen critique par des pairs de I’extérieur.

Introduction

L’incontinence urinaire (perte involontaire d’urine) est un probléme médical courant,surtout
chezles femmes. Les estimations de la prévalence varient, mais selon une étude réalisée
en 1998, au Canada, quelque 95 900 hommes et 250 500 femmes souffrent d’incontinence
urinaire’. Méme si le probléme touche des gens de tous les groupes d’age, I'incidence
augmente avec I'age. L’incontinence urinaire a un effet considérable sur la qualité de vie
des personnes atteintes. De plus, les colts économiques que les patients et Iesystemede
santé doivent supporter a cause de l'incontinence urinaire sont considérables®’

Il'ya divers types d’incontinence urinaire. L’ mcontmence urinaire d’effort est la forme
d’incontinence la plus répandue chezles femmes?. L’incontinence urinaire d’effort se ditde
I’écoulement de faibles quantités d’urine a cause d’'une pression sur la vessie, parexemple,
I'augmentation de la pression intra-abdominale qu’entrainent I'éternuement, la toux et
I'exercice.

On recourt a une multitude de médicaments et d’interventions chirurgicales ou non (les
exercices des muscles du plancher pelvien, I’électrostimulation, les serviettes pour
incontinents, etc.) afin de traiter I'incontinence urinaire d’effort. L'une des nouwvelles
interventions chirurgicales fait appel a la bandelette vaginale sans tension (TVT). La
bandelette en maille de polypropyléne (PROLENE) est fabriquée par GYNECARE, une
division de ETHICON, Inc., qui est une filiale de Johnson & Johnson. Le site Web de
I’entreprise indique que le dispositif « a été congu pour servir de fronde pubo-urétrale dans
le traitement de I'incontinence urinaire d’effort, incontinence urinaire qui est consecutlve a
I’hypermobilité urétrale ou a une déficience intrinséque du sphincter chezla femme »* La
bandelette est disponible depuis quatre ans au Canada, ou on I’'a implantée chez environ
3 000 patientes. De plus, on a pratiqué I'implantation de la bandelette chez environ

150 000 patientes a I’échelle mondiale (David Ames, Johnson & Johnson : communication
personnelle, le 26 septembre 2001).

L'implantation de la bandelette vaginale sans tension vise a soutenir I'urétre et le col
vésical, ce qui permet a l'urétre de rester fermé et empéche la perte involontaire d’urine
lorsque la pression intra-abdominale augmente. La bandelette n’est pas fixée ou suturée
mais est maintenue en place par le collagéne qui se forme autour d’elle. Contrairement a
certaines autres interventions appliquées dans le traitement de I'incontinence, I'intenention
de TVT ne remonte pas le col vésical. Cela a de I'importance dans le déclenchement
normal de la miction et peut permettre d’éviter 'apparition de I’entérocéle (hernie de
I’intestin gréle dans le vagln)

Auxdires du fabricant, il faut environ une demi-heure pour pratiquer I'intervention
chirurgicale, et il est possible que les patientes regoivent leur congé le jour méme®. Un
examen récent de 'intervention de TVT indique que lorsqu’elle est pratiquée sous
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anesthésie locale, la plupart des patientes sont hospitalisées pendant approximativement
une journée, etil fautshabituellement recourir a la sonde urétrale postopératoire pendant
moins d’une journée”.

On trouve bon nombre d’études portant sur la bandelette vaginale sans tension dans les
écrits publiés. Certaines études ont signalé des données sur un suivi de trois ans,mais on
manque toujours de renseignements sur les résultats a long terme. Les complications
signalées suite a cette intervention comprennent la perforation de la vessie au cours de
I'insertion de la bandelette (complication associée a la courbe d’apprentissage de
I'intervention par le médecin), le saignement, la rétention urinaire et I'incontinence urinaire
impérieuse (perte d’'urine immédiatement aprés une envie impérieuse d’uriner). On a fait
état de quelques complications subordonnées a la bandelette synthétique (érosion de la
bandelette, etc.), quoiqu’on ne dispose pas encore de données a long terme’. Les taux de
complications sont moins importants lorsque l'intervention est pratiquée sous anesthésie
locale. L’'anesthésie locale permet au médecin d’évaluer la continence et de replacer au
besoin la bandelette au cours de I'intervention. Il semble en outre que la réalisation de
I'intervention sous anesthésie locale réduise le besoin de sondage urétral temporaire aprés
la chirurgie5.

Dans un essairéalisé au R.-U., on a affecté par randomisation 344 patientes (dont 28 se
sontretirées de I’essai avantl'intervention) a deux groupes d’intervention pour qu’elles
subissent 'implantation de la bandelette vaginale sans tension (n = 170 patientes) ou
I'intervention chirurgicale appelée colposuspension de Burch (habituellementtenue pour
« I’étalon-or » de la chirurgie contre I'incontinence urinaire d’effort; n = 146 patientes).7 Les
résultats préliminaires indiquaient que I'intervention de TVT présentait les avantages
suivants®?:

= perte sanguine moindre au cours de l'intervention de TVT (la perte sanguine médiane
s’établissaita 50 mL au cours de lI'intervention de TVT eta 135 mL au cours de la
colposuspension);

= utilisation moindre d’analgésie suite a l'intervention de TVT (21 % apres l'intervention
de TVT par rapporta 91 % apres la colposuspension);

= hospitalisation plus courte (2,2 jours pour une intervention de TVT et 6,5 jours pourune
colposuspension);

®= moins de réadmissions suite a une intervention de TVT (neuf patientes ayant subi une
TVT et 18 patientes ayant subi une colposuspension);

= attente plus courte avantla reprise compléte des activités a domicile (la médiane était
de deuxa trois semaines chezles patientes ayant subi une intervention de TVT etde
quatre a huit semaines chezles patientes ayant subi une colposuspension);

®= moins d’absences du travail (la période médiane avant le retour au travail comptait de
trois a quatre semaines chezles patientes ayant subi une intervention de TVT etde huit
a 16 semaines chezcelles ayant subi une colposuspension).
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Cet essaireposait sur des définitions de la « guérison » plus rigoureuses que d’autres
études. Les évaluations réalisées avant le traitement et sixmois aprés l'intervention
comprenaient des mesures de la qualité de vie reliée a la santé comme le questionnaire
Bristol sur les symptédmes des voies urinaires inférieures chezla femme, le questionnaire
sur la santé SF-36 et Euroqol. Les autres évaluations comprenaientla tenue d’un journal
sur les mictions pendantune semaine, le testfaisant appel au port d’'une serviette pour
incontinents pendant une heure, la cystometrle au rempllssage eta I’évacuation et (dans
certains centres) la profilométrie de la pression urétrale®. Les chercheurs ont constaté que
les deuxinterventions entrainaient un taux objectif de guérison comparable aprés un suivi
de sixmois (68 % des patientes ayant subi une intervention de TVT et 66 % des patientes
ayant subi une colposuspension). Les autres taux de guérison signalés par le fabricant et
dans les études publiées varient de 80 a 91 %1°.

Au nombre des résultats préliminaires provenant d’'une étude d’établissement du coltnon
publiée et d’envergure restreinte, qui a été réalisée en Ontario, il yavait un calcul des colts
(colts hospitaliers et honoraires) liés a I'intervention de TVT pratiquée chez sept patientes
etla comparaison de ces colts avec ceuxengagés dans la réalisation d’'une
colposuspension effractive de Burch chezune cohorte de patientes. L’étude a démontré
que le colt total moyen de I'intervention de TVT s’établissaita 3 032 $CAN (les colts
hospitaliers s’élevaienta 1 876 $ etles honoraires,a 1 156 $). Le cot moyen de la
colposuspension de Burch s etabllssalt a6 047 $CAN (les colts hospitaliers s’élevaienta
5014 $ etles honoraires, a 1 033 $) Les résultats préliminaires provenantd’un essai
randomisé multicentres du R.-U., dans lequel I'intervention de TVT a été comparée avecla
colposuspension, indiquaientque les colts hospitaliers moyens s’établissaienta 856 £ par
patiente ayantsubl une intervention de TVT eta 1 159 £ par patiente ayant subi une
colposuspensmn

Questions de recherche
Voici les principales questions de recherche au sujet de I'intervention de TVT :

1. Quel estle rapport colt-efficacité de I'intervention de TVT par rapport a d’autres
interventions chirurgicales et a des traitements non chirurgicaux contre I'incontinence
urinaire?

2. Quelles sontl'innocuité et 'efficacité a long terme de la bandelette et de I'intervention?

3. Quelles sontles préférences des patientes et quel estI'effet de I'utilisation de
I'intervention de TVT sur la qualité de vie?

4. La disponibilité de cette intervention a effraction minimale augmentera-t-elle le nombre
de candidates a la chirurgie parmi les patientes atteintes d’incontinence urinaire?

Processus d’évaluation
Des recherches documentaires ont été effectuées dans les bases de données PubMed et
Cochrane Library. On a aussi examiné les sites Web d’autres organismes d’évaluation des
technologies de la santé et des sites d’'information factuelle sur la santé. La division
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canadienne du fabricant a présenté d’autres documents. Des documents supplémentaires
ont été recensés grace auxactivités regulieres de recherche de technologies émergentes
de 'OCCETS.

Sommaire des résultats

Type de
rapport
recensé

Titre

Référence

Résultats

ETS

A systematic review
of tension-free
urethropexy for stress
urinary incontinence:
intravaginal
slingplasty and the
tension-free vaginal
tape procedures

Merlin T, et al. Adelaide
(SA): ASERNIP-S;
2001. Report no 11.
Available:
http://www.racs.edu.au/
aserips/IVSTVT Final
Review with amend.g

df
A consumer summary
isalso available at:

http://www.racs.edu.au/
aserips/IVSTVT cons
umer_summary.pdf

e On a attribué a lI'intervention de TVT
la cote deux de classification de
I'innocuité et de I'efficacite, c.-a-d.
« que lI'innocuité et I'efficacité de
I'intervention ne peuvent étre établies
a I’heure actuelle compte tenu de
I'insuffisance et de la médiociitédela
masse de données probantes. On
recommande la réalisation d’autres
recherches pour établir I'innocuité et
I'efficacité ».

e |l faudrait un essai controlé et
randomisé danslequel I'intervention
de fronde intravaginale en deux
étapes (IVS) serait comparée avec
I'intervention de TVT etla
colposuspension de Burch serait
« I’étalon-or ».

e ASERNIP-S (Australie) examinera
cette technologie de nouveaudans12
a 18 mois puisque de nouvelles
données probantes sont attendues.

ETS

Evidence based
treatment of urinary
incontinence

Stockholm: Swedish
Council on Technology
Assessment in Health
Care; 2000. Available:
http://www.sbu.se/admi
n/Docs/PUB/522/urines
umslut.html (English
summary, full report in
Swedish)

e De nouvellesinterventions
chirurgicales simplifiées, comme
I'intervention de TVT, présententdes
résultats prometteurs.

e |l faudrait que d’autres études
examinent la question de savoirsles
traitements actifs contre
I'incontinence urinaire offrent de
meilleurs résultats aux patientesets
révelent plus rentablesdansle
systeme de santé.
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Type de
rapport
recensé

Titre

Référence

Résultats

Examen
systéma-
tique

Suburethral sling
operations for urinary
incontinence in
women

Bezerra CA, Bruschini
H. In:The Cochrane
Library; Issue 4, 2001.
Oxford; Update
Software. Available
(with subscription to
The Cochrane Library).
http://www.cochranelibr

ary.com/enter/

Non-subscribers can
access the summary of
the review free of
charge at:
http://209.242.147.2/Ab

s§/ab001754.htm

o Lesrésultats préliminaires des essais
comprennent des preuves
rassurantes quant aux résultats de
I'intervention de fronde, moins
effractive, de TVT.

e Au coursde l'intervention de TVT,
une complication est survenue chez
environ une patiente sur onze (une
perforation vésicale dansla plupart
des cas), sans toutefois qu’il n’y aitde
conséquences graves.

e On ne dispose pasde résultats along
terme pour lI'instant.

e |l manque d’essaisdanslesquelsles
frondes sous-urétrales sont
comparées avec des traitements plus
conservateurs.

e Lesessaisdisponibles ne faisaient
pas état de mesures de résultats,
comme la période d’attente avant la
reprise d’un niveau d’activité normal,
I’économie de la santé et les mesures
générales de I'état de santé.

ETS

Tension-free vaginal

tape for urinary stress
incontinence

National Horizon
Scanning Centre,
University of
Birmingham
Birmingham (UK): The
Centre; 2000,
Available:
http://www.publichealth

bham.ac.uk/horizon/bri
efings.htm

e Puisque l'intervention de TVT est
moins effractive, le « seuil » de
pratique d’une chirurgie pourrait étre
abaissé, ce qui augmenterait le
nombre de candidates a I'intervention.

o Une telle augmentation pourrait
amoindrir la réduction éventuelle des
colts associée a I'adoption de
I'intervention de TVT.

e L’adoption généralisée de
I'intervention de TVT pourraitavoirun
effet considérable sur les services
aux incontinents, p. ex., le virage des
soins aux patients hospitalisés vers
les soins en service externe suite a
une intervention de TVT.

e |l faudra offrir de la formation aux
médecins.

ETS —en
cours

Vaginal taping for
stress incontinence

Lansdale (PA): Hayes
Inc.
http://www.hayesinc.co
m (Available with
subscription or by

purchase.)

e A veniren 2002
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Type de Titre Référence Résultats

rapport

recensé

Evaluation | [Economic evaluation | Sculpher M, Ward K, e A veniren 2002

écono- alongside a Hilton P, et al. [2

mique et prospective papers submitted for e Desdonnéessurl'utilisation des

ECR randomized trial of publication]. BMJ2002. ressources et des renseignements
tension-free vaginal sur I’évaluation de I'état de santé
tape (TVT) versus seront recueillies dans cet essai
Burch- réalisé auprés d’approximativement
colposuspension for 500 patientes au R.-U. Le rapport
primary genuine colt-efficacité des deux interventions
stress incontinence] sera évalué au cours d’un suivi inifial

de six mois.

ETS —en The clinical London: National e Aveniren 2003

cours effectiveness and Institute for Clinical
cost effectiveness of | Excellence; 2002.
tension free vaginal | Available:
tape for stress http://server2.nice.org.u
incontinence K/catlist.asp?c=20326

Conclusion

Les études publiées qui sonténumérées ci-dessus comprennent des examens exhausfifs
des renseignements disponibles sur la bandelette vaginale sans tension (TVT). La
publication de I'ensemble des résultats provenant de I'essai contrélé et randomisé
multicentres du R.-U., de méme que de I'évaluation économique qui en fait partie, devrait
bientot produire de nouvelles données probantes d'importance. Deux autres organismes
(ASERNIP-S, en Australie et NICE, au R.-U.) prévoient examiner les données probantes
relatives a cette technologie en 2003. Al’heure actuelle, la réalisation d’autres travauxenla
matiere a 'lOCCETS serait superflue.
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