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1. INTRODUCTION

L’incontinence urinaire est vécue par toutes les femmes et les hommes qui en souffrent
comme un véritable handicap. Sentiment de honte, de dégradation de 1’image de soi,
isolement en sont les principales conséquences. Ce symptome, souvent considéré comme un
témoin du vieillissement, concerne en fait toutes les classes d’age comme le démontrent les
¢tudes épidémiologiques.

L’incontinence urinaire est restée pendant des années un tabou peu abordé dans le monde
médical. Si les premicres descriptions du bas appareil urinaire semblent remonter la
médecine égyptienne comme en témoignent certains papyrus datés de 2000 ans avant notre
¢re, il faudra pratiquement attendre des études anatomiques de Léonard de Vinci pour avoir
une description de ’anatomie du sphincter urinaire. La compréhension des mécanismes
physiopathologiques et les premicres propositions thérapeutiques curatives qui semblent
remonter a la fin du XIX eme si¢cle prendront leur essor au début du XX eme siccle avec le
développement notamment de la spécialité d’urologie en France. Actuellement, les
techniques modernes d’imagerie, d’électrophysiologie et d’investigation ont permis de
comprendre avec une relative précision le fonctionnement vésico-sphinctérien. Il s’agit d’une
physiologie particulicrement complexe, faisant intervenir de nombreuses structures
neurologiques tant corticales que médullaires. Le contrdle des urines est d’ailleurs la derniére
fonction du corps que I’enfant va acquérir au cours de son développement. Le moindre
dysfonctionnement dans cette mécanique de précision risque de conduire a une perte du
controle sphinctérien et conduire a I’installation d’un lourd handicap.

La survenue d’une incontinence est le plus souvent d’origine multifactorielle, la prise en
charge en est donc complexe. De ce point de vue, différentes recommandations ont été
¢ditées au cours de ces dernicres années concernant certains aspects de cette pathologie.
L’objet de ce rapport, effectué¢ a la demande de Xavier Bertrand, Ministre de la Santé et des
Solidarités est de faire un état des lieux sur les modalités de prise en charge de cette
pathologie en France mais aussi d’élaborer des propositions afin d’améliorer la qualité de vie

des patients atteints de ce handicap.



2. SYNTHESE

Avec plus de 3 millions de Francais concernés, 1’incontinence urinaire constitue un véritable
enjeu en maticre de santé publique. Méme s’il existe une augmentation de la prévalence avec
I’age, ce handicap peut concerner tous les ages de la vie. Le retentissement médico-social est
considérable : difficulté de scolarisation et repli sur soi pour les enfants, sentiment de honte
pour les adultes, institutionnalisation pour les vieillards. Enfin, les dysfonctionnements
vésico sphinctériens sont souvent au premier plan chez les patients atteints de pathologies
neurologiques séveres : sclérose en plaque, traumatisme médullaire, maladie de Parkinson
notamment.
Méme si des progres importants ont été réalisés au cours de ces dernicres années,
I’incontinence urinaire reste fréquemment un tabou pour les patients qui en souffrent.
Sur le plan de la physiopathologie, on oppose deux grands mécanismes d’incontinence
urinaire : 1’incontinence d’effort lorsque la fuite survient a 1’occasion d’une élévation de
pression abdominale et I’incontinence par hyperactivité vésicale lorsque la fuite est précédée
d’une sensation d’envie impérieuse. Les études épidémiologiques ont permis d’identifier un
certain nombre de facteurs de risque concernant ces deux mécanismes d’incontinence
urinaire.
Si notre systéme de soins offre aujourd’hui une prise en charge satisfaisante d’un certain
nombre de situations, offre chirurgicale en cas d’incontinence d’effort par exemple, plusieurs
lacunes sont aisément identifiables :

- Insuffisance des mesures éducatives ou préventives

- Manque de visibilité des professionnels de santé formés a cette prise en charge

- Manque de données épidémiologiques longitudinales

- Offre de formation initiale et continue insuffisante des professionnels de santé sur

cette thématique
- Absence de prise en charge des solutions palliatives absorbantes

- Absence de prise en charge de certains traitements médicamenteux

Apres concertation d’un grand nombre d’experts impliqués a différents stades de la prise en
charge de ce handicap, nous proposons une série d’actions ou de mesures qui devraient
permettre une amélioration significative de la qualit¢ de vie des patients atteints
d’incontinence urinaire :

1. Nous proposons la création et la labellisation de centres de référence pour la prise

en charge des incontinences urinaires complexes d’une part survenant dans le



2.

3.

4.

contexte des maladies neurologiques et d’autre part pour la prise en charge des
pathologies vésico-sphinctériennes complexes de ’enfant. Ces centres dont le cahier
des charges pourrait étre défini conjointement par les autorités sanitaires et les
sociétés savantes concernées, doivent permettre une meilleure efficacité et
coordination de I’offre de soin dans ce domaine. De tels centres doivent également

avoir des objectifs en matiére de recherche et de formation sur cette thématique

Nous proposons une reconnaissance et une labellisation des filieres de rééducation
périnéale dans le but d’assurer une meilleure coordination entre le médecin
prescripteur et le rééducateur et de faciliter 1’orientation des patients auprés de
professionnels ayant regu une formation initiale et continue spécifique aux techniques
de rééducation périnéale. Cette organisation en réseau doit également permettre une

meilleure évaluation des pratiques et une meilleure harmonisation des pratiques.

Nous proposons d’inscrire pleinement la thématique de I’incontinence urinaire
sous tous ses aspects dans le programme de formation initiale et continue des
médecins. Les aspects notamment relatifs a la prise en charge des patients qui
incombent en premiere intention au médecin traitant selon les différents rapports
édités par la Haute Autorité de Santé doivent étre inscrits au programme de 1I’Examen
Classant National afin d’en montrer I’importance. Par ailleurs, les organismes de
Formation Médicale Continue doivent étre sensibilisés a 1’importance de cette

question.

Nous proposons de créer une formation d’infirmiéres spécialisées dans la prise en
charge de l’incontinence urinaire. Cette fonction « d’infirmiéres cliniciennes »
pourrait €tre définie conjointement par les autorités compétentes en accord avec les
Sociétés Savantes concernées. Les différents pays de I’Union Européenne qui se sont
dotés d’une telle formation ont constaté une amélioration de la prise en charge
globale. Cette spécialisation, basée sur une formation initiale reconnue, une formation
continue et une évaluation des pratiques doit permettre d’améliorer de manicre
significative la qualit¢ des soins prodigués aux patients souffrant d’incontinence

urinaire



5. Nous proposons d’améliorer la prise en charge médicamenteuse de I’incontinence
urinaire. Force est de constater qu’il existe actuellement une forte disparité de prise
en charge des traitements médicamenteux de 1’incontinence urinaire au sein de
I’Union Européenne. Afin de permettre une meilleure prise en charge des traitements
les plus récents, nous proposons de reconsidérer et réévaluer conjointement avec la
Haute Autorit¢ de Santé I’impact en maticre de santé publique de I’incontinence
urinaire jusque la qualifi¢ de faible. De plus, nous proposons une prise en charge des
traitements de derniére génération a certaines populations pour qui le profil efficacité
tolérance est particulierement important : hyperactivit¢ vésicale d’origine
neurologique, hyperactivité vésicale avec ou sans fuite chez I’adulte 4gé de plus de 65
ans et enfin incontinence urinaire chez 1’adulte 4gé de moins de 65 ans.
Parallélement, un observatoire de suivi devra étre mis en place par les industriels
concernés afin d’analyser avec précision I’impact médico-social et économique d’une

telle mesure.

6. Nous proposons une prise en charge des solutions palliatives absorbantes pour les
cas d’incontinence urinaire modérée a séveres. Cette prise en charge serait effectuée
sur prescription médicale et aprés échec des solutions curatives. Une telle mesure,
dont le colt direct peut étre estimé a environ 200 millions d’euros sera en retour
source d’économies liées a une meilleure prise en charge de ce handicap. Cette
mesure permettrait également de corriger une inégalit¢ homme-femme, les étuis
péniens utilisés en cas d’incontinence masculine étant actuellement pris en charge par

I’assurance maladie

7. Nous proposons de mettre en place des actions de prévention et d’éducation du
public. Ces actions doivent concernés 1’incontinence urinaire de I’adulte y compris
dans sa composante gériatrique mais aussi I’incontinence urinaire de 1’enfant. Ces
actions pourraient étre menées conjointement par les Sociétés Savantes concernées,
I’Institut National de Prévention et d’Education pour la Santé (INPES) et les caisses
d’assurance maladie. Ces actions sont dorénavant rendues possible par I’identification
d’un certain nombre de facteurs de risque pouvant conduire ou précipiter une
incontinence urinaire. Un effort particulier est a faire notamment dans le cadre de la

médecine scolaire pour les enfants souffrant de ce handicap.



8.

9.

Nous proposons d’encourager les travaux de recherche épidémiologiques. En
effet, de nombreuses études ont permis de mesurer la prévalence de I’incontinence en
France et dans les principaux pays de I’Union Européenne, nous manquons de
données sur I’histoire naturelle de cette pathologie et sur son impact médico-
¢conomique. Ces travaux de recherche devraient avoir quatre objectifs principaux :
¢valuer ’'impact des traitements et des ressources mises en ceuvre, mesurer I’impact
psychosocial de I’incontinence, déterminer les coit directs et indirects de ce handicap
et enfin avoir une meilleure connaissance de I’histoire naturelle de cette pathologie et

de mieux identifier ainsi les situations a risque.

Nous proposons de mettre en place un plan d’action spécifique en milieu
gériatrique comportant un volet d’éducation insistant notamment sur les possibilités
de prise en charge, un volet de formation du corps médical et du personnel soignant a
ce contexte gériatrique spécifique et enfin des mesures de prévention et de dépistage a
des stades précoces. L’enjeu est majeur compte tenu d’une part du vieillissement
attendu de la population et d’autre part du risque de placement en institution lors de

I’apparition de ce handicap.

10. Nous proposons d’améliorer la prise en charge chirurgicale de I’incontinence

urinaire d’effort en incitant aux efforts d’évaluation des techniques proposées par

des travaux de recherche clinique.



3. DEFINITIONS

L’incontinence urinaire est définie comme étant « toute perte involontaire d’urine ». Cette
définition est reconnue au niveau international par toutes les conférences de consensus qui se
sont tenues sur ce sujet. Cette définition est univoque quelque soit les personnes concernées.
On distingue :

* L’incontinence urinaire d’effort caractérisée par une fuite involontaire d’urine, non
précédée d’une sensation de besoin d’uriner et qui survient a 1’occasion d’une élévation de la
pression abdominale telle qu’un effort de toux, soulévement de charge ou de toute autre
activité physique. Ce type d’incontinence est li¢ a un dysfonctionnement du systeme
ligamento-musculaire qui assure la fermeture du canal de 1'uréthre. Le plus souvent
I’incontinence urinaire d’effort est un phénoméne acquis, 1’accouchement représentant le
principal facteur de risque identifié.

* L’incontinence urinaire par hyperactivité vésicale est caractérisée par une perte
involontaire d’urine précédée par un besoin urgent et irrépressible d’uriner aboutissant a une
miction qui ne peut étre controlée. Ce type d’incontinence s’intégre dans le « syndrome
d’hyperactivité vésicale » qui est caractérisé par la survenue d’un besoin mictionnel soudain
et difficile, voire impossible a maitriser défini par le terme médical « urgenturie ». Le plus
souvent le syndrome d’hyperactivité vésicale survient de manicre idiopathique. Cependant, il
peut également étre la conséquence d’une pathologie neurologique sur le fonctionnement
vésico-sphinctérien.

* L’incontinence urinaire mixte est [’association chez un méme individu d’une
incontinence urinaire d’effort et d’une hyperactivité vésicale

¢ L’énurésie se définit comme une miction normale et compléte, involontaire et
inconsciente, sans lésion de I’appareil urinaire et en fonction d’un age ou le contrdle
sphinctérien est normalement acquis. Ce trouble se produit donc au-dela de 1’age normal de
maturation physiologique, au-dela de 5 ans. La miction est active, compléte, de déroulement
normal, ce qui ¢élimine tout dysfonctionnement urinaire li¢ & une pathologie organique. Le
déclenchement de la miction est involontaire et inconscient, ce qui distingue 1’énurésie
d’autres conduites déviantes ou la miction est déclenchée volontairement ou consciemment.
L’énurésie est donc un trouble du contréle mictionnel et non de la miction elle-méme. Le

terme énurésie nocturne qualifie I’énurésie lorsqu’elle se manifeste pendant le sommeil.



4. EPIDEMIOLOGIE
4.1 Enfant

L’International Children’s Continence Society (ICCS) considére I’énurésie nocturne comme
une incontinence urinaire intermittente (par opposition a 1’incontinence urinaire permanente)
car elle survient uniquement pendant le sommeil. De ce fait, les termes incontinence nocturne
(intermittente) et énurésie deviennent synonymes. L’énurésie est a la fois un symptome et un
¢tat pathologique.

L’énurésie nocturne est dite isolée ou monosymptomatique lorsqu’elle n’est associée a aucun
autre trouble mictionnel diurne tel qu’une instabilité vésicale, par exemple.

On distingue également 1’énurésie primaire et I’énurésie secondaire. L’énurésie est dite
primaire si la perturbation n’a pas été précédée d’une période de continence urinaire. C’est la
forme la plus fréquente, 75 a 80% des cas. L’énurésie est dite secondaire si le trouble a été
précédé d’une période de continence, d’au moins 6 mois sans traitement. Elle est, dans ce
cas, souvent déclenchée par un événement perturbant 1’équilibre psychique de I’enfant.
L’énurésie nocturne primaire monosymptomatique serait la forme la plus fréquente. Elle

représenterait 58 a 85% de I’ensemble des fuites nocturnes d’urine chez 1’enfant.

L’énurésie nocturne, une pathologie fréquente ?

L’énurésie nocturne est une pathologie fréquente, touchant apparemment plus les gargons
que les filles (sexe ratio de 2). A sept ans, la prévalence de I’énurésie peut étre estimée entre
6 et 10%. En France, la prévalence de 1’énurésie nocturne a été appréciée par 2 enquétes. Elle
concernerait 49% des enfants entre 3 et 4 ans, 11,2% des enfants de 5 a 7 ans, 9,2% entre 5 et
10 ans et 1% entre 11 et 12 ans. Ces données ont été obtenues notamment a partir d’une
enquéte réalisée aupres de 3803 enfants scolarisés. Les chiffres de prévalence de 1’énurésie
nocturne en France sont en cohérence avec ceux obtenus dans des études étrangeres.
Cependant, les définitions de I’énurésie nocturne et les méthodes de recueil des données
variant beaucoup d’un auteur a l’autre, les taux de prévalence observés sont difficiles a
interpréter. La prévalence de I’énurésie nocturne diminue avec 1’age. Le taux annuel de
guérison spontanée est d’environ 15% entre 5 et 19 ans. Deux a 3% des enfants
continueraient a mouiller régulicrement leur lit durant I’adolescence. A 1’age adulte, la
prévalence de I’énurésie nocturne serait de 0,5%. Avec I’hypothése d’une prévalence de 8%
a I’age de 7 ans, le risque pour I’enfant de rester énurétique tout le reste de sa vie est de 3%

s’il ne recoit aucune prise en charge durant 1’enfance.



Or le nombre d’enfants potentiellement concernés par 1’énurésie nocturne peut tre estime a
400 000 enfants, entre 40 000 et 80 000 enfants, si I’on ne retient que les enfants de 7 a 8 ans

souffrant d’énurésie nocturne primaire monosymptomatique.

Les premiers résultats d’une étude épidémiologique

Pour aider a mieux cerner ce probléme et a mieux connaitre la fréquence de 1’énurésie
nocturne monosymptomatique, les Laboratoires Ferring en partenariat avec la Sociét¢ TNS
Healthcare (Sofres) ont mis en place en méme temps une enquéte épidémiologique afin de
mesurer, d’une part, la prévalence de 1’énurésie nocturne en France, d’autre part, de faire un
¢tat des lieux des conséquences du vécu de I’énurésie par la famille et ’enfant et de la prise
en charge actuelle de 1’énurésie nocturne. Les foyers avec au moins un enfant agé de 5 a 14
ans composant la base de sondage de la Sofres ont été interrogés par un questionnaire envoyé
par voie postale. Les premiers résultats ont montré que la prévalence de 1’énurésie nocturne
en France est de 5,4%, chez les 5 - 14 ans et 6,8% chez les 5 — 10 ans. La prévalence de
I’énurésie nocturne primaire monosymptomatique est de 3,2% chez les 5 - 14 ans et 4,1%
chez les 5 — 10 ans, avec un sexe ratio (garcons/filles) de 3.

Au-dela de sensibiliser médecins et familles aux conséquences de I’énurésie, ces enquétes
permettront de réaliser pour la premiere fois en 2007 une véritable photographie de I’énurésie
en France et de montrer que I’énurésie nocturne primaire monosymptomatique est bien plus

fréquente qu’on ne le pense.

4.2 Femme

La prévalence de I’incontinence urinaire a I’effort a été mesurée en France a 1’occasion d’une
enquéte réalisée chez 5183 femmes vivant en France, représentatives de la population
générale et agées de 18 ans et plus. La prévalence globale de 1’incontinence d’effort était de
19% avec un pic maximal de prévalence entre 55 et 59 ans. Dans cette enquéte, la définition
retenue pour I’incontinence était la survenue d’au moins un épisode de fuite d’urine au cours
des quatre semaines ayant précédé¢ 1’interrogatoire. L utilisation des questionnaires de qualité
de vie a permis d’établir que 20% environ de ces patientes avaient un retentissement
significatif de leur incontinence urinaire d’effort sur leur qualit¢ de vie. Ces données
observées en France sont comparables aux différentes études similaires menées dans les
différents pays de I’Union Européenne.

Plusieurs études ont porté sur la prévalence de I’hyperactivité vésicale en France. L’étude la

plus récente a été réalisée en France entre septembre et décembre 2006. Cette étude a été



réalisée a partir de questionnaires menés en interview face a face. Un total de 9535 sujets a
¢été interrogé dont 4881 femmes représentatives de la population générale. La prévalence
globale de I’hyperactivité vésicale dans la population féminine a ét¢ de 17,6% avec une
augmentation de la prévalence en fonction de I’age. Ces données viennent confirmer au
niveau frangais des études antérieures menées au sein de I’Union Européenne ou aux USA.
Ainsi, la principale étude européenne menée par Milsom mesurait la prévalence de

I’hyperactivité vésicale a 16,6% dans une population agée de 40 ans et plus.

4.3 Homme

La prévalence de I’incontinence urinaire chez ’homme a été moins étudiée que chez la
femme.

Concernant 1’hyperactivité vésicale, on ne retrouve pas de différence notable entre les deux
sexes avec une prévalence allant de 12 a 16% dans la population masculine agée de 18 ans et
plus avec une augmentation de la prévalence liée au vieillissement. En revanche, le risque
d’incontinence par hyperactivité vésicale semble moins important chez les hommes que chez
les femmes. En raison des différences physiologiques des mécanismes de retenue. Les études
de qualité de vie ont toutes établi I’impact de 1’incontinence urinaire chez ’homme. Ainsi,
les études ayant utilisé I’échelle internationale de qualité de vie SF 36 ont montré que tous les
domaines de la vie étaient significativement affectés chez les patients souffrant d’une
incontinence urinaire, avec un retentissement social important. Pour les sujets souffrant d’une
hyperactivité vésicale avec incontinence, ces différences €tant cliniquement significatives et
perceptibles par le patient.

L’incontinence urinaire d’effort chez I’homme est consécutive a la prise en charge d’une
pathologie prostatique dans la majorité des cas. Ainsi, il est réalisé en France environ 30000
prostatectomies totales pour cancer de prostate. L’incidence de 1’incontinence persistante au-
dela de 6 mois est d’environ 25%, avec 3 a 5% des patients qui ont une incontinence totale

permanente justifiant la pose d’un sphincter urinaire artificiel.

4.4 Gériatrie
Le vieillissement est responsable d’une altération des fonctions vésico-sphinctériennes qui
augmente le risque d’incontinence urinaire. Ces modifications concernent toutes les

structures physiologiques impliquées dans le controle de la miction :



- altération progressive des fonctions cognitives et des voie neurologiques

- vieillissement de la paroi vésicale responsable d’une augmentation de la
prévalence de I’hyperactivité de vessie

- atrophie du sphincter uréthral

- prise de médicaments ayant des effets adverses sur les mécanismes de continence
urinaire

- séquelles d’interventions chirurgicales, notamment a visée prostatique
L’¢tude EPICONT réalisée en Norvege a partir de plusieurs milliers de questionnaires a

permis a partir d’établir avec précision la prévalence des différents types d’incontinence

urinaire par classe d’age :

10
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Concernant les données épidémiologiques francaises, nous ne disposons pas actuellement de
données précises concernant I’impact médico-social de I’incontinence en France en milieu
gériatrique. Ainsi, il est actuellement impossible de chiffrer avec précision le nombre de
placement en institution motivés par la perte du contrdéle sphinctérien.

Les évolutions démographique attendues dans la plupart des pays industrialisés dans les
prochaines décennies font de ce handicap un enjeu majeur de santé publique.

(

4.5 Incontinence et maladies neurologiques

La complexité des mécanismes de controle neurologique du systéme vésico-sphinctérien fait
que toute pathologie concernant le cerveau, la moelle épiniére ou encore les nerfs
périphériques aura des conséquences sur la fonction de continence.

* Incontinence et accident vasculaire cérébral (AVC)

Les troubles vésico-sphinctériens sont extrémement fréquents a la phase aigu€¢ de I’AVC.
L’incontinence urinaire prédomine avec une fréquence allant jusqu’a 80% dans la période
aigué de I’AVC. A distance de I’accident, le taux d’incontinence reste compris entre 10 et 33
% des patients. Les raisons évoquées pour expliquer la prévalence des troubles vésico-
sphinctériens sont 1’association du « choc cérébral » avec fréquemment des troubles de la
conscience et d’un terrain prédisposé avec nombreux facteurs de co-morbidité. Il faut

souligner que la présence de troubles vésico-sphinctériens et notamment d’une incontinence
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urinaire est considérée comme un facteur indépendant de pronostic sur 1’évolution du patient
apres I’AVC. Enfin, les conséquences de ’AVC peuvent amener a la déstabilisation d’une
continence « limite », du fait des difficultés pour le patient a se mobiliser, 8 communiquer
avec sa famille. Cette importance du terrain est bien montrée dans une étude récente dans
laquelle les auteurs rapportent 9 ans aprés I’AVC, un taux d’incontinence apres AVC de 20%
chez les femmes contre seulement 5% chez les hommes.

Dans ce contexte le retentissement de I’incontinence urinaire sur la qualité de vie des patients
est particulierement difficile a évaluer car il existe souvent un cercle vicieux avec le cumul
de plusieurs handicaps qui ont un retentissement sur la qualité de vie et qui aggravent les
problémes mictionnels. Cependant a distance de I’AVC, il semble que le retentissement des
troubles vésico-sphinctériens s’aggrave de maniere significative avec un retentissement

important sur la qualité de vie lorsque les fuites surviennent plus de une fois par mois.

* Incontinence urinaire et blessés médullaires

L’incidence des traumatismes médullaires responsables de paraplégies ou de tétraplégies est
d’environ 19.4/million d’habitants/an en France, soit environ 934 nouveaux cas par an. La
prévalence des blessés médullaires en France (tétraplégiques et paraplégiques) est de 100 a
400 000, ce chiffre est peu précis en raison du manque de données épidémiologiques sur les
lésions médullaires d’origine médicale. Par ailleurs, les différentes études montrent une
augmentation de 1’espérance de vie dans cette population au cours des 50 derniéres années et
donc, paralléelement, une augmentation de la prévalence.

Les tétraplégies (ASIA A, B ou C) correspondent a prés de la moitié des 1ésions médullaires
traumatiques, 38 a 56% selon les études, alors qu’elles ne représentaient que 8% dans les
années 50.

Les causes de traumatisme médullaire les plus fréquentes sont les accidents de la voie
publique (30 a 50 % des cas), puis les chutes, responsables de 23% des accidents et les
accidents liés a la pratique sportive dans 9% des cas. Ceux-ci sont en nette diminution depuis
les années 70 ou ils représentaient 14.4% des accidents. En revanche, les accidents liés aux
chutes ont nettement augmenté, puisqu’ils n’étaient que de 16.5% dans les années 70 ; ils
sont actuellement la premiere cause de 1€sion médullaire post traumatique des plus de 60 ans.
Cette méme étude épidémiologique nord américaine retrouve une augmentation de la
proportion de femmes blessées médullaires depuis 30 ans. Elles représentent actuellement

22% des blessés médullaires, pour 18% dans les années 70. Ceci pourrait étre 1ié a la pratique
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de plus en plus fréquente de sports « a risques » par les femmes et a leur accés a des activités
professionnelles plus exposées.

L’age de survenue de I’accident a également augmenté depuis les années 70. En effet, les
moins de trente ans représentent actuellement 42,7% des patients blessés médullaires, alors
qu’ils étaient de 68,3% dans les année 70.

Actuellement, moins de la moiti¢ des 1ésions médullaires sont responsables d’une atteinte
sensitivo-motrice compléte.

Quel que soit le type d’atteinte médullaire, 100% des patients présentent des troubles vésico-
sphinctériens qui nécessitent une surveillance et une prise en charge active, les enquétes de
qualit¢ de vie réalisées dans ce contexte insistant sur le retentissement majeur de

I’incontinence urinaire chez ces patients.

* Incontinence urinaire et malformation congénitale du nevraxe

L’incidence du spina bifida avec une myéloméningocele est en France de 0,5 pour 1000
naissances. Cela en fait la premiére cause de handicap urologique congénital.

Pendant longtemps, le spina bifida avec une myéloméningocele s’accompagnait du décés du
nouveau né dans les jours suivant la naissance soit par infection, soit par complication de
I’hydrocéphalie associée. Depuis 1960, leur espérance de vie a augmenté grace d’une part, a
I’apparition des traitements de 1’hydrocéphalie et d’autre part, a la prise en charge urologique
qui a permis de diminuer I’incidence des complications rénales. Actuellement, ces patients
vivent jusqu’a 1’dge adulte. La complexité des lésions neurologiques obervée dans ce
contexte fait que 100 % des enfants puis des adultes nés avec une myéloméningocele,
présentent des troubles vésico-sphinctériens nécessitant au minimum une surveillance, au
maximum un traitement pour incontinence urinaire, rétention ou retentissement sur le haut

appareil urinaire.

* Incontinence urinaire et sclérose en plaques (SEP)

Les troubles vésico-sphinctériens sont extrémement polymorphes, et apparaissent dans la
grande majorité des cas dans les 10 premicres années de 1’évolution de la maladie (96 % des
patients). Ils sont en général associés a la premiere poussée de SEP dans 2 a 10 % des cas,
voire 34 %. Ces troubles vésico-sphinctériens peuvent représenter le premier signe de la
maladie neurologique, qui sera par la suite diagnostiquée sur 1’apparition et I’évolution

d’autres signes neurologiques (2-6 % des cas).
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Globalement, la prévalence des troubles vésico-sphinctériens chez des patients atteints de
SEP varie entre 30 a 96 %. Cette hétérogénéité est le reflet des différences li¢ au type évolutif
de la SEP, a la durée de la maladie et au degré de handicap, ainsi qu’a une probable sous-
¢valuation par certains praticiens des problémes urologiques qui s’installent progressivement
et a bas bruit. Les troubles vésico-sphinctériens apparaissent en moyenne entre 6 et 10 ans

d’évolution de la SEP.
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S. LES ACTEURS DE LA PRISE EN CHARGE

5.1 Médecine générale

Selon toutes les recommandations de prise en charge de I’incontinence urinaire établies tant
au niveau francais par la Haute Autorité de Santé qu’au niveau international sous 1’égide de
I’OMS notamment, le médecin généraliste doit étre le premier acteur de la prise en charge.
Ceci est justifié d’une part par la prévalence élevée de la pathologie concernée, de son impact
en terme de santé publique mais aussi par le fait que la prise en charge initiale repose
principalement sur une démarche d’interrogatoire et d’examen clinique.

Les différentes enquétes réalisées en France ont montré que 67% des patientes souffrant
d’incontinence urinaire consultent en premier leur médecin généraliste pour ce probléme.
Cependant, la formation initiale des médecins est actuellement extrémement limitée sur cette
question. En moyenne, seule une heure d’enseignement théorique est réservée a cette
question au cours du second cycle des ¢tudes médicales. La question inscrite sur cette
problématique de santé dans le cadre du programme de I’Examen Classant National ne
concerne que les aspects diagnostiques et non la prise en charge, ce qui est en contradiction
avec les recommandations de prise en charge de la Haute Autorité de Santé. Au total, les

médecins généralistes frangais sont actuellement insuffisamment formés a la prise en charge

de cette pathologie.

5.2 Médecins spécialistes

Plusieurs spécialités médicales sont impliquées dans la prise en charge de 1’incontinence
urinaire.

L’urologie est la principale spécialité impliquée dans cette prise en charge. Les urologues
sont formés pour prendre en charge tant sur le plan médical que chirurgical, I’incontinence
urinaire de ’homme et de la femme, quel que soit I’age et le contexte ou encore le
mécanisme et ce quel qu’en soit le mécanisme. Certaines techniques chirurgicales
d’exception comme D’implantation des sphincters urinaires artificiels ou des
neuromodulateurs de racines sacrées doivent impérativement é&tre réalisées en milieu
urologique comme cela a été défini par la Haute Autorité de Santé. Sur le plan de la
formation médicale, la question de I’incontinence urinaire est abordée tant lors de la
formation initiale que de la formation continue.

Les gynécologues et gynécologues obstétriciens sont impliqués essentiellement dans la prise

en charge de I’incontinence urinaire d’effort de la femme notamment dans le contexte du post
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partum mais interviennent peu dans la prise en charge ou 1’évaluation de I’hyperactivité
vésicale.

Les médecins de rééducation et de médecine physique interviennent principalement dans
I’évaluation de I’incontinence urinaire associée a des pathologies neurologiques. Seuls
quelques centres formateurs sont reconnus sur 1’ensemble du territoire frangais

Les médecins gériatres sont impliqués dans la prise en charge de 1’incontinence urinaire des
vieillards, institutionnalisés ou non. Dans ce contexte, I’enjeu principal est d’identifier les
causes spécifiques de I’incontinence liées au vieillissement, et surtout d’intégrer toutes les
co-morbidités dans la prise en charge du probléme.

Les pédiatres interviennent en priorité dans la prise en charge de 1’énurésie nocturne de
I’enfant avec quelques centres spécialis€és dans la prise en charge des malformations

congénitales avec retentissement vésico-sphinctérien.

5.3 Kinésithérapeutes

Les kinésithérapeutes ont un rdle essentiel dans le traitement de 1’incontinence urinaire. La
rééducation périnéale est le traitement de premicre intention de 1’incontinence urinaire
d’effort tant chez I’homme que chez la femme. La rééducation périnéale intervient également
dans la prise en charge de I’incontinence par hyperactivité¢ vésicale, le plus souvent en
association avec les traitements médicamenteux. L objectif de la rééducation périnéale est a
la fois le renforcement du tonus musculaire périnéal, mais également I’acquisition de réflexes
visant a un meilleur contréle de la continence urinaire tant lors des situations d’efforts que de
survenue d’épisodes d’urgenturie. Pour répondre a ce double objectif, la pratique de la
rééducation périnéale associe d’une part des techniques d’électrostimulation et d’autre part
des techniques de « biofeed back » toutes deux faisant appel a I'utilisation de sondes de
rééducation. A co6té de ces techniques particulieres, 1’éducation et le travail manuel de
kinésithérapie tiennent une place essentielle si ce n’est primordiale en mati¢re de rééducation
périnéale. Cependant, les différentes enquétes réalisées semblent démontrer que cet aspect de
la prise en charge rééducative est certainement le moins pratiqué de maniére courante. Deux
explications peuvent étre avancées : d’une part une probable insuffisance de formation des
kinésithérapeutes a ces techniques et d’autre part une valorisation insuffisante en terme de

tarification eu égard au temps passé.
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5.4 Sages-femmes

Les sages-femmes recoivent au cours de leur cursus une formation spécifique concernant
I’incontinence urinaire et les troubles vésico-sphinctériens survenant pendant la grossesse et
le post partum. En matiére de prise en charge, les sages-femmes occupent une place
importante dans la pratique de la rééducation périnéale réalisée apreés 1’accouchement. On
constate également depuis quelques années une plus grande information délivrée aux femmes

pendant la grossesse sur le « risque périnéal » de la grossesse et de I’accouchement.

5.5 Infirmiéres, Stomathérapeutes

Les infirmicres sont actuellement peu impliquées dans la prise en charge de I’incontinence
urinaire en France. Il existe depuis quatre ans quelques formations universitaires sous la
forme de Diplomes Inter Universitaires notamment visant a accroitre la formation
professionnelle dans ce domaine. Cependant, en pratique clinique quotidienne, aucun role
spécifique ne leur est dévolu. La situation frangaise contraste notamment avec la prise en
charge mise en place au Royaume-Uni ou les infirmicres tiennent une place essentielle en
matiere d’éducation, mais également de suivi thérapeutique. Les différentes enquétes
réalisées sur cet aspect de la prise en charge ont permis de montrer le haut niveau de
satisfaction des patients.

Les infirmiéres spécialisées en stomathérapie ont une formation spécifique a la prise en
charge de I’incontinence urinaire. Cependant leur nombre limité, et leurs autres champs de
compétence : prise en charge des stomies, soins d’escarres, protocoles de cicatrisation

notamment ne leur permettent pas d’occuper actuellement une place significative dans la

prise en charge de I’incontinence urinaire en France.

5.6 Associations de patients, sociétés savantes

En France, il existe principalement deux associations qui regroupent des patients souffrant
d’incontinence urinaire.

L’association la plus ancienne est I’AAPI (association pour I’aide aux patients incontinents).
Cette association, dotée d’un conseil scientifique médical, ¢édite des documents
d’informations sur la pathologie et les possibilités de traitement, fournit des renseignements
par téléphone et a mis en place un site internet. L’AAPI s’adresse a la fois aux hommes, aux
femmes mais aussi aux enfants.

L’association « Femmes pour toujours » créée initialement pour conseiller les femmes sur les

solutions de traitement hormonal aprés la ménopause s’occupe désormais également de
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délivrer des conseils pour la prise en charge de I’incontinence urinaire. Cette association ne
concerne que les femmes. Quelques brochures ont été éditées par cette association et des
conférences d’information du public ont été organisées. Cette association est affiliée a la
WFIP (World Federation of Incontinent Patient).

D’autres associations s’intéressent directement ou indirectement a cette pathologie comme
par exemple ’TANAMACAP (association des patients atteints de cancer de prostate) qui
délivre a ses adhérents des informations sur la prise en charge de I’incontinence urinaire dans
le contexte spécifique de la prise en charge d’un cancer de prostate.

La plupart des sociétés savantes correspondant aux spécialités impliquées dans la prise en
charge de I’incontinence urinaire interviennent dans ce domaine, c’est la cas notamment de
I’Association Francaise d’Urologie, mais aussi des différentes Sociétés Savantes de
Gynécologie et Gynécologie Obstétrique. Il existe une société savante dédiée spécifiquement
a ’incontinence urinaire sous ses différents aspects : la SIFUD-PP (société interdisciplinaire
francophone d’urodynamique et de pelvipérinéologie) qui regroupe tous les médecins
spécialistes et professions paramédicales impliqués dans la prise en charge de 1’incontinence
et enfin, un groupe de travail qui rassemble urologues et rééducateurs fonctionnels
(GENULF), se consacre a la prise en charge des conséquences urinaires des maladies
neurologiques.

Toutes ces sociétés savantes ont été impliquées dans 1’¢laboration des différentes

recommandations de prise en charge éditées par ’HAS
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6. LES TRAITEMENTS ET MODE DE PRISE EN CHARGE

6.1 La rééducation périnéale

Toutes les recommandations internationales indiquent que la rééducation périnéale doit étre
le traitement de premiére intention de I’incontinence urinaire d’effort chez la femme et chez
I’homme. Deux rapports de la Haute Autorité de Santé en 1995 puis 2005 ont confirmé cette
position pour la France.

La rééducation périnéale est faite chez la femme, soit par des sages-femmes lorsqu’il s’agit
d’une incontinence du post partum, soit par des kinésithérapeutes. Cependant, en 1’absence
de reconnaissance par une qualification, il est parfois difficile pour les femmes souffrant
d’incontinence, mais encore plus pour les hommes de trouver un thérapeute spécialisé offrant
la totalité des techniques requises pour ce type de prise en charge. En mati¢re de prise en
charge pédiatrique rééducative, I’offre de soin est quasi inexistante en dehors des grands
centres urbains.

Quelles que soient les pathologies et les techniques de rééducation utilisées, les études ont
montré ’intérét de la prise en charge rééducative en premicre intention.

Le travail manuel intravaginal est plus efficace que le travail sur instruction

verbale ou écrite. Il permet un meilleur apprentissage de la contraction périnéale. Il permet
un bon renforcement du plancher pelvien. Certaines études avec un recul allant de 2 a 7 ans
font état de 55 % de résultats corrects dans le temps (11 % de guérisons, 44 %
d’améliorations). Ces études ont insisté sur I’importance d’un suivi par un rééducateur afin
de maintenir un résultat satisfaisant dans le temps.

L’analyse de la littérature met en évidence ’efficacité de I’¢lectrostimulation quel que soit le
type d’incontinence a traiter : 66 % a 89 % de bons résultats en cas d’incontinence d’effort, et
pour I’incontinence urinaire par hyperactivité vésicale 49 % a 72 % de bons résultats.

La rééducation comportementale apparait comme un traitement de premiere intention adapté
de I’incontinence urinaire par hyperactivité vésicale avec 80,7 % de réduction des fuites par
rapport a un groupe contrdle (39,4 % de réduction). En outre, la rééducation
comportementale parait adaptée a la prise en charge de I’incontinence

urinaire des personnes agées et peut étre également une solution thérapeutique chez les
patientes plus jeunes qui ont modifi¢ leur comportement mictionnel du fait de la géne induite
par I’incontinence urinaire.

A ce jour, les travaux scientifiques ne permettent pas de définir des facteurs prédictifs précis

de I’efficacité d’un type de traitement dans une incontinence multifactorielle.
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Pour ces raisons, c’est le choix éclairé de la patiente, informée des avantages et des
inconvénients de chaque technique, qui sera souvent le nceud décisionnel. Le degré de
handicap, les contre-indications du traitement pharmacologique, le risque opératoire, la
volonté et la capacité de la patiente a suivre une rééducation et la prise en charge d’une
pathologie associée éventuelle sont aussi des ¢léments du choix du traitement de
I’incontinence urinaire.

En pratique générale, la rééducation est proposée en premiecre intention chez les femmes
présentant une incontinence a I’effort. Une prescription de 10 a 20 séances au maximum peut
étre proposée aux patientes. A I’issue d’une premiére série de séances de rééducation, si
aucune amélioration clinique objective ou subjective n’est notée, il convient de s’interroger
sur le bien-fondé de la poursuite de la rééducation. Si I’amélioration notée par la patiente et
le thérapeute est insuffisante, mais existante, une prolongation du traitement est envisageable
(10 a 15 séances).

Si ’amélioration est jugée satisfaisante ou suffisante par la patiente (critéres subjectifs), si les
criteres objectifs d’évaluation montrent une amélioration nette ou une guérison, alors la
rééducation peut étre interrompue. Toutefois, I’analyse de la littérature a montré 1’intérét
d’un suivi et d’une auto-prise en charge des patientes dans le temps.

Cependant, malgré ces recommandations plusieurs questions restent non résolues concernant
la rééducation périnéale : il existe peu de données sur I’impact a long terme de la
rééducation, I'utilisation de la rééducation dans un contexte de prévention primaire ou de
prévention secondaire n’a pas été établie, enfin la fiche de liaison proposée par le rapport de
I’HAS en 1995 avec pour objectif d’optimiser pour un patient donné les effets de la

rééducation périnéale est insuffisamment utilisée en pratique quotidienne.

6.2 Les médicaments

Le traitement médicamenteux est le traitement de premieére intention de I’hyperactivité
vésicale avec ou sans incontinence. Les traitements actuellement disponibles et disposant en
France d’une autorisation de mise sur le marché dans cette indication appartiennent a la
classe des para sympathicolytiques avec effet anticholinergique.

L’efficacité de ces traitements a été établi a partir de nombreuses études réalisées contre
placebo. Les différentes molécules proposées different entre elles par leur propriétés
d’affinité pour les récepteurs mécaniques, par leur affinité tissulaire ou encore leur profil

pharmacodynamique.
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Quatre molécules sont actuellement disponibles en France, I’Oxybutinine, le Chlorhydrate de
Trospium, la Toltérodine et la Solifénacine. Une cinquieme molécule est disponible des
certains pays européens : la Darifénacine. Enfin, on constate aujourd’hui d’importantes
différences entre les différents pays de I’Union Européenne.

Par souci de simplification, 1’analyse du marché¢ pharmaceutique dans le traitement de
I’incontinence portera sur les principaux pays européens (Allemagne, Royaume-Uni, France,
Espagne, Italie) ainsi que deux pays dont le marché est de moindre importance (Pays-Bas et
Suéde).

A considérer le marché européen des traitements médicamenteux de 1’incontinence (figure
1), il faut immédiatement souligner un contraste important entre la place aujourd’hui
minoritaire (tant en chiffre d’affaire qu’en journée de traitement) des molécules ou
traitements qu’on peut qualifier de matures (ex : oxybutynine, flavoxate, propivérine), et un
ensemble de nouvelles molécules dont la mise sur le marché est plus récente et qui occupent
une place croissante mais déja prépondérante dans la prise en charge de I’incontinence.

On notera également que I’intégralité de ces traitements a une exception pres - la duloxétine -
est utilisée pour le traitement de I’incontinence par urgenturie associée a une hyperactivité
vésicale.

En effet, la duloxétine demeure a ce jour la seule option médicamenteuse existante dans le

traitement de 1’incontinence d’effort.

Figure 1 PART DE MARCHE DES TRAITEMENTS DE L’INCONTINENCE
EN EUROPE

Marché européen (Chiffre d'affaire) Marché européen (journées de traitement)

O Flavoxate

B Plantes

O Propivérine

O Darifénacine

W Solifénacine

O Toltérodine

Ml Toltérodine LP
OTrospium

O Oxybutynine

O Oxybutynine LP
M Oxybutynine Patch
@ Duloxétine
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On remarquera ainsi que les répartitions des parts de marché de chaque produit exprimées en
chiffres d’affaire ou en journée de traitement sont globalement comparables si ce n’est un
déséquilibre marqué résultant de la prescription importante d’oxybutynine « classique » (a
libération immédiate) dont le prix est significativement inférieur aux autres traitements de
I’incontinence.

Il faut tout de suite préciser que I’importance de la prescription de ce dernier médicament au
niveau européen trouve essentiellement son explication dans le particularisme du marché
pharmaceutique frangais comme il va I’étre évoqué plus loin, au moins pour cette indication

(figure 2).

Figure 2 : POIDS DE LA PRESCRIPTION D’OXYBUTYNINE EN EUROPE & IMPACT
DU MARCHE FRANCAIS

Marché européen (journées de traitement)

Prescription d'oxybutynine en Europe

O Flavoxate
B Plantes
O Propivérine

BFrance
OUK
DOAllemagne
OEspagne
Bitalie
OPays-Bas
@ Suéde

O Darifénacine
W Solifénacine

O Toltérodine

B Toltérodine LP
O Trospium

O Oxybutynine
OOxybutynine LP

@ Oxybutynine Patch
@ Duloxétine

Si elle constitue aujourd’hui I’option thérapeutique de premier choix pour le traitement de
I’incontinence par urgenturie, la classe des anticholinergiques, qui regroupe actuellement en
France I’oxybutynine, la toltérodine, le trospium, la solifénacine et la darifénacine, est
historiquement associée a un profil de tolérance médiocre en dépit d’une efficacité
intrins€éque appréciable. Le cas de figure de I’oxybutynine résume a lui seul la problématique
principale des traitements d’ancienne génération de cette classe thérapeutique, puisqu’on a pu
assister au cours des derniéres années au développement de différentes formes galéniques

visant a améliorer le rapport bénéfice-risque de ce produit (ex : formes a libération

prolongée, patch cutané).
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Les principaux effets secondaires observés sont liés aux effets systémiques de ’action anti
muscarinique : sensation de bouche séche, constipation opiniatre et surtout troubles cognitifs
rendant cette prescription délicate notamment en milieu gériatrique.

Le développement des nouvelles formes galéniques et des molécules les plus récentes a eu
pour objectif d’améliorer de manicre significative le rapport bénéfice — risque de ces
traitements.

Dans ce contexte, la prise en charge médicamenteuse de 1’incontinence en France fait figure
d’exception puisqu’un certain nombre de spécialités existant par ailleurs en Europe n’ont pas

les mémes conditions d’acces au marché en France (figure 3).

Figure 3 : MARCHE DU TRAITEMENT MEDICAMENTEUX DE L’ INCONTINENCE

Marché européen (journées de traitement)
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90% + - —-—- -— - -— - ---- ---- - - - - -

80% -
@ Duloxétine
70% + — [ - = - == - == -— == - — — - |@Plantes

B Flavoxate

60% - B Propivérine

O Darifénacine

50% - @ Solifénacine

@ Toltérodine LP
OToltérodine
OTrospium

[ Oxybutynine Patch
O Oxybutynine LP
OOxybutynine

40% A

30% A

20%

10% + — —-—- -— - - b----  F---- - - - - -

0%

France Allemagne UK Espagne Italie Pays-Bas Suéde

Outre des spécificités nationales relatives a des pratiques médicales différentes (principe
essentiellement applicable aux extraits de plantes, a la propivérine et au flavoxate),
I’exception nationale dans ce contexte est aujourd’hui le résultat du cadre économico-
réglementaire du médicament en France.
Ainsi, les spécialités les plus récemment développées comme [’Oxybutynine LP,
I’Oxybutynine patch, la Toltérodine (toutes formes galéniques confondues), la Solifénacine
et la Darifénacine ont une place confidentielle sinon inexistante dans le marché
médicamenteux de 1’incontinence :

* soit elles ne sont simplement pas commercialisées

* soit elles n’ont pas accédé a un accord de prise en charge indispensable a la prescription

dans cette (ces) indication(s).
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Toujours dans ce sens, la France est le seul parmi tous les pays cités en référence ou deux
traitements parmi les plus récents (Solifénacine et Toltérodine) ne bénéficie pas d’une prise
en charge au méme titre que les autres traitements comparables, partageant la méme
indication et rendus disponibles aux prescripteurs. A I’exception de la France, tous les pays
répertoriés proposent un remboursement des anticholinergiques disponibles au niveau
national, sauf I’Italie qui a I’inverse, n’accorde pas de remboursement pour aucun des

médicaments dans cette indication.
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MARCHE DE L'INCONTINENCE URINAIRE
VENTES DANS LES PRINCIPAUX PAYS EUROPEENS (DONNEES IMS - CUMUL MOBILE DECEMBRE 2006)

journées de traitement (X 1.000)

ALLEMAGNE UK FRANCE ESPAGNE ITALIE PAYS-BAS SUEDE
Total marché 127994 100% | 111954 18619 | 100% | 15144 | 100%
Darifénacine 7410 6% 257 2%
Duloxétine 6 540 5%
Flavoxate 314 0%
Oxybutynine

22 945 18%
TOTAL

libération immédiate 20353 16%

libération prolongée 928 1%

Plantes 26 0% 2203

Propivérine 12916 10% ‘

Solifénacine 15243 12% | 10593 9% 538 1% 01 24% | 2504 | 13% | 3655 | 24% | 2105 | 14%
Toltérodine TOTAL | 27379 21% | 48897 | 44% 194 0,2% 63200 60% | 4145 | 22% | 5048 | 33% 41219 76%
libération immédiate 13 406 10% | 15946 | 14% 194 02% | 1443 3% 2501 | 13% | 1284 8% 2473 | 16%
libération prolongée 13 973 11% | 32951 | 29% 12797 58% | 1644 9% 3764 | 25% | 8956 | 59%

Trospium 35221 28% 6 609 6% o4 20% | 3022 6% 920 5%
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chiffre d'affaires (X 1.000 €, sur la base du prix fabricant hors taxe, PFHT)

ALLEMAGNE UK FRANCE ESPAGNE ITALIE PAYS-BAS SUEDE

Total marché 119437 | 100% | 113296 14760 | 100% | 13210 | 100% | 19997 | 100%
Darifénacine 9783 8% 325 2%

Duloxétine 10 147 8%

Flavoxate 199 0%

Oxybutynine

FOTAL 8572 | 7% | 19901 | 18% | 5534 | 50% | 470 | 1% | 1959 | 13% | 1620 | 12% | 688 | 3%
libération immédiate | 4486 | 4% | 8009 | 7% | 5534 | s50% | 470 | 1% | 1959 | 13% | 1085 | 8% | 219 | 1%
libération prolongée 1081 1%

Patch 3005 | 3%

Plantes 12 0,01%

Propivérine 12 136 10%

Solifénacine 20083 | 17% | 13495 | 12% | 718 | 6% [12753] 26% | 3110 | 21% | 4635 | 35% | 2671 | 13%
Toltérodine

FOTAL 34251 | 29% | 65676 | 58% | 270 | 2% [35090| 71% | 5543 | 38% | 6355 | 48% |15600| 78%
libération immédiate | 13186 | 11% | 21455 | 19% | 270 | 2% | 1178 | 2% | 2993 | 20% | 1427 | 11% | 3581 | 18%
libération prolongée | 21065 | 18% | 44221 | 39% _33 912 | 69% | 2550 | 17% | 4928 | 37% | 12019 | 60%
Trospium 24254 | 20% | 7218 | 6% | 3507 | 32% | 854 | 2% | 794 | 5% _
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Coiit de traitement journalier (€, sur la base du prix fabricant hors taxe, PFHT)

ALLEMAGNE UK FRANCE | ESPAGNE ITALIE | PAYS-BAS SUEDE
Darifénacine 1,32 1,26
Duloxétine 1,55 1,44
Flavoxate 0,63 0,45
Oxybutynine a libération
ybuy 0,22 0,29
immédiate
Oxybutynine a liberation
youy 1,16 0,93
prolongée
Oxybutynine Patch 1,81 1,88
Plantes 0,46
Propivérine 0,94 1,16
Solifénacine 1,32 1,27 1,24
Toltérodine a libération
0,98 1,35 1,39 0,82 1,20 1,11 1,45
immédiate
Toltérodine a liberation
1,51 1,34 1,16 1,55 1,31 1,34
prolongée
Trospium 0,69 1,09 0,21 0,28 0,86 _
Traitement pris en charge au moins pour partie par le systéme de santé nationale




6.3 La chirurgie

Le traitement chirurgical s’adresse prioritairement au traitement de ’incontinence urinaire
d’effort de la femme lorsque la rééducation périnéale a échoué.

Depuis 1997, ce traitement repose sur la mise en place de bandelettes sous uréthrales. La
simplification des techniques de pose conjuguée a une amélioration de I’efficacité a conduit a
une argumentation significative du nombre d’interventions chirurgicales réalisée pour
incontinence urinaire d’effort de la femme. Ainsi, en ’absence d’outil fiable de recueil
d’informations médicales, le nombre de procédés chirurgicaux était estimé entre 5 et 10000
procédures annuelles en 1995. Dorénavant, la mise en place généralisée de la CCAM permet

de disposer de données précises.
L’acte CCAM correspondant a la mise en place d’une bandelette sous uréthrale est le

JDDB001 « Cervicocystopexie par bandelette synthétique infra-urétrale, par voie

transvaginale et par voie transcutanée, avec guidage endoscopique »

Classification Commune des Actes Médicaux

Description Tarification Caractéristigues générales Codane Divers
Code :JoDBEODM
Libellé : Cervicooystopexie par bandelette synthétique infra-urétrale, par voie

tranzvaginale et par voie transcutanée, avec guidange endoscopigque

Hote de I'acte : Technigue tension free vaginal tape [TYT]

Description #

Place dans I'arborescence :

& - APPAREIL URIMAIRE ET GEMITAL
5.2 - ACTES THERAPEUTIGUES SUR L'APPAREIL URIMAIRE
5.2.3 - YVeszie
3.2.3.3 - Fixation et souténement de la vessie

Pour cet acte la rémunération du chirurgien libéral s’¢leve a 207,29€ et celle de I’anesthésiste
libéral a 127,64€.

Il n’existe a ce jour pas d’acte CCAM pour la procédure par voie obturatrice.
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En 2005, a été recensé un total de 37 169 actes JDDBO0O01 dans la base PMSI :

PMSI 2005

Public

Privé

Hors CM24

CM 24

Hors CM24

CM 24

Nb d’actes JDDB001

10381

2375

20877

3536

Les données 2006 montrent une stabilisation, voire une légeére diminution du nombre de

procédures réalisées pour le traitement de 1’incontinence urinaire d’effort chez la femme
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BANDELETTES SOUS URETHRALES POUR INCONTINENCE URINAIRE D'EFFORT (IUE) FEMININE

Nb d'unités vendues I 2005 S1 2005 52 2 005 2006 S1 2006 S2 2 006
Approche rétropubienne 7 260 4 350 11 610 5188 3044 8 232

Approche transobturatr'\cel 16 833 13 167 30 000 16 322 13 311 29 633

Autresl 2479 1777 4 256 1982 1528 3 510

TOTALI 26 572 19 294 45 866 23492 17 883 41 375

30 000

25 000

20 000

15 000

10 000

5 000

Ventes bandelettes sous urethrales

*4{ OApproche rétropubienne EApproche transobturatrice O Autres ‘

[N 2479

7 260

4 350

5188

3 044

2005 s1

Prise en charge des implants

2005 s2

2006 S1

2006 S2

La majorité des implants pour colposuspension sont aujourd’hui pris en charge sur la LPP :

v' soit sous ligne générique (code 3106064) au tarif TTC de 334,37€,




v soit sous nom de marque au tarif de 371,52€ TTC pour les dispositifs TVT
commercialisés par la société ETHICON (code LPP 3177383) et I-STOP
commercialisés par la société CL-MEDICAL (code LPP 3135976).

Liste des Produits et des Prestations

Recherche par chapitre

% 0 - Arborescence LPP

% 3- TITRE 3 : D, IMPLARNTS ET GREFFOMS TISZULAIRES D'ORIGIME HURAIMNE

%1 - Dbl D'ORIGINE S MTHETIGILE

% 8 - IMPLANTS URQGEMITALK

% 4 - IMPLANT POUR COLPOSUSPERSIORN
F 3106064 - URCGEMTAL , IMPLAMT POUR COLPOSUSPERSION, PERI OU SOUS URETHROCERYICAL

3135976 - URCGEMTAL , IMPLAMNT SOUTEMEMENT SOUS-URETRAL, CL MEDICAL , 1-STOP
177383 - URCGEMITAL , IMPLANT DE SOUTEMEMENT SOUS-URETRAL, ETHICOMN, TT

Les implants inscrits sur ces lignes sont pris en charge par 1’Assurance Maladie pour les
procédures effectuées dans le secteur privé et inclus dans les GHS dans le secteur public.
Une révision de cette catégorie d’implants est actuellement en cours a la CEPP.

I1 existe aussi sur le marché francgais des produits innovants non pris en charge sur la LPP.

Groupes homogeénes de séjours

L’acte CCAM JDDBO001 donne lieu a des séjours majoritairement classés dans les GHM
suivants :
v' 13C04V « Interventions réparatrices sur l'appareil génital féminin, age inférieur a 70
ans sans CMA »
v 13C04W « Interventions réparatrices sur l'appareil génital féminin, 4ge supérieur a 69
ans et/ou CMA »
v’ 24C29Z « Affections de la CMD 13 : séjours de moins de 2 jours, avec autre acte
opératoire de la CMD 13 »

comme le montre le tableau ci-dessous :
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GHM

Libellé

nb de séjours
(PMSI 2005)

Durée
Moyenne de
Séjour

(PMSI 2005)

GHS public
(JO du 31 aoiit
20006)

GHS privé
(JO du 31 aoiit
20006)

13C04V

Interventions réparatrices
sur l'appareil génital
féminin, age inférieur a 70

ans sans CMA

19431

3,0

2984,20€

1175,23€

24C297

Affections de la CMD 13
: séjours de moins de 2

jours, avec autre acte

opératoire de la CMD 13

5451

0,71

1349,70€

614,76€

13C04W

Interventions réparatrices
sur l'appareil génital
féminin, age supérieur a

69 ans et/ou CMA

5182

5,0

3910,78€

1509,65€

13C03V

Hystérectomies, age
inférieur a 70 ans sans

CMA

2905

5,8

3462,50€

1604,69€

13CO3W

Hystérectomies, age
supérieur a 69 ans et/ou

CMA

1716

7,0

4737,25€

1849,62

11C04Z

Autres interventions sur la
vessie a I'exception des
interventions

transurétrales

1568

3,2

4346,83€

1496,62€

TOTAL

37169
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Les autres traitements chirurgicaux

I1 existe a coté des bandelettes sous uréthrales, d’autres procédures chirurgicales reposant la
pose de dispositifs implantables :

- le sphincter urinaire artificiel est proposé aux cas d’incontinence urinaire complexe

et sévere chez I’homme et chez la femme.
Cette procédure conformément aux recommandations de la Haute Autorité de Santé, doit
impérativement étre réalisée dans des centres avec environnement urologique spécialisé.
Environ un millier de poses a été réalisé en 2006. Un seul dispositif est disponible, la prise en
charge est totale.

- Le neuro-modulateur de racines sacrées sont proposés pour la prise en charge de
I’incontinence urinaire par hyperactivit¢ vésicale. Les implants sont réservés aux
hyperactivités vésicales résistant aux traitements médicamenteux. Environ 500 poses ont été
réalisées en 2005. Comme pour le sphincter artificiel, la pose de I’implant définitif doit étre
effectuée en milieu urologique spécialisé. Ces dispositifs sont actuellement pris en charge par
I’assurance maladie.

- Les agents injectables : différents agents injectables sont proposés pour le traitement
de I’incontinence urinaire d’effort de la femme. Actuellement le service médical rendu de ces

traitements n’est pas établi. Aucun remboursement n’est accordé pour ces traitements.

6.4 Les palliatifs

Il existe deux grandes catégories de produits palliatifs actuellement distribués en France :

* Les produits non absorbants pour incontinence dont les principaux sont les étuis

péniens, sondes vésicales d’autosondage et poches collectrices. Ces produits sont classés
comme dispositifs médicaux marqués CE, leur taux de TVA est de 5,5%.

* Les produits absorbants communément appelés « protections » ou « couches » pour

adulte. Ces produits ne disposent pas de marquage CE et ne sont pas classés comme
dispositifs médicaux. Le taux de TVA de ces produits est actuellement de 19,6%. Cette
deuxiéme catégorie dispose d’un nombre important de références et couvre 1’ensemble des
types d’incontinence et de mobilité des patients. Elle integre des produits absorbants a usage

unique mais également des produits absorbants réutilisables et lavables.
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6.4.1 Les produits non absorbants

- Les étuis péniens constitués généralement de latex souple ou silicone avec un joint

S’ auto-adhésif hypoallergénique et une zone d’évacuation renforcée. L’étui pénien est

g destiné a I’incontinence urinaire masculine.

- Les Poches collectrices. Ce produit constitué¢ d’une valve anti-reflux et parfois

vidangeable selon les modeles se raccorde a 1’étui pénien. Quelques innovations a

destination du patient sont développées par les fabricants, telles que des systémes

de valves coulissantes munis de marques supplémentaires permettant aux personnes
malvoyantes de contrdler la position de la valve, ou enfin des fils tubulaires généralement en

¢lasthanne permettant une fixation discrete.

6.4.2 Les produits absorbants

Ces produits ne sont pas inscrits dans la LPP et ne bénéficient d’aucune prise en charge
directe mise a part I’ Allocation Personnalisée d’ Autonomie (APA) pour les personnes de plus
de 60 ans qui en bénéficient.

Ces produits sont classés en deux grandes catégories liées principalement a la pathologie pour

laquelle elles sont destinées :

* les protections pour I’incontinence 1égére dont la capacité d’absorption est généralement

inférieure a 500 ml. Elles s’apparentent aux serviettes périodiques ou proteges-slips et sont

utilisées essentiellement dans les incontinences par regorgement ou d’effort.

* les protections pour incontinence modérée ou lourde dont la capacité d’absorption varie
de 500 ml a plus de 2000 ml. On identifie dans cette catégorie de produit, les changes
complets, les protections avec ceinture, les protections anatomiques, les slips absorbants et les
aleses.

Ces produits sont généralement composés de fibre de bois et possédent des coussins pourvus
de super absorbant permettant d’assurer leur fonction. Les produits absorbants ont bénéficié
ces derniéres années de fortes innovations afin de répondre aux besoins des patients qui

recherchent des attributs, comme le confort, une protection maximale et la discrétion.

Produits a destination de ’incontinence légére

Cette catégorie integre des produits de petite taille, trés discrets se plagant directement a
I’intérieur du slip et maintenus par un adhésif. Il s’agit principalement des

# protections anatomiques a faible taux d’absorption. Les protections droites,
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gamme de produits maintenus historiquement par les fabricants, sont également adaptées a ce
type d’incontinence mais sont aujourd’hui de moins en moins utilisées. Pour le patient
masculin, les fabricants proposent des protections sous forme de coquille afin de s’adapter a
I’anatomie du corps. Pour les femmes, ces protections s’apparentent a des protections
périodiques tout en disposant de capacités d’absorption beaucoup plus importantes et en étant

adaptées aux flux urinaires.

Produits a destination de I’incontinence moyenne et lourde

- Les protections anatomiques sont congues pour épouser les formes du corps.

Cette catégorie comprend des produits avec plusieurs taux d’absorption, lui
2
permettant de répondre a l’incontinence urinaire modérée a sévere de jour

comme de nuit. Cette protection se porte avec un slip filet ou de fixation.

= . s . Cy
- Les slips filets élastiques sont généralement en polyamide élastique leur

% permettant une fixation sire et aisée des protections anatomiques nécessitant un

maintient renforcé, tout en assurant la discrétion du patient.

- Les changes complets qui existent sous plusieurs formes, sont des produits a

destination du traitement de 1’incontinence forte a sévére, urinaire et/ou fécale
et cela pour des personnes alitées ou grabataires. De part ses caractéristiques
techniques, ce type de produit permet les plus fortes absorptions et rétentions. Il existe pour le

jour comme pour la nuit.

- Le slip absorbant concu comme un sous-vétement, est a destination des

personnes ambulatoires souffrant d’incontinence urinaire. Il s’enfile et se retire
comme un slip ou culotte ordinaire permettant aux personnes de mieux assumer leur
incontinence. Il s’agit d’un produit trés demandé par les patients qui lui trouvent un rapport
sécurité/facilité d’utilisation supérieur aux autres produits. De plus, son analogie aux sous-

vétements contribue a un moindre impact psychologique pour le patient.

6.4.3 Le marché des palliatifs en France

Les principaux acteurs sur les produits non absorbants
Les principaux fabricants d’étuis péniens, de poches collectrices et de sondes vésicales
d’auto-sondage sont une dizaine en France. Le marché francais est essentiellement partagé
entre les sociétés Astra, B Braun Biotrol, Burnet, Coloplast, Convatec, Hartmann, Hollister,
Peters, Porges et Vygon.
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Les principaux acteurs sur les produits absorbants
Le marché des produits absorbants est détenu par huit fabricants qui vendent sous leur propre
nom ou sous des noms de marques différentes. Ce secteur a subi au cours des dix dernicres
années une concentration par le rachat de certaines sociétés par de grands groupes étrangers.
On identifie les sociétés suivantes sur ce secteur: Abena Frantex, Attends, Hartmann,
Kimberlay Clarke, Marque Verte (distribué uniquement en pharmacie), Ontex-ID, SCA
(marque Tena), Tyco Healthcare (Kendall...).

Quatre sociétés représentent un peu plus de 80% du marché :

- Hartmann, Spécialiste des produits médicaux a usage unique en milieu hospitalier, maisons

de retraite et pharmacies, sont également présents dans les domaines de 1’hygiéne et de
I’incontinence, du soin des plaies, des sets de soins et des produits pour le bloc opératoire.

- Tena marque du groupe SCA qui est aujourd'hui 1'un des principaux leaders mondiaux dans
le secteur du papier et de I'emballage.

- Ontex est un des leaders Européen dans le développement, la production et la vente de
produit d’hygiéne a usage unique.

- Abena-Frantex développe des produits pour le secteur de 'hygiéne en milieu hospitalier et

de la protection de 1'individu.

Les canaux de distribution
- Distribution des produits non absorbants
La distribution de ces produits est presque intégralement assurée par les pharmacies,

exceptionnellement par le biais de magasins de matériels médicaux ou d’associations.

- Distribution des produits absorbants

N e

La prévalence de I’incontinence selon la tranche d’age nous améne a identifier plusieurs
typologies de patients et donc de clients qui vont se procurer les protections via différents
canaux de distribution. En effet, une femme incontinente de 45 ans aura tendance a se
procurer ses protections en Grandes et Moyennes Surfaces ou pharmacies plutét qu’en
magasins spécialisés.

Ainsi, le schéma ci-dessous illustre les principaux flux a destination des incontinents. Ne sont

pas représentes :
> les marques distributeurs des Grandes et Moyennes Surfaces

> la vente par correspondance classique ou via internet.
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Fabricants de palliatifs

Maison de retraite
ou spécialisée

- 3

'

Grossistes

22 700 pharmacies

|

Associations
Associations de malades
Associations de rmaintien 3

Gramdes et Moyvennes

|

1500 Magasins e Urfacon
spéciangég I- i Persornes d0ées etfou
i handicapéss
i - .
|

Particuliers a domiciles ou dans établissements d’accueil (qui ne fournit

pas las prastations medicalas)
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Le tableau ci-dessous définit la présence des fabricants dans les différents circuits de

distribution.
Réseau
Revendeurs de
Pharmacie GMS
matériel médical

Fabricants

TENA \/ \/ \/

HARTMANN \/

\/
ABENA \/
\/

ID ONTEX \/

MARQUE VERTE \/

Le marché des produits absorbants

Cette section traite uniquement des produits absorbants.

Marché des circuits pharmacie et Grandes et Moyennes Surfaces

Le marché en 2006 a été de I’ordre de 170 millions d’euros pour la France pour les produits

palliatifs non remboursés vendus en pharmacie et Grandes et Moyennes Surfaces.

Depuis 2001, ce circuit observe des taux de croissance entre 8 et 15 % annuel avec un

ralentissement pour I’année 2006.
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Marché des palliatifs des réseaux pharmacie et Grandes et Moyennes Surfaces

Millions d’€uros
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Marché cumulé et croissance des palliatifs du réseau pharmacie et
Grandes et Moyennes Surfaces
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Source Nielsen jusque 2005. Année 2006, évaluation fabricants.

Magasins spécialisés

Les magasins spécialisés sont au nombre de 2500 sur le territoire métropolitain. Ils
interviennent sur une zone de chalandise pouvant s’étendre jusqu’au département pour les
plus gros d’entre eux. En général ces magasins nouent une relation de quartier avec une
population de type senior. Leur activité se concentre sur la vente et la location de matériels
médicaux, a destination de I’hospitalisation a domicile, mais également la distribution de
certains produits comme les palliatifs pour I’incontinence.

La valeur du marché des magasins spécialisés pour I’année 2006 est de I’ordre de 30 millions
d’euros TTC (Source fabricant). Ce chiffre totalise uniquement la distribution vers le particulier

via ce canal.
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Maisons de retraite et hopitaux
La valeur du marché des maisons de retraite et des hopitaux s’éléve a 150 millions d’euros
HT (source fabricants) pour les produits palliatifs non remboursés avec la distribution
suivante :

= 60 % en hopitaux

* 40 % en maisons de retraite
Cette typologie de client, dont 1’achat de palliatifs passe généralement par des appels d’offre,
est adressée principalement par les fabricants eux-mémes. Cependant, certaines petites
maisons de retraite peuvent passer par des revendeurs, grossistes, magasins spécialisés voire

méme des pharmacies pour certaines d’entre elles.

L’exploitation du marché des palliatifs absorbants

Le marché des palliatifs est sous valorisé et sous exploité par les fabricants du fait du tabou de
I’incontinence dans nos sociétés et de la géne vis-a-vis de 1’achat pour les incontinents légers.
En effet, cette catégorie d’incontinent a recours a des substituts tels que les mouchoirs en
papier ou les protections périodiques pour I’hygiéne périodique féminine. Les fabricants de
protége-slips ont bien observé ce phénoméne, si bien que Vania, spécialis¢é dans les
protections hygiéniques a lancé sa protection « Vania intensia » a destination des incontinents
légers, sans pour autant, communiquer clairement sur 1’utilisation de cette nouvelle gamme de
produits. Ce succes commercial aupreés des incontinents légers démontre le tabou qui régne
autour de I’incontinence et de 1’acte d’achat des palliatifs.

Une question demeure sur les conséquences possibles et avérées de [’utilisation de ces
substituts dans le cas de I’incontinence qui peut a terme entrainer de nouvelles pathologies

comme les infections urinaires, les escarres...

Les tarifs des palliatifs en France

Le panier moyen d’un incontinent qui utilise les protections adéquates est compris entre 30 €
et 150€ par mois selon le type d’incontinence.

Prenons le cas d’une personne touchée par une incontinence légere. Elle aura une
consommation de I’ordre de 3 protections sur un cycle de 24 heures, 2 en journée et une pour
la nuit. Elle aura donc besoin en moyenne de 90 protections dans le mois, ce qui correspond a
un cout réel de 38 euros.

Dans le cas d’une personne touchée par une incontinence moyenne a forte, la consommation
en moyenne sera de 2 slips absorbants en journée et 1 pour la nuit ce qui correspond a un cott

réel de 133 euros.
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6.4.4 Les prises en charge en Europe

La situation en France
Contrairement a la majorit¢ des pays européens, les palliatifs absorbants ne sont pas
remboursés en France par I’assurance maladie. Par ailleurs, le taux de TVA appliqué en
France est de 19,6%. Aujourd’hui I’ Allocation Personnalisée d’ Autonomie (APA) est la seule
aide qui permet de financer ’achat des produits palliatifs. L’Allocation personnalisée
d’autonomie (APA), entrée en vigueur le ler janvier 2002, s’adresse aux personnes agées de
60 ans ou plus dont le niveau de dépendance est évalué en GIR (groupes iso-ressources) 1 a 4.
La grille AGGIR (Autonomie Gérontologique Groupe Iso-Ressources) classe les personnes
agées en six niveaux de perte d’autonomie :
* GIR 1 : les personnes confinées au lit ou au fauteuil ayant perdu leur autonomie mentale,
corporelle, locomotrice et sociale, qui nécessitent une présence indispensable et continue
d’intervenants.
* GIR 2 : les personnes confinées au lit ou au fauteuil dont les fonctions mentales ne sont pas
totalement altérées et qui nécessitent une prise en charge pour la plupart des activités de la vie
courante, ou celles dont les fonctions mentales sont altérées mais qui ont conservé leurs
capacités motrices.
* GIR 3 : les personnes ayant conservé leur autonomie mentale, partiellement leur autonomie
locomotrice, mais qui nécessitent quotidiennement et plusieurs fois par jour des aides pour
leur autonomie corporelle.
* GIR 4 : les personnes qui n’assument pas seules leur transfert mais qui, une fois levées,
peuvent se déplacer a I'intérieur du logement. Elles doivent étre aidées pour la toilette et
I’habillage.
* GIR 5 et GIR 6 : les personnes trés peu ou pas dépendantes.

En fonction du niveau de GIR de la personne et de ses revenus, le montant de I’APA qui lui

sera versée est défini. Le niveau maximal de 1’aide versée est résumé dans le tableau ci-

dessous :
GIR ALLOCATION MAX
1 1189,90 euros'
2 1019,93 euros
3 764,87 euros
4 509,91 euros

! Montant depuis le 1° janvier 2007
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Synthéses des remboursements et des taux de TVA appliquées en Europe
Les informations ci-dessous proviennent des missions économiques des ambassades de

France dans les différents pays

Taux de TVA TVA Information complémentaire
Remboursement 1
remboursement Réduite normale
France X \/ Taux de TVA appliqué : 19,6%.
Belgique X '\/ Taux de TVA appliqué : 21%.
Remboursement :
- Incontinence moyenne (uniquement due a une maladie ou a un
. . accident) : 900 francs Suisse / an.
Suisse Variable . . . .
- incontinence grave : 1 350 francs Suisse / an
- incontinence totale : 2 700 francs Suisse / an
Taux de TVA appliqué : 7,6%.
Luxembourg X \/ Taux de TVA appliqué : 15%.
Remboursement différent en fonction de la catégorie du produit,
décidé d'un commun accord par les caisses d'assurance maladie.
. Ex : couche anatomique normale, remboursement de 0,29 EUR a 0,49
Allemagne Variable s
EUR par unité.
Change complet de 0,49 EUR a 0,69 EUR.
Taux de TVA appliqué : 19%.
Remboursement de 100 % pour les retraités et 60% pour les actifs.
Sur prescription médicale.
0/ _ 0,
Espagne '\/ 60% - 100% V Pas de remboursement pour les produits d’incontinence 1égére.
Taux de TVA appliqué : 7%
Ttalic ,\/ Variable ,\/ Remboursement uniquerr}eqt pour lqs incontinents lourd sur
prescription médicale.
Taux de TVA appliqué de 5% sur le continent et de 4% aux Agores et
a Madere.
Portugal '\/ Variable '\/ Possibilité de remboursement pour ce genre de produits quand ils ne
sont pas distribués en milieu hospitalier et s’ils sont prescrits par des
médecins.
. Remboursement par certaines mutuelles.
Pays-Bas \/ Variable \/ Taux de TVA appliqué : 6%.
Les produits liés a I'incontinence sont exemptés de TVA depuis
octobre 2001, pour les achats "over the counter" (sans ordonnance ou
o autre avis médical, dans les pharmacies, les supermarchés, sur
Angleterre \/ 100% V Internet... jusqu'a 200 couches par achat).
Les personnes dont 'incontinence est reconnue par leur médecin ont
acces a ces produits gratuitement via le NHS.
Les produits sont gratuits pour les patients indépendamment de leur
age et revenus.
Susde ,\/ Variable ,\/ Les. presc.r‘ipteurs dg ces pa!liatifs‘ §0nt les thérapeutes s'péci.alisés,
infirmiéres de districts, infirmiéres communales, médecins.

Les protections a faible taux d'absorption sont exclues.
Taux de TVA appliqué : 25%.

Les produits sont remboursés par les caisses d'assurance maladie en
. . fonction du degré d'incontinence du patient. Les prescripteurs sont
Autriche '\/ Variable '\/ & . patient. L.es p p
exclusivement les médecins.
Taux de TVA appliqué : 20%.

Grece X \/ Taux de TVA appliqué : 19%.

Dans certains cas de cancer, de déficience mentale, de maladies
nerveuses, de défauts congénitaux, les palliatifs (60 pi¢ces maximum)
sont remboursées a 70%, une fois par mois. Le remboursement ne
,\/ peut pas excéder le montant « limite » qui, selon les maladies, est de

20 € ou de 23 € par mois. Dans des cas particuliers du cancer, les
palliatifs sont remboursés dans leur totalité. Le prescripteur doit étre
le médecin généraliste, le médecin oncologue ou le chirurgien.
Taux de TVA appliqué : 7%

Pologne '\/ Variable
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7. PROPOSITIONS

7.1 Création de centres de référence pour prise en charge des incontinences d’origine

neurologique

La neuro-urologie est une discipline médicale et chirurgicale dont I’objet est le suivi et le
traitement des séquelles urologiques des maladies neurologiques telles que la sclérose en
plaques, les lésions de la moelle épinicre traumatiques ou médicales, la maladie de
Parkinson.... Source de handicap social majeur chez ces patients, les troubles urinaires sont

par ailleurs au premier plan en terme de mortalité, de morbidité et de ré-hospitalisation. Ces
complications représentent un cott tres élevé dans les pays industrialisés. Afin de répondre a

la forte hétérogénéité du suivi de ces patients, des recommandations ont été récemment
¢laborées par les sociétés savantes : Groupe d’Etudes de Neuro-Urologie de Langue Frangaise
(GENULF), Association Francaise d’Urologie (AFU), Société¢ Frangaise de Médecine
Physique et de Réadaptation (SOFMER) et doivent servir de référentiel pour les praticiens
francais.
La prise en charge de ces troubles est rendue complexe par plusieurs facteurs. En effet, elle
n’est pas séparable des autres déficiences qu’entraine la Iésion neurologique : troubles
moteurs, du tonus musculaire, trophiques et cutanés, végétatifs, cognitifs. De plus,
I’enrichissement récent des possibilités thérapeutiques offre plus de choix mais leur cott élevé
impose de nombreuses précautions. Leur mise en ceuvre nécessite quasiment
systématiquement une concertation multidisciplinaire pour pouvoir s’adapter au mieux aux
désirs et aux différents problémes rencontrés par ces patients que ce soit d’un point de vue
symptomatique ou dans un objectif de prévention des complications séveéres. On peut enfin
faire le constat d’une mauvaise couverture sur le territoire national de telles structures de
soins permettant de répondre aux contraintes de multidisciplinarité et d’acceés a un plateau
technique performant.
Nous proposons pour la prise en charge des troubles vésico-sphinctériens liés a une maladie
neurologique, une structuration sur le modéle des centres de référence des maladies rares
associant un haut niveau de technicité médicale et une implication scientifique forte.
Le cahier des charges de tels centres labellisés de neuro-urologie pourraient étre les suivants :
- Un plateau technique et médical performant sous la responsabilité d’'un médecin
coordonnateur associant sur le méme site différentes spécialités en particulier de médecine
physique et de réadaptation et d’urologie. L’acces aisé au plateau technique d’évaluation
colteux que sont au minimum le scanner, I’échographie, I’urodynamique, la cystoscopie et la

biologie.
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- Un lien contractuel avec les structures sanitaires et médico-sociales en charge de ces
patients

- Une implication dans 1’¢laboration de recommandations de suivi et de traitement
basées sur une implication de recherche forte.

- Des actions de formation aupres des personnels médicaux et de soins

- Une capacité a formaliser I’information auprés des associations de patients et de leur
familles

- La participation a ’amélioration des compétences professionnelles des personnels
paramédicaux.

- La reconnaissance de leur nécessité dans le parcours de soin des patients.

7.2 Création de centres de référence pour la prise en charge de I’incontinence de I’enfant

L’incontinence urinaire de I’enfant considérée ici se rapporte a des pathologies neurologiques
ou viscérales (vessie neurologique par anomalie congénitale de la moelle épinicre, valves de
I'uretre postérieur, exstrophie vésicale...), ce qui exclut les incontinences urinaires
fonctionnelles comme I’énurésie nocturne isolée.

Dans ce cadre, I’incontinence urinaire est a I’origine de handicap et d’incapacité avec des
conséquences médicales et sociales lourdes, dont la scolarisation. Elle est souvent associée a
I’incontinence fécale dont la prise en charge reléve de la méme équipe soignante.

Nous proposons I’établissement de centres de référence « incontinence urinaire de 1’enfant ».
Ces centres sont nécessaires en raison de la dispersion actuelle des compétences responsable de
la variabilité des prises en charge.

Chaque centre devrait associer compte tenu des spécificités de la prise en charge pédiatrique:

- des compétences médicales : urologue pédiatre au sein d’un service de chirurgie de
I’enfant, un médecin de médecine physique et réadaptation spécialisé en pédiatrie,
néphrologue pédiatre

- personnel paramédical : infirmiére spécialisée en soins urinaires assurant une
consultation infirmiere, stomathérapeute, assistante sociale, psychologue

- plateau technique adapté aux soins de I’enfant : examen urodynamique, radiologie,
médecine nucléaire.

Ces centres de référence auraient pour missions d’assurer le diagnostic causal, 1’évaluation du
trouble urinaire et sa prise en charge en adéquation avec le mode de vie de I’enfant. Les
parents sont éduqués aux soins de ’enfant, quand celui-ci est au domicile, pour les sondages

urinaires intermittents, les lavements coliques évacuateurs. L’enfant en garde (creche,
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nourrice) ou en milieu scolaire ou extra-scolaire (centre aéré) doit continuer a bénéficier de
ces soins par des infirmicres libérales ou d’établissement.
Des consultations pour adolescents doivent €tre prévues en liaison avec des centres d’urologie

adulte afin d’assurer une continuité de prise en charge de ces enfants.

7.3 Prise en charge des solutions palliatives pour incontinence urinaire

L’utilisation de solutions palliatives absorbantes est parfois la seule solution pour soulager les
patients ou patientes atteintes d’incontinence urinaire. De nombreux produits ont été
développés de manicre spécifique pour cette indication. Il existe cependant une trés grande
disparité de prise en charge concernant la couverture sociale en fonction des produits d’une
part mais également entre les différents pays de I’Union Européenne.
Concernant le France, actuellement seules deux possibilités de prise en charge sont
envisageables lorsque 1’utilisation de solutions palliative est rendue nécessaire par la situation
sanitaire du patient. Chez I’homme, les étuis péniens qui sont adaptés a la prise en charge des
incontinences moyennes a séveres sont actuellement partiellement ou totalement remboursés
par I’assurance maladie et les systémes assurantiels complémentaires santé. Ces étuis péniens
sont principalement utilisés dans le contexte de 1’incontinence urinaire en rapport avec un
dysfonctionnement vésico-sphinctérien d’étiologie neurologique ou faisant suite a une prise
en charge chirurgicale notamment du cancer de prostate avant implantation d’un sphincter
artificiel. Concernant les protections absorbantes, la seule possibilité actuelle de prise en
charge concerne les patients de plus de 60 ans pouvant bénéficier de I’APA avec comme
conséquence une captation allant de 30 a 50 % du budget normalement consacré a
« I’ Autonomie ».
Au sein de 1I’Union Européenne, le plupart des pays ont mis en place une procédure de
couverture sociale permettant de ne pas laisser aux patients la charge financicre des
protections et solutions palliatives pour incontinence urinaire.
Afin d’améliorer la prise en charge des patients atteints d’incontinence urinaire, nous
proposons la prise en charge par ’assurance maladie des protections absorbantes chez
I’homme et chez la femme en cas d’incontinence modérée a sévere. Cette prise en charge
devrait reposer sur une prescription médicale effectuée par un professionnel de santé. Ce
nouveau mode de prise en charge des protections absorbantes permettra d’améliorer la prise
en charge de I’incontinence par plusieurs aspects :

- corriger une inégalité de « traitement » homme-femme, les étuis péniens adaptés

exclusivement a I’incontinence masculine étant pris en charge

- mettre la France au niveau de la plupart des pays de I’Union Européenne
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- « médicaliser » les solutions palliatives et de ce fait plus impliquer les professionnels
de santé tout mode d’exercices confondu dans le dépistage et la prise en compte de
I’incontinence urinaire.

Le colit global estimé¢ d’une telle mesure est d’environ 200 millions d’euros annuels.
Cependant, le surcoit devrait étre compensé en grande partie par la baisse des colits globaux
directement liés a I’incontinence et notamment la mise en charge des infections urinaires, des
pathologies cutanées périnéales ou encore des arréts de travail générés par ce handicap

lorsqu’il n’est pas reconnu et pris en charge.

7.4 Reconnaissance et labellisation des filiéres de rééducation périnéale

La rééducation périnéale intervient a tous les stades de la prise en charge de 1’incontinence
urinaire et ce quelle qu’en soit la physiopathologie. Cette rééducation est effectuée soit par
des kinésithérapeutes, soit par des Sages Femmes lorsqu’il s’agit d’une prise en charge
effectuée dans le post partum.
Le travail de rééducation périnéale repose a la fois sur le renforcement des structures
musculaires, mais également sur une véritable éducation des patients. Ce type de prise en
charge nécessite une formation spécifique.
Aprés enquéte aupres des différents acteurs, il est actuellement difficile d’identifier
simplement les professionnels de santé du secteur impliqué dans ce type de prise en charge.
De méme en I’absence de lettre clé spécifique dans la nomenclature des actes médicaux, il est
actuellement impossible de connaitre le nombre de séances de rééducation périnéale réalisé
chaque année en France. Ceci devrait étre corrigé par la mise en place de la CCAM sur les
actes techniques
Afin d’améliorer la prise en charge des patients souffrant d’incontinence urinaire, nous
proposons la mise en place un réseau national des professionnels de santé spécialisés en
rééducation périnéale. Ce réseau qui devrait associer des kinésithérapeutes, ou des sages-
femmes serait ouvert a tous les professionnels qui en feraient la demande et qui pourraient
justifier d’une formation initiale et/continue validée dans ce domaine. Un tel réseau
permettrait d’identifier des sites compétents en rééducation périnéale et adaptés aux différents
modes de prise en charge
Ce réseau doit permettre :

- une meilleure coordination entre médecin prescripteur et le rééducateur

- la coordination des praticiens rééducateurs entre eux autour d’outils communs et de

pratiques communes
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- orientation des patients auprés de professionnels formés

- I’évaluation des pratiques par I’analyse statistique des dossiers patients
Différentes sociétés savantes comme la Société Frangaise de Kinesithérapie Perinéale (SFKP)
et le Centre d’Etude et de Formation des Professions de Santé (CEFIPS) sont prétes a soutenir

cette démarche.

7.5 Programme d’information et d’éducation du public

Incontinence urinaire de I’adulte

L’incontinence urinaire de I’adulte a été pendant longtemps un sujet tabou. Différentes études
épidémiologiques réalisées en France ont montré que plus de la moitié de adultes souffrant de
ce handicap ne souhaitaient en parler a personne, professionnels de santé inclus. Deux
principales raisons a cet isolement ont été avancées : d’une part un sentiment de honte li¢ au
handicap lui méme et le sentiment que rien ne pouvait étre fait sur le plan médical d’autre
part.

Pour cette raison, 1’Association Francaise d’Urologie a créé depuis 2001 la « Semaine de
I’Incontinence » avec comme objectif principal I’information du public sur cette pathologie.
Grace a cette action, les médias grand public ont pu étre sensibilisés a cette pathologie et une
partie du public a pu enfin accéder a une information et demander une prise en charge.
Cependant cette action connait ses limites, ainsi la ligne téléphonique d’information du public
n’est opérationnelle que quelques jours par an.

Avec le méme objectif, une brochure d’information du grand public a été élaborée en 2004
par le département d’Education de santé de la Caisse Primaire d’ Assurance Maladie de Paris.
Cette brochure a connu un vif succes démontrant le besoin d’éducation sur cette thématique.
Nous proposons qu’une action nationale d’information du public coordonnée par I’INPES et
associant les Sociétés Savantes, les Associations d’usagers et 1’Assurance Maladie, soit

entreprise.

Cette action doit permettre une meilleure information du public sur ce qu’est I’incontinence
urinaire, quels sont les moyens de prévention et les solutions thérapeutiques. Ainsi
I’incontinence urinaire qui concerne plus de 3 millions de personnes en France pourra étre

reconnue comme un véritable handicap.
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Enurésie de I’enfant

Conscient de la persistance de préjugés et du manque d’informations disponibles, les
laboratoires Ferring ont pris I’initiative d’organiser du 19 au 24 mars 2007, la premicre
« Semaine de I’Enurésie ». Les objectifs affichés sont de sensibiliser le corps médical sur le
dépistage de 1’énurésie et le public sur les idées regues et les conséquences de 1’énurésie
nocturne. Victimes de tabous, les parents comme les enfants n’osent pas toujours en parler a
leur médecin généraliste qui ont pourtant un réle majeur dans le dépistage et la prise en
charge des enfants énurétiques. De leur coté, les médecins généralistes ne se sentent pas
toujours assez concernés pensant que le probléme disparaitra spontanément.

Prés de mille médecins généralistes ayant accepté de participer a cette action ont initié le
dialogue durant cette semaine, posant systématiquement la question sur 1’acquisition de la
propreté nocturne a tous les enfants de plus de 5 ans vus en consultation. Cette action offre
I’opportunité de dépister une éventuelle pathologie organique ou un autre trouble mictionnel
associé a 1’énurésie et de sensibiliser la famille sur les répercussions possibles. Il est reconnu
que I’énurésie nocturne a un impact sur le développement psycho-affectif et la socialisation de
I’enfant. Les enfants énurétiques expriment plus facilement une perte de ’estime de soi, une
anxiété, un sentiment de culpabilité ou d’étre différents des enfants non énurétiques.

Cette action aidera certains patients qui souffrent de ce trouble et qui n’osent pas en parler a
sortir de leur isolement et a en parler avec leur médecin. Pour chaque patient énurétique
identifi¢, le médecin remplira un questionnaire pour aller plus loin dans I’histoire et la
connaissance de I’énurésie. Cette action permettra d’obtenir une premicre « photographie » de
I’énurésie en France.

Nous proposons que les résultats de cette action soient analysés conjointement avec le conseil
scientifique de I’Institut National de Prévention et d’Education pour la Santé¢ (INPES) et la
Direction Générale de la Santé afin de proposer un programme national d’éducation,

notamment dans le cadre de la médecine scolaire ou lors des situations a risque identifiées. .

7.6 Améliorer la formation initiale et continue des professionnels de santé

La plupart des recommandations de prise en charge de I’incontinence urinaire éditées tant en
France qu’a I’étranger (International Consultation on Incontinence 2004) insistent sur le role
du médecin traitant en tant qu’acteur essentiel pour le diagnostic mais aussi la mise en place
du traitement de 1ére ligne. Or la question de 1’incontinence urinaire n’est abordée dans le

cadre de I’Examen National Classant (ECN) que sous 1’aspect du diagnostic. Le temps de
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formation consacré a cette question au cours du second cycle des études médicales est au
mieux d’une heure.

Afin d’améliorer la formation initiale des médecins a cette question de santé publique, nous
proposons une modification du libellé de la question 321 de ’ECN (Examen National
Classant) « Devant une incontinence urinaire de [’adulte, argumenter les principales
hypotheses diagnostiques et justifier les examens complémentaires » en y ajoutant de maniére
explicite les aspects concernant la prise en charge. Le libellé proposé serait alors "-« Devant
une incontinence urinaire de l'adulte argumenter les principales hypotheses diagnostiques et
Justifier les examens compléementaires pertinents. Décrire les principes de la prise en charge
au long cours »

Par ailleurs, sur le plan de la formation médicale continue, une action sera entreprise aupres
des organismes en charge des objectifs pédagogiques afin d’assurer une place importante a la
prise en charge de I’incontinence urinaire sous ses différents aspects. Les objectifs de
I’enseignement seront définis conjointement par les colléges des différentes spécialités

impliquées dans la prise en charge de 1’incontinence.

7.7 Améliorer la prise en charge médicamenteuse de ’incontinence urinaire

Le traitement médicamenteux a une place essentielle dans la prise en charge de I’incontinence
urinaire notamment liée a une hyperactivité vésicale. Tel que défini par les différents rapports
de la HAS sur le sujet, le traitement médicamenteux doit étre proposé en premicre intention
pour traiter une hyperactivité vésicale de 1’adulte. Ce traitement intervient également dans la

prise en charge de I’énurésie de I’enfant.

7.7.1 Traitement de I’hvperactivité vésicale de 1’adulte

Le traitement de I’hyperactivité vésicale de 1’adulte repose en premiére intention sur la
prescription d’un traitement anticholinergique. Différentes molécules ont été développées ces
dernic¢res années. Les molécules les plus récentes, mises sur le marché en 2005 ont selon les
¢tudes publiées, un meilleur profil tolérance efficacité. Ces produits ont actuellement une
Autorisation de Mise sur le Marché dans cette indication en France.

Cependant, force est de constater qu’il existe actuellement un décalage important entre la
France et les principaux pays de I’Union Européenne concernant la prise en charge de ces
traitements. De ce fait, la France demeure un des derniers pays européens ou le traitement de

I’hyperactivité vésicale repose de manicre trés largement majoritaire sur la prescription de
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molécules anciennes de premiere génération. Cette situation a notamment deux conséquences
principales :

- Une mauvaise observance au traitement liée a un rapport efficacité tolérance médiocre :
80% des patientes interrompent le traitement dans les trois mois suivant la prescription.

- Une réticence des praticiens a utiliser ces traitements en gériatrie en raison de leur impact
sur les fonctions cognitives
Afin d’améliorer la prise en charge médicamenteuse de I’incontinence urinaire en France,
nous proposons de redéfinir avec la commission de transparence, la stratégie d’évaluation des
traitements de 1’incontinence par hyperactivité vésicale.

Ainsi, nous proposons :

- De reconsidérer I’impact en matieére de santé publique de 1’incontinence urinaire jusque la
qualifié de « faible » par la commission de transparence, avis émis lors de 1’analyse du dossier
de la Solifenacine (Publication 2006).

- De redéfinir les critéres de comparaison entre les traitements, 1’oxybutinine ne pouvant
étre considérée comme le seul comparateur recevable, ce traitement n’étant actuellement plus
retenu dans les études internationales.

- De redéfinir la population cible pouvant le plus bénéficier des molécules de derniere
génération. Nous proposons d’identifier trois populations particuliéres qui devraient pouvoir
bénéficier des traitements de derniére génération compte tenu de leur profil efficacité
tolérance :

>  Hyperactivité vésicale d’origine neurologique
>  Hyperactivité vésicale avec ou sans incontinence chez 1’adulte agé de plus de
65 ans

>  Hyperactivité vésicale avec incontinence chez 1’adulte agé de moins de 65 ans

Nous proposons une prise en charge de ces traitements dans ces trois indications pour une
durée de deux ans apres analyse des dossiers scientifiques des molécules et a la condition
qu’un observatoire de suivi soit mis en place par les industriel afin d’analyser avec précision

I’impact en matiere de santé publique d’une telle mesure.

7.7.2 Traitement de ’incontinence d’effort

Le traitement de premicre intention de I’incontinence urinaire d’effort repose sur la réalisation
d’une rééducation périnéale. Cependant, différentes molécules sont actuellement a 1’étude

dans cette indication. Ces traitements, dont le mode d’action principal repose sur une
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inhibition de la recapture de la sérotonine, n’ont pour I’instant pas démontré de rapport
bénéfice risque satisfaisant.

Actuellement, aucun traitement médicamenteux de référence n’étant disponible, nous
proposons d’élaborer avec les organismes concernés (AFFSSAPS, Sociétés Savantes, LEEM)
un document précisant les attentes en matiere santé publique concernant cette question ainsi
que les critéres d’évaluation de ces traitements dans la prise en charge de I’incontinence

d’effort de la femme et de I’homme.

7.8 Mettre en place une stratégie de prévention de ’incontinence urinaire

Les études épidémiologiques réalisées au cours de ces derniéres ont permis d’identifier des
facteurs de risque d’incontinence urinaire. Ces facteurs de risque concernent principalement
I’incontinence urinaire a I’effort de la femme mais également la survenue d’une hyperactivité
vésicale.
La reconnaissance chez une patiente donnée des différentes situations a risque doit permettre
d’éviter 1’aggravation de la symptomatologie et ainsi concernant I’incontinence d’effort
notamment éviter le recours a une intervention chirurgicale.
Ces actions de prévention doivent étre considérées a deux niveaux : actions de prévention
primaire et actions de prévention secondaire.
Les principaux facteurs de risque d’incontinence urinaire d’effort sont liés a la grossesse et a
I’accouchement. Ainsi la multiparité, le poids de naissance, le recours a des manceuvres
instrumentales sont autant de facteurs de risque reconnus. A c6té de ces facteurs de risque
obstétricaux, la réalisation d’efforts de manicre chronique peut contribuer au développement
d’une incontinence d’effort. Enfin, méme si la preuve scientifique n’est pas encore acquise,
un terrain génétique semble favoriser la survenue d’une incontinence d’effort.
Afin de prévenir, ou d’éviter ’aggravation d’une incontinence, nous proposons que :
- les consultations de prévention mises en place comportent systématiquement un
volet sur les troubles vésico-sphinctériens et 1’incontinence urinaire
- dans le contexte de la grossesse, les visites pré et post partum comportent
systématiquement une fiche de renseignement sur 1’existence d’une incontinence
urinaire
- les visites réalisées dans le cadre de la médecine du travail tiennent compte du risque
potentiel d’aggravation d’une incontinence urinaire d’effort ou mettent en place une

stratégie de prévention secondaire chez des patientes opérées d’incontinence d’effort
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- I’évaluation de la fonction vésico-sphinctérienne fasse partie des visites réalisées

dans le cadre de la médecine scolaire.

7.9 Encourager les travaux de recherche épidémiologique

Malgré les efforts réalisés au cours de ces derniéres années de nombreuses questions
persistent concernant 1’incontinence urinaire en tant que probléme de santé publique. Ainsi la
plupart des études épidémiologiques réalisées sur le territoire frangais ont été des études de
prévalence. Ces ¢études ont été pour la plupart menées a I’initiative de 1’industrie
pharmaceutique. La plupart de ces études ont concerné la prévalence de 1’incontinence
urinaire d’effort chez la femme et la prévalence de I’hyperactivité vésicale.
Cependant, aucun des ces travaux n’a porté sur I’histoire naturelle de 1’incontinence urinaire.
De méme, si ces derniéres années ont vu I’émergence d’un certain nombre de thérapeutique et
leur prise en charge par la collectivité, aucune étude n’a permis d’en mesurer I’impact réel en
matiere de santé publique.
Nous proposons qu’un effort tout a fait particulier soit mené en maticre de recherche
épidémiologique afin de permettre notamment :

- une meilleure connaissance de 1’histoire naturelle de la pathologie

- d’évaluer I’impact des traitements et des ressources mises en ceuvre

- de mesurer I’impact psychosocial de I’incontinence urinaire

- de déterminer les colts directs et indirects induits par ce handicap
Ces travaux doivent étre menés en partenariat entre les structures de recherche en santé
publique, les sociétés savantes impliquées dans la prise en charge de I’incontinence urinaire et
les organismes participant au financement des traitements. Un suivi épidémiologique de ce
handicap pourrait étre instantané de maniere expérimentale dans une collectivité territoriale

volontaire.

7.10 Création d’une formation infirmiére spécialisée en incontinence urinaire

La prise en charge de I’incontinence urinaire en premicre intention repose en grande partie sur
I’éducation du patient, la suppression des facteurs de risque, I’étude du comportement
mictionnel en autre. Ainsi dans le contexte de I’incontinence urinaire consécutive a une
hyperactivité vésicale, les différents essais cliniques montrent que le taux de réponse dans les
groupes soumis au placebo peuvent atteindre 40% des patients inclus. Cette forte réponse est
expliquée en grande partie par les modifications de comportements mictionnels induits par la

mécanique de I’essai lui-méme.
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En situation clinique quotidienne, il s’avere, aprés enquéte aupres des différents acteurs, que
cette dimension de la prise en charge est insuffisamment prise en compte.
Différents pays européens, Royaume Uni notamment, ont donné une place tout a fait
essentielle aux infirmicres pour la prise en charge de I’incontinence urinaire. Ces pays ont
formé des « infirmires cliniciennes » agissant en étroite collaboration avec les médecins
omnipraticiens ou spécialistes avec des taches particuliéres dans le contexte de 1’incontinence
urinaire :

- Evaluation des facteurs de risque

- Etude du catalogue mictionnel et du comportement alimentaire

- Conseil sur I'utilisation des solutions palliatives

- Mise en place des programmes de rééducation mictionnelle

- Education et information et des patients

- Apprentissage des techniques d’auto-sondage
En France, deux formations universitaires ouvertes aux professions paramédicales sont
actuellement opérationnelles : le DIU de I’infirmiére spécialisée en Urologie (Université de
Rouen et Université Paris VI), le Diplome d’Assistant en Pathologie prostatique (Université
Paris V). Par ailleurs, dans certains établissements spécialisés, les infirmiéres stomathérapeute
interviennent ponctuellement pour la prise en charge de I’incontinence et I’apprentissage des
techniques d’auto-sondages.
Nous proposons de créer une spécialisation d’infirmieres cliniciennes pour la prise en charge
de I’incontinence urinaire. Cette spécialisation basée sur une formation initiale reconnue, une
formation continue et une évaluation des pratiques permettrait d’améliorer de manicre

significative la qualité des soins prodigués aux patients souffrant d’incontinence urinaire.

7.11 Mettre en place un plan d’action incontinence-gériatrie

La survenue d’une incontinence urinaire chez la personne agée est souvent considérée comme
inévitable et précipite vers la dépendance voire I’institutionnalisation.
Les modifications démographiques attendues ces prochaines années imposent la mise en place
d’une politique de santé publique active et volontariste sur cette question. Celle-ci peut se
décliner en plusieurs volets :
- Actions spécifiques d’éducation du public insistant sur les possibilités de prise en
charge

- Actions de formations du corps médical et des personnels soignants

55



- Actions de prévention et de dépistage visant a prendre en charge les troubles
urinaires de 1’adulte a un stade le plus précoce possible. Cette action doit pouvoir
s’intégrer dans le cadre de I’ »Evaluation Gériatrique Personnalisée » actuellement
expérimentée dans certains départements. De méme, nous proposons que la recherche
d’une incontinence urinaire fasse partie des items systématiques lors de la consultation
de prévention et dépistage mise en place chez les médecins traitants pour les adultes
agés de plus de 75 ans.

- Edition d’un document de recommandation par la Haute Autorité de Santé sur cette
question faisant un état des lieux et des recommandations sur cette prise en charge

- Encourager la recherche sur le plan épidémiologique et thérapeutique

- Prise en charge des solutions palliatives sur prescription médicale, dans le but
d’éviter le recours trop systématique a ’utilisation de protections au détriment d’une
enquéte diagnostique. L’objectif est également de transférer cette prise en charge sur
un budget de soins et d’éviter ainsi que 1’Allocation Personnalisée d’Autonomie

(APA) ne soit détournée de son objectif initial.

7.12 Améliorer la prise en charge chirurgicale de ’incontinence urinaire

Le traitement chirurgical de I’incontinence urinaire d’effort de premiére intention repose sur
la mise en place de bandelettes sous uréthrales. Avec plus de 30000 interventions réalisées en
France en 2006, cette technique est devenue un acte incontournable dans la prise en charge de
ce handicap.

Cependant, plusieurs questions restent non résolues. D’une part, le développement de cette
technique s’est effectu¢ de maniere relativement incontrdlée sur le plan scientifique. Ainsi, en
quelques années plus de vingt dispositifs différents ont été mis sur le marché dans cette
indication. En 2005, ’AFSSAPS a du réaliser sur cette question une enquéte de
matériovigilance renforcée. Conscient de cette situation, les professionnels de santé et les
industriels d’une part dans le cadre d’une commission AFNOR (Commission S92b) et la
Haute Autorit¢ de Santé¢ d’autre part ont décidé d’¢élaborer un cadre visant a définir le

programme de développement d’un tel positif dans cette indication.
Compte tenu de I’enjeu de santé publique représenté par cette question nous proposons :

- Une incitation forte a la réalisation d’études de recherche clinique sur cette thématique

notamment dans le cadre des appels d’offre pour PHRC régionaux et nationaux
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- La mise en place d’un réseau de matério-vigilance réalis¢ en partenariat entre
I’AFSSAPS et les Sociétés Savantes concernées

- La mise en place d’actions de prévention secondaire chez les patientes ayant été
opérées d’une incontinence d’effort

- De mettre en place des actions concertées de Formation Médicale Continue afin
d’assurer la formation des praticiens aux techniques chirurgicales nouvelles et ce

dans un cadre réglementaire établi
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