N

N

Efficacité et tolérance de I’Urolift®, expérience
préliminaire
Laure Dupitout

» To cite this version:

Laure Dupitout. Efficacité et tolérance de 1’Urolift®, expérience préliminaire. Sciences du Vivant
[g-bio]. 2019. dumas-02433811

HAL Id: dumas-02433811
https://dumas.ccsd.cnrs.fr/dumas-02433811
Submitted on 9 Jan 2020

HAL is a multi-disciplinary open access L’archive ouverte pluridisciplinaire HAL, est
archive for the deposit and dissemination of sci- destinée au dépot et a la diffusion de documents
entific research documents, whether they are pub- scientifiques de niveau recherche, publiés ou non,
lished or not. The documents may come from émanant des établissements d’enseignement et de
teaching and research institutions in France or recherche francais ou étrangers, des laboratoires
abroad, or from public or private research centers. publics ou privés.


https://dumas.ccsd.cnrs.fr/dumas-02433811
https://hal.archives-ouvertes.fr

Université de Bordeaux

UFR des Sciences Médicales

Année 2019 Thése N° 3080

Theése pour I’obtention du

DIPLOME D’ETAT DE DOCTEUR EN MEDECINE

Présentée et soutenue publiqguement le 5 Septembre 2019 a Bordeaux
Par Laure DUPITOUT
Née le 27 décembre 1988 a Bordeaux (33)

Efficacité et Tolérance de 1’Urolift ®, Expérience

préliminaire

Directeur de Thése

Monsieur le Professeur Grégoire ROBERT

Rapporteur de Thése
Monsieur le Professeur Nicolas BARRY DELONGCHAMPS

Membres du Jury
Monsieur le Professeur Jean-Marie FERRIERE Président
Monsieur le Professeur Franck BLADOU Juge
Monsieur le Professeur Aurélien DESCAZEAUD Juge
Monsieur le Docteur Grégoire CAPON Juge

Monsieur le Professeur Grégoire ROBERT Juge



Remerciements

A mon Président de Jury,
Monsieur le Professeur Jean-Marie Ferriere,

Je vous remercie de me faire I'honneur de présider mon jury de thése. Je me souviens de mon premier cours
d’urologie, un vendredi aprés-midi, votre aisance et la fluidité de votre cours pour nous faire partager votre
passion. De |a est née ma vocation. Puis j'ai eu la chance de passer dans votre service et d’apprendre la chirurgie
a vos coOtés. Votre bonne humeur et votre amour pour la chirurgie sont un exemple pour moi. Soyez assuré de
mon profond respect.

A mon rapporteur de These,
Monsieur le Professeur Nicolas Barry Delongchamps,

Je vous remercie pour votre disponibilité et vos remarques constructives. Je vous en suis trés reconnaissante.

Aux membres du Jury,
A Monsieur le Professeur Franck Bladou,

Je vous remercie d’avoir accepté de faire partie de mon jury. Travailler avec vous aurait été un immense honneur.
Veuillez accepter I'assurance de mon profond respect.

A Monsieur le Professeur Aurélien Descazeaud,

Je vous remercie de me faire I’honneur de juger mon travail. On ne se connait que des cours de desc mais c’est
toujours avec un grand plaisir de parcourir le Sud-Ouest pour assister aux cours que vous nous préparez avec soins.
Veuillez accepter I'assurance de mon profond respect.

A Monsieur le Docteur Grégoire Capon,

Je te remercie d’avoir accepté de faire partie de mon Jury. Travailler avec toi était plut6t difficile, il fallait se battre
contre les gynécologues pour accéder a tes blocs. Je garde en mémoire ta pédagogie au cours des interventions
et dans le service mais aussi ta bonne humeur en toutes circonstances. Je te suis trés reconnaissante pour tout ce
que tu m’as appris. Je te prie d’accepter I'expression de ma respectueuse considération.

A mon directeur de these,
Monsieur le Professeur Grégoire Robert,

Je ne sais pas si ces quelques lignes témoigneront de toute la gratitude et la reconnaissance que j’ai pour vous.
Apprendre a vos cotés pendant mon internat a été un véritable honneur. Sur le plan chirurgical, votre aisance et
votre facilité ont été un modele, la rigueur que vous nous avez imposée lors des staffs, était une chance que nous
ne voyons pas a I’époque. Quant a ce travail, je vous remercie de m’avoir prise sous votre aile. Vos conseils et
votre expérience m’ont permis de le terminer enfin. Je vais pouvoir tourner la page grace a vous. Je vous prie
d’accepter I'expression de mon plus sincere respect.



J’aimerais remercier tous ceux qui ont participé a ma formation,

Les Docteurs Duchamp, Dufay, Nicolas et Bekkar, pour m’avoir accompagnée durant mes premiers mois de début
d’internat, pour m’avoir appris la base de la chirurgie et m’avoir fait réaliser mes premieres interventions. Vous
avez été un pilier dans ma formation autant chirurgicale que médicale.

Monsieur le Professeur Gigante, Docteur Saile et Ciprian, merci de m’avoir accompagnée dans mes premiers pas
mouillés d’urologue.

Ludovic, pour ma 1% sonde Jj lors de mon externat ou tes conseils précieux, Docteur Pasticier pour votre patience
et votre envie de nous apprendre a opérer. Raphaél, que dire, merci pour tous les fous rires que j'ai pu avoir
pendant nos astreintes, les heures passées a te regarder faire un HoLEP, la confiance que tu avais en moi mais
aussi les moments de recadrage. Benjamin pour mon premier PMO et la facture de taxi.. Jocelyn pour avoir écouté
mes histoires rocambolesques, Grégory toujours joignable pendant les astreintes. Jean, toujours a sortir de ta zone
de confort et Vanessa mon porte-bonheur pour les PMO-greffe. Monsieur le Professeur Bensadoun, je vous prie
d’accepter mes excuses pour avoir échoué dans notre projet, je garde en souvenir avec vous des moments de
chirurgie oU la peur n’existe pas. Jean-Christophe Bernhard, tu as toujours été présent dans ma formation, au
cours de 'externat, quand j'assistais a tes consultations de chef de clinique, ou pendant mon internat quand tu
nous embarquais dans tes néphrectomies partielles, véritable challenge pour toi mais aussi pour nous.

Mes chefs de clinique en chirurgie digestive, Jean Philippe et Arnaud, merci d’avoir été présents dans mes
moments difficiles, et les chefs de substitutions Etienne, Mathieu, Romain et Rémi toujours préts a nous aider.

Antoine, Laurent et Yann vous avez été des grands fréres, toujours a vouloir m’apprendre a opérer, votre humeur
et votre humour sont légendaires et quel bonheur d’avoir pu vous cotoyer.

Un grand merci a I'équipe de chirurgie cardiaque de I'lle de la Réunion, Guillaume ce fut un plaisir d’apprendre a
tes cOtés et de te voir reprendre en main la greffe rénale, merci pour tout ce que tu m’as appris, Alexandre T'es
mieux qu'un disque inédit Et j'aime t'entendre Car Alexandre C'est joli merci pour tout... pour toi. Docteur Guillou,
j'espére que quand je serai grande, je serai aussi douée que toi, pour tout ce que tu m’as appris, un immense
merci... Marie s’il n’y avait qu’une seule rencontre a retenir ce serait toi.

Axelle, Juliette, Manuela, Jessica, Magali, Anca ... quelle a été ma surprise pendant mon semestre de gynécologie,
je vous remercie pour tout ce que vous m’avez appris... j'étais une des votres I'espace d’un semestre.

Madame le Professeur Sauvat, Docteur Michel j’ai énormément apprécié apprendre a vos cotés.

Monsieur le Docteur Thoulouzan et Monsieur le Professeur Game, ces 6 mois passés a vos cotés m’ont enseigné
la belle chirurgie urologique, pour votre humeur agréable et votre disponibilité, un grand merci. Dr Roulette,
apprendre la neuro urologie a tes cOtés a été un immense bonheur, j'espére arriver au méme niveau de rigueur
dont tu fais usage dans ta vie professionnelle, Pauline tu as été merveilleuse avec moi et d’une patience extréme
am’expliquer la physiologie de la miction, c’est grace a toi que j'en suis la. Merci a Alexandre, JB, Mathieu, Thibault,
Florian, Nicolas et Monsieur le Professeur Huyghe pour votre soutien et aide pendant le semestre.

Je n"oublie pas les copains d’internat,

Clément, j'admire ton génie, tu arrives a avoir une vie personnelle riche et tu excelles dans ta vie professionnelle,
je suis tres fiere de ce que tu es devenu. Tu as toujours été la pour moi pour m’aider ou m’obliger a rentrer chez
moi ou voler les sushis de Grégoire, ces précieux moments (notamment aux urgences...) qui font que l'internat
reste un souvenir agréable.

Adeline, notre maman, toi qui es devenue grande, un chirurgien qui va bientdt prendre son envol, je suis trés fiere
de toi, j'espere que |I'on passera encore du temps ensemble.

Nam-son pour ta bonne humeur et ta rigueur, Mélanie pour ta fraicheur de vivre et ton sérieux, Maxime toi qui
est devenu si grand. Marine, Jeanne et Thomas, malgré votre semestre éprouvant, vous avez mis une sacrée
ambiance. Jean-Philippe, Thibault et Clément, nous n’avons jamais été co interne, du coup il me reste en souvenir
que les bons moments passés ensemble. Héléne, tu m’impressionnes chaque jour par tes choix de vie et la maniére
dont tu geres tout ¢a, tu es pour moi un exemple de force de la nature.



Les co internes toulousains, Bertrand (de rien pour 'HDJ) Anne So, Thibault, Thomas, Vincent et Charles, cette
aventure toulousaine a été tres agréable, j'ai apprécié travailler avec chacun d’entre vous et j'espére que I'on se
retrouvera régulierement.

Un grand merci a tous mes co internes Gynécologues rencontrés au cours des différents stages : Lauriane ma
maman de mon 1¢" semestre, Sophie, Marine pour ta joie de vivre, Jeanne, Marion pour ton humour décalé, Sophie
R. pour ta bonne humeur a Bayonne, Fanny, Kelig pour ta force.

Camille, pour notre semestre rocambolesque a Saint André. Chloé... la ponction pleurale que je retiendrais toute
ma vie, et les autres moments de bonheur. Antoine, Olivier, Anne et Delphine pour la bonne humeur en
gynécologie.

Aux anesthésistes, notamment Dave, Nolwenn, Agnes et Olivier toujours prét a aider, ce n’est pas pour rien que
vous étes devenus des amis. Marianne ton entrain a égayé notre semestre a Bayonne ou on a enfin appris a se
connaftre.

Aux copains HB, Dave, Sarah, Aurélien et Hamza, dans quelle belle aventure vous m’avez entrainée.

J'aimerais aussi remercier les équipes infirmieres de bloc (Michéle, Séverine, Francou, Karine, Sabrina, Valérie,
Laetitia, Maider’s ....) ou de service (Sandrine, Mélanie, Framboise, Magalie, Tif, Cécile, Emilie, Claire, Estelle, Nico,
Laeti, Mélanie et toute I'équipe fantastique de Bayonne...) ou de consultation (Johanna, Céline, M-Christine,
Mélanie, JL, Maryléne,...) pour m’avoir appris mon métier, sans vous je n’en serais pas la aujourd’hui. Merci aux
secrétaires qui nous aident tous les jours. Merci Stéphanie, Cathy et Florence pour les recueils de données.

A ma famille et amis proches,

Maman, tu as toujours tout fait pour moi, pour que je réussisse mes études (les paniers repas pendant les
astreintes ou les goQters lors de la 187 année), tu as été un soutien indéfectible. L'idée de tout arréter cette année
m’a souvent effleuré I'esprit mais te décevoir aurait été plus dur.

Papa, petites, tu ne nous bercais pas avec des poemes mais plutét avec des chansons paillardes, tu ne nous
amenais pas au musée mais plutdt au stade, c’est probablement grace a ¢a que je n’ai jamais eu peur d’étre
urologue, merci.

Ma soeur, nous sommes tres différentes, nous n’avons jamais eu la méme vie mais je n’aurai pas révé meilleure
sister, toi ma conseillere mode. Je suis trés fiére que tu aies réussi ton virage professionnel et je ne m’inquiete pas
pour toi.

Mamie et Lili, je m’excuse d’avoir passé plus de temps a soigner les autres plutot qu’a m’occuper de vous, je
compte bien me rattraper.

Les voisins, toujours |a pour boire un coup !!!!

Eloise, mon amie de toujours, nous entrevoyons la fin de nos études, je te souhaite plein de courage pour ta these.
Natacha, ma baroudeuse, mon aventuriére, je te rejoindrais aux 4 coins du monde. Delphine, tu es celle qui m’a
le plus supportée pendant mes études, tu as toujours été la pour moi, on peut dire que tu as aussi fait 11 ans
d’études, toi aussi. Kim, nos chemins commencés ensemble ont divergé, tu as eu le courage de réaliser tes réves,
tu es pour moi un modele de solidité a toute épreuve.

Odile, quel plaisir de te redécouvrir cette année, vivre notre stress ensemble, nos entrainements, j’ai presque
envie ne retenir que cela de cette année. Fanny et Alice, je suis heureuse de me rapprocher (géographiguement)
de vous pour tous les évenements de vos vies. Benjamin, Gary et Tristan, les hommes de vos vies avec qui je passe
toujours de bons moments.

Delphine, ma colocataire, tu as supporté pendant 4 ans mes récurrentes absences, le fait que je ne fasse jamais le
ménage ou les courses, et tu es encore mon amie, je ne te remercierai jamais assez.



Aurélien, Eléonore, Sparky, j'ai apprécié vous rencontrer méme si tout ne s’est pas fini comme dans les films, je
vous souhaite plein de bonheur et j'ai hate de rencontrer votre petite Antoinette.

Clémence, Dave et Quentin que de bons moments passés ensemble, au cours d’une plongée ou lors des moments
de la vie de tous les jours. Je suis contente d’avoir gagné de nouveaux amis.

Héléne T., j'espere que vous vivrons plein d’autres vacances ensemble.

Mes colocataires d’adoption Alex et Robin, vous avez été merveilleux avec moi, vous avez égayé ce début d’année
2019, j'espere vivre encore plein d’autres moments avec vous. Catherine, nous nous sommes soutenues dans nos
moments difficiles, je te souhaite de réussir méme si je n"ai aucun doute, je serai toujours la pour t'écouter.

Aux copains, toujours la pour remonter le moral : Mikael, Charlotte, le Smu, Fabrice, Benoit, Marion, Renaud,
Pascale et Nicolas je sais que vous attendez ce moment depuis longtemps !!!!

Didier, tu n’as jamais rien compris a nos études, mais tu étais toujours la pour nous soutenir !
A la famille Desmier, merci d’avoir cru en moi dans les moments difficiles.

Merci Maman, Martine et Charlotte pour la relecture de ce travail. Florian pour m’avoir aidé pendant tes vacances
a faire mes tableaux. Mathias qui I'eut cru il y a 15 ans autour de la patinoire qu’un jour tu m’aiderais pour ma
thése.

Robin, toi qui as une place si importante dans mon coeur, tu es arrivé le 1° jour de cette aventure et
malheureusement pour toi, tu seras prés de moi, méme aprés la retraite. Mon partenaire sportif, mon partenaire
dessert, tu es le meilleur ami dont j’ai toujours révé.

Mathilde, tu ne rentres dans aucune catégorie, tu es bien plus que ma plus belle rencontre de cet internat, tu es
la moitié de moi. Nous avons vécu tant de choses ensemble, heureuses ou non. Je sais que nous serons toujours
la I'une pour 'autre. Tu me manques tous les jours.

Guillaume, tu as été mon rayon de soleil cette année. J'ai contrecarré nos plans de vie, je te demande de m’en
excuser, mais je sais qu’ou que nous soyons, nous serons heureux ensemble. Je t'aime.






Table des matieres

Tables AES ADIEVIALIONS ......ccveveieieieiee ettt se et et e tese et et eseeneeseebessestenne e eneens 9
Table dES HTUSTIATIONS .....veviiiieie ettt bbbttt e enes 10
17T [T o] o PSS 11
L TR B (2= 1 (o) s R (S A1 T (<SS 15
1. Moindre impact SUF 18 SEXUAITE ..........ccceiveie i e 15

2. Un geste court pouvant se faire en conSUation ...........cccovveieiiii s 17

3. Peu de complication POSt-OPEIALOINe .........cerveuirveriririiiee ettt 19
4. Retour aux activités de la vie quotidienne plus rapide ..........ccccvvvvveveiiecic s 20
PatiENtS B IMELNOUES. ... e ettt ettt st b e et e s e st esbe et see e e e eneas 21
1. Caractéristiques de 1a POPUIALION.........coiiiiiiirieiiiere e 21

A o o To7= T L1 1SR 21

3. RECUBII & UONNEES.......cuiiiieieiee ettt st bttt eeneas 23
N O 41 (=Y 1o L= U o T=1 . T=] o] USSR 24
5. ANAIYSES STALISTIGUES. .....eeveeeeeieieeieee bbbttt n e 25
RESUITALS ...ttt bbb e e bttt b e bt st e b e e st e b e e Rt e b e s beebenee st e e e s 26
1. Caractéristiques de la population EtUAIBE ...........ccviiiiiiiii i e 26

2. LeS DONNEES PEFI-OPEIALOITES ......cveuiiveriiierieteisieiete ettt b bbb 29
TR 11 T PSSR 31
2)  RESUIALS @ 3 MOIS...cuiiiiiiiicie ettt et s be e be s reste e b e sbeetaebesre s 31

b)  RESUItats au dernier FENUEZ-VOUS.........covcuiveierieiiieie ettt 34

C)  ECNECS AU TrAItEBMENT ......oviiiieicce b 37

I O] 1 1o [ o7 1 o] 1T OSSR 42
) R o 210101011 TSSOSO USORPRN 42

D) TAITIVES .ottt 43

5. TOIErance du traiteMENT........ccoiiiiieieiei ettt e et st sresaeae e 45
A)  TOIErANCE PrECOCE ..c.vivieiiite ettt ettt ettt e et e b sbeesb e s beaseestesteenbesteetaentesre s 45

D) TOIEraANCE TANTIVE.......cuiieeiiieiiiieie ettt 45

6.  IMmpact MEAICO-ECONOMIGUE .....c.cveuiieiiiieieie ettt 47
Y I N £ (= 8 (- (V7 UL OSSR 47

D) TempPs de FECUPEIAtION ......cveiieiieiieieiei ettt sttt resresaenreneeeeneas 47
TS ES1] o] SR 48
I = 17 Tod | RSP PRPRP 48

a2)  AMEALIOration du SCOME IPSS .......cciiiiie ettt sre s 48

D) Faiblesses de IPEtUAe........uiiiiiiiiiiiiis s 50



(o) I B LoV =] [o] o] o T=T g Loty [ o [ Tor= L o] S SS 50

2. ANAIYSE 08 NOS BCNECS .....eviviiiiesieie ettt sttt et e e ereaseebessenaenteneeneens 51

a)  ComparaisSon aVEC la HHEIALUIE .........cccveiiiiieee e st sre s 51

b) Faisabilité d’un retraitement ChirturgiCal .........ccccovirierieiiniiniiise e 51

3. Complications et effets INAESIFADIES ... 52

a) Complications de PUTOLIft®..........ccueiiiiiiiiiieiieeeese s 52

D) EffetS INAESITADIES .....c.veivecee e e 52

4. Fonction érectile et €JACUIALOINE ..........coiveiriiiieirec e 54

5. Faisabilité sous anesthésie 10CalE. ..ot 55

a) Protocole d’anesthésie 10CAlE .........ccceviiiiiiiiiiieic e e 55

o) I I W0 (0 (TN 0T o< L (0 USROS 56

6. IMpact MEAICO-ECONOMIGUE .....c.cviuiiiiriiiete ittt 57
(@0 0 o [155] o] o1 PSSR 58
271 o] [ToTo =T o o= PSS 59
AANINIEXE <ottt ettt be e bbb e Rt R bt e b e e b e e b e e SR et ARt Ee e Rt SRt e R e e eR A e oA Rt e R e e b e e bt e eE e e eRbeenbe e b e 63
Serment A’HIPPOCRATE.........oo ittt ettt e et s e e saa e e snbe e ste e e snteeaneeans 64
N 01 =T SRRSO PP 65
RESUMIE ...ttt bbb et e st e Rt e Rt E e e Rt bbb et e st e b e e Rt e b e sbenbene et e e eneas 66



Tables des Abréeviations

HBP : Hyperplasie Bénigne de Prostate

SBAU : Symptomes du Bas Appareil Urinaire

RTUP : Résection Trans Ureétrale de Prostate

HAS : Haute Autorité de Santé

EAU : European Association of Urology

NICE: National Institue for health and Care Excellence

HoLEP : Enucléation Prostatique Laser Holmium

PVP : PhotoVaporisation Prostatique

SHIM: Sexual Health Inventory for Men

Fr : French

Qmax : Débit urinaire maximal

RPM : Résidu Post Mictionnel

IPSS : International Prostate Score Symptom,

IPSS-QdV : International Prostate Score Symptom Qualité de Vie
USP: Urinary Symptom Profile

IIEF5: Simplified International Index of Erectile Function

ASA: American Society of Anesthesiologists

MSHQ-Ejd : Male Sexual Health Questionnaire-fonction Ejaculatoire
MSHQ-QdV : Male Sexual Health Questionnaire-Qualité de Vie
PGI I : Impression Globale d’Amélioration par le patient

IAS : Infection Associée aux Soins

RAU : Rétention Aigiie d’Urine

ATS : Auto-Sondage

ABq : Alpha-Blogquant

ATB : Antibiotique



Table des Illustrations

Tableau 1 : Caractéristiques initiales de la population............ccccoveriiiinenniinceeeeee, 27
Tableau 2 : Auto-questionnaires et débimétrie avant le traitement...........ccccocevevvviviivciierienen, 28
Tableau 3: Procédures encadrant I’interventiON............c.covveiieiieciie e see e 29
Tableau 4: DONNEES PEFi-0PAIALOIIES. ........eiveeiiireeieesie ettt 30
Tableau 5: Evaluation par auto-questionnaires et débimétrie a 3 mois post-opératoire .......... 32

Tableau 6 : Comparaison des évaluations par auto-questionnaires et débimétrie en pré-

opératoire et & 3 MOIS POSt-OPEIALOIIE ........c.eviuirieieiieie ettt 33
Tableau 7: Comparaison des données pré-opératoires et au dernier rendez-vous ................... 35
Tableau 8: COMPIICAtIONS PrECOCES. .....c.uiuiierieiiiterieieeie ettt 44
Tableau 9: Evénements indésirables précoces et tardifs ...........ccoveriiiiiiininncceeee, 46
Tableau 10 : Evaluation de I’arrét de travail et du temps de récupération post-opératoire...... 47

Figure 1 : Systéme de pose d’implant Urolift® et I’équipement cystoscopique nécessaire.(28)

.................................................................................................................................................. 17
Figure 2: Evolution médiane du score IPSS au cours de I’étude .......ccovevvereniiinieiiiiinieienn, 36
Figure 3: Echec du traitement par Urolift® défini par la reprise d’un traitement

LT Lot T T 0 (U OSSPSR PRPROPI 38
Figure 4: Echec du traitement par Urolift® défini par une reprise chirurgicale. ..................... 40

Figure 5 : Echecs du traitement par Urolift® : comparaison de la reprise médicamenteuse et

de 1a repriSe CRIFUMGICAIE ...........coviiieiece et reeere s 41

10



Introduction

L’Hyperplasie Bénigne de Prostate (HBP) est une modification histologique de la glande
prostatique évoluant a partir de 50 ans qui se traduit cliniquement par des symptomes du bas
appareil urinaire (SBAU). Selon les études, 50 a 60 % des hommes seraient symptomatiques a
partir de 50 ans (1). Chaque année, environ 800 000 hommes seraient traités médicalement et

65 000 hommes seraient traités chirurgicalement (2).

D’apres 1’étude OBSERVAPUR (3) réalisée entre 2004 et 2008, un traitement médical est initié
en 1% intention dans 95,4 % des cas. Il s’agit d’une monothérapie par alpha-bloquant dans 60,3
% des cas, suivi par la phytothérapie et les inhibiteurs de la 5 alpha-réductase. Le traitement
médical est arrété dans les 3 mois par 16 % des hommes pour des effets indésirables. Une
chirurgie est réalisée chez 16,5 % des patients initialement traités médicalement dans un délai

médian de 4 ans et 2 mois (1).

Le traitement chirurgical, quelle que soit la technique utilisée, n’est pas toujours définitif
puisque 25 % des patients traités chirurgicalement ont repris, dans les 5 ans, un traitement a

visée prostatique et 13 % un traitement pour calmer les symptdmes de la phase de remplissage
(1.

Les techniques lasers se sont imposées ces dernieres années, face a la Résection Trans Urétrale
de Prostate (RTUP) monopolaire pour leurs avantages sur la réduction du temps
d’hospitalisation, la réduction de la durée de sondage et la diminution des complications

hémorragiques péri-opératoire (4)(5)(6)(7)(8).

Ces techniques lasers améliorent la morbidité péri-opératoire mais conservent des effets
indésirables transitoires (symptomes de la phase de remplissage comprenant une possible

incontinence urinaire) ou définitifs (éjaculation rétrograde) (9)(10)(11).
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En raison de ces effets indésirables, certains patients préférent repousser 1’indication

chirurgicale au détriment de leur fonction mictionnelle.

De nouveaux outils thérapeutiques qualifiés de mini-invasifs ont été développés avec comme
principal objectif de limiter les effets secondaires urinaires et sexuels des patients tout en

conservant une efficacité comparable a celle des chirurgies conventionnelles (12).

Ces innovations technologiques parmi lesquelles on peut citer Urolift®, Rezim®, Aquablation
ou I’embolisation des artéres prostatiques sont encore trés peu pratiquées en France bien

qu’elles soient déja bien implantées dans d’autres pays européens ou aux Etats-Unis (13)(14).

L’une des explications a ce développement tardif en France est liée au codage et au
remboursement de ces dispositifs innovants qui restent subordonnés a un avis favorable de la
Haute Autorité de Santé (HAS) et a une procédure administrative assez longue. A ce jour, seul
I’Urolift® a obtenu une recommandation de la HAS pour le traitement des SBAU non
neurogénes chez I’lhomme symptomatique et souhaitant conserver une éjaculation antégrade,

sous réserve d’un volume prostatique inférieur a 70 ml et de I’absence de lobe médian (2).

De la méme maniére, I’European Association of Urology (EAU) a statué par une
recommandation de Haut grade, sur I’apport thérapeutique de 1’Urolift, dans les mémes

conditions cliniques que la HAS (15).

Le National Institute for health and Care Excellence (NICE) (16), en 2015, a établi que:

- Le degré d’amélioration des symptomes est inférieur a celui observé aprés une RTUP
ou une énucléation au laser Holmium (HoLEP) mais il est cliniqguement suffisant et
important.

- L’Urolift® représente un avantage significatif pour les hommes souhaitant préserver

leur fonction sexuelle.
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- L’Urolift® peut étre réalisé en Chirurgie Ambulatoire et sous anesthésie locale, sans
qu’un sondage Vvésical ne soit systématique.

- L’Urolift® aurait des codts réduits par rapport a la RTUP en se basant sur une
hospitalisation ambulatoire et avec 1’utilisation de 4 implants, d’aprés une analyse

réalisée dans le systéme de soins du Royaume-Uni, le National Health Service.

Ces recommandations se sont principalement basées sur 2 études prospectives randomisées.
Roehrborn et al. (13) ont randomisé en simple aveugle 140 patients dans le groupe Urolift® et
66 patients dans le groupe placebo. Le critére de jugement principal reposait sur une diminution
du score IPSS a 3 mois, avec un différentiel de 25 % entre le groupe placebo et Urolift®.
L’¢étude a été réalisée dans les centres d’ Amérique du Nord et en Australie. Deux a 11 implants
ont été posés dans le groupe Urolift® et une cystoscopie rigide mimait la pose d’implants dans
le groupe placebo. A 3 mois, le score IPSS était diminué de 11,1+/- 7,67 points dans le groupe
Urolift® et de 5,9 +/- 7,66 dans le groupe placebo (p=0,003). A 3 mois, I’étude levait ’insu sur
les patients du groupe controle pour continuer en per protocole. La diminution significative du

score IPSS persistait a 1 an (-10 points ; p<0,0001).

Quant a I’é¢tude Européenne prospective, randomisée et controlée de Sgnksen et al. (17), elle
chercher a prouver la non-infériorité du traitement Urolift® versus RTUP, basé sur un critére
de jugement composite (score IPSS — score 1IEF5 — score MSHQ-Ejd — score d’incontinence —
score de retour aux activités de la vie quotidienne — les événements indésirables retranscris
selon la classification de Clavien Dindo). Avec une construction de 1’é¢tude rendant difficile

I’interprétation des résultats, la proportion de patient répondant au critére principal était de

52,3 % dans le groupe Urolift® contre 20 % dans le groupe RTUP soit une différence de 32 %,

prouvant la non-infériorité de 1I’Urolift® (p < 0,0001).
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Pris séparéement, les scores montraient qu’il existait une différence significative lors du retour
aux activités de la vie quotidienne (p=0,008) et sur la préservation de la fonction éjaculatoire

(p<0,0001) entre les implants Urolift® et la RTUP, en faveur de 1’Urolift®.

A 1 an, malgré une diminution de 11 points du score IPSS apres traitement par Urolift®, la
RTUP améliorait de 15 points le score IPSS (p = 0,02) une différence significative en faveur de
la RTUP. Cette différence persistait a 2 ans dans la suite de 1’étude publiée par Gratzke et al.

(14).

L’objectif de ce travail était d’évaluer I’efficacité et la tolérance du traitement par Urolift® dans

notre expérience préliminaire et de la comparer aux données déja publiées.
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Justification de 1’étude

Entre les traitements médicamenteux et les traitements chirurgicaux, quels arguments propose
le traitement mini-invasif Urolift®, pour s’intercaler dans 1’arsenal thérapeutique de

I’hypertrophie bénigne de prostate ?

1. Moindre impact sur la sexualité

Indépendamment des traitements médicamenteux de I’HBP, les hommes, avec 1’age et la
présence de SBAU, vont voir leur sexualité se modifier. Rosen et al. ont montré qu’en présence
de SBAU, la fréquence de I’activité sexuelle était diminuée, a savoir, une fréquence mensuelle

moyenne de 6,7 fois si présence de SBAU légers et 3,44 fois avec des symptomes séveres.(18)

Les traitements médicamenteux sont bien connus pour avoir des effets secondaires affectant la
sexualité (19) (20), comme I’¢éjaculation rétrograde pour les alpha-bloguants ou une diminution

de la libido associée a une dysfonction érectile pour les inhibiteurs de la 5 alpha-réductase.

Le traitement chirurgical, quand il s’agit d’énucléer ou de réséquer les lobes prostatiques, a

pour conséquence une éjaculation rétrograde (21).

Ces troubles de la sexualité sont mal vécus par les hommes. L’enquéte MSAM- 7 (18) montrait
que les troubles éjaculatoires étaient une géne pour 58 % des patients sans étre liés a I’age. Kim
etal. (22) ont évalué la perception par le patient du volume éjaculatoire aprées chirurgie HOLEP :
dans la population opérée, 76,9 % des patients avaient une anéjaculation et 18,7 % une
diminution du volume éjaculatoire. Huit pourcents des patients étaient insatisfaits et 52,8 %

avaient un orgasme diminue.
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L’alternative pourrait étre une résection ou énucléation partielle de prostate, en laissant du tissu
prostatique autour du veru montanum, pour limiter le risque d’éjaculation rétrograde. Alloussi
et al.,, en réséquant partiellement les lobes prostatiques au résecteur monopolaire (23),
permettaient a 90 % de leur population de conserver une éjaculation antégrade, de méme pour
Talab et al. avec utilisation de la PhotoVaporisation Prostatique (PVP) Laser (24), pour 87 %

de leur population. L’énucléation partielle avec le laser HOLEP n’a pas retrouvé cet effet (25).

La pose d’implant intra-prostatique Urolift® est une technique non ablative, qui permet
d’ouvrir la lumiére de I’urétre prostatique. Déja utilisé depuis plusieurs années en Europe ou
dans les pays anglo-saxons, plusieurs études ont montré 1’absence d’effet indésirable sur la

sexualité. (26)

Woo et al.(27) ont recherché, dans une étude de cohorte prospective de 64 patients traités par
Urolift®, les effets secondaires du traitement sur les éjaculations et les érections. Au cours du
suivi sur 1 an, les patients traités n’ont pas notifié de modification de leurs éjaculations grace

au suivi par le Score Male Sexual Health Questionnaire (MSHQ). Annexe 1

Le score MSHQ Ejaculatoire en pré-opératoire était de 10,9/15 contre 11,1 a 1 an post-
opératoire, soit un p= 0,1. Aucune éjaculation rétrograde n’a été répertoriée. L’analyse de la
fonction érectile a travers le score SHIM (Sexual Health Inventory for Men) a montré une
amélioration de cette derniere (score SHIM en pré-opératoire a 17,7 contre 19,4 a 1 an post-

opératoire ; p<0,01).

Le faible impact sur la sexualité de 1’Urolift® est un argument majeur et retenu par les sociétés

savantes (16)(15)(2) pour I’intégrer a la prise en charge de ’HBP.
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2. Un geste court pouvant se faire en consultation

L’implant Urolift® est délivré au travers d’un systéme de déploiement, une piéce & main a
usage unique. L’équipement nécessaire a la réalisation du geste chirurgical est identique a celui

d’une cystoscopie rigide avec une chemise externe de 20 French (Fr) et une optique 0° de 2,9

mm, éléments stérilisables. (Figure 1)

Figure 1 : Systéme de pose d’implant Urolift® et I’équipement cystoscopique nécessaire.(28)

Le matériel s’est adapté aux exigences du chirurgien et du patient. Woo et al. (29), parmi les
premiers a avoir utilisé I’Urolift®, décrivent en 2005 1’utilisation d’une chemise de cystoscope
de 25 Fr. La diminution du diametre de la chemise a 20 Fr dés 2007 permet un geste moins

douloureux et maoins invasif.

Par ailleurs, la durée opératoire est un élément important pour pouvoir réaliser le geste sous
anesthésie locale et en consultation. L’étude frangaise de Beurrier et al. (30) a traité 23 patients
sous anesthésie genérale avec un volume prostatique médian de 38 ml [20-80 ml] et un nombre
médian de 3 implants par patient [2-9 implants/patient], la durée opératoire médiane était de 10

minutes [6-20 minutes].
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Des durées opératoires plus longues ont été rapportées par I’étude de Shore et al. (31), avec une
durée opératoire moyenne de 52 +/- 22 minutes, pour une moyenne de 3,7 +/-1,1 implants par
patient et un volume prostatique moyen de 41,3 +/- 11,6 ml. L’étude Lift (13), avait des durées
opératoires similaires. En effet, sur la population traitée par les implants Urolift®, le temps
opératoire était de 66,2 +/- 23,8 minutes pour un volume prostatique moyen de 44,5 +/- 12,4 ml

et en moyenne 4,9 implants [2-11].

La procédure étant de compresser un lobe prostatique et d’insérer I’implant sous la forme d’une
aiguille de 19 Gauge, le bénéfice/risque d’une anesthésie générale penche vers plus de
morbidité liée a I’anesthésie qu’au geste chirurgical. Plusieurs centres ont décrit la pose
d’implants Urolift® sous anesthésie locale, avantage des nouveaux traitements mini-invasifs
(32). Walsh (33) decrit au cours de son expérience ’association d’une anesthésie locorégionale
échoguidée de la prostate a la lidocaine 1%, d’une instillation vésicale de 50 ml d’un mélange

de bicarbonate de sodium et lidocaine et d’un gel intra-urétral a la lidocaine.

Le protocole d’anesthésie locale au cours de 1’étude de Barkin et al. (28), associait un
anxiolytique (diazépam 30mg) et un anti inflammatoire 1 heure avant le geste, plus une

instillation intra vésicale de 20 ml de lidocaine 2 % et 2 tubes de Xylocaine gel.

Aucun n’a rapporté d’arrét de la procédure a la suite d’une douleur. L’étude LIFT (34) a été
faite sous anesthésie locale dans les centres d’Amerique du Nord. Seule une procédure n’a pu

étre réalisée sous anesthésie locale, pour une raison non mentionnée.

Si la pose d’implants Urolift® semble, compte tenu de la littérature, adaptée a une prise en
charge sous anesthésie locale, il faut cependant que le temps de procédure reste court. Les

différentes études semblent étre, sur ce point, divergentes.

En revanche, si les conditions d’exercices des urologues en milieu hospitalier ou en libéral le

permettait, on pourrait envisager la réalisation de cette intervention en consultation.
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3. Peu de complication post-opératoire

Les procédures ayant commence il y a plusieurs années, les complications post-opératoires ont

pu étre évaluées.

Woo et al. (21), dans leur étude sur la sécurité et faisabilité des implants Urolift®, ont relevé
les effets indésirables du traitement. La pose d’une sonde vésicale en post-opératoire n’a pas
été systématique puisque six patients sur dix-neuf n’en ont pas eu en post-opératoire. Les
évenements indésirables étaient de courte durée. Les plus fréquents étaient une hématurie
macroscopique, une dysurie et une hyperactivité vésicale. Aucun d’entre eux n’a entrainé

d’hospitalisation et leurs durées étaient inférieures a un mois.

Roehrborn et al. (13) ont noté, dans la population traitée et controlée, les effets indésirables et
les complications en les classant par leur sévérité. En post-opératoire immédiat, ils n’ont relevé
qu’une seule rétention aigiie d’urine dans la population traitée au moment de la reprise d’un
traitement par anticoagulant. Les effets secondaires de faible sévérité étaient plus communs,
puisque 80 % de la population traitée par Urolift® avait eu une hématurie (25 %), une dysurie
(34 %), une douleur pelvienne (17 %) ou une urgenturie (7 %). Ces symptdmes ont régressé

sous 2 a 4 semaines.

Devant la trés faible survenue de rétention aiglie d’urine ou d’hématurie caillotante, 1’indication
de la pose d’une sonde vésicale au décours du geste ne semble pas obligatoire, ce qui pourrait

favoriser le retour aux activités quotidiennes plus précocement.
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4. Retour aux activités de la vie quotidienne plus rapide

L’impact économique des traitements n’est pas uniquement li¢ au temps d’hospitalisation. Les
arréts de travail apres les traitements chirurgicaux sont un enjeu majeur dans la politique de

soins actuelle.

Dans 1’étude prospective non randomisée de Shore et al. (31), ’objectif était d’évaluer la
période de récupération apres la pose d’implants Urolift®. Le critére principal de jugement était
de Vvérifier si 80 % des patients avaient un score de plus de 80 points sur une échelle analogique
visuelle de qualité de récupération (QoR VAS) lors de la consultation a 1 mois. A 2 semaines,
28 patients sur 51 (55 %) avaient plus de 80 % au QoR VAS, et a 1 mois, 44 patients, soit 86,3
% d’entre eux. Le retour aux activités pré-opératoires était en moyenne de 5 jours. Des données
similaires sont retrouvées dans les études de Cantwell et al. (35) et de Roehrborn et al.(13) avec

respectivement 6,5 +/- 6,8 jours et 8,6 +/- 7,5 jours.

Le retour aux activités pré-opératoires semble plus court qu’avec une chirurgie classique
d’apres les travaux de Sgnksen et al. (17). lls ont comparé les traitements par Urolift® et RTUP
avec un critere de jugement composite de 6 criteres, dont le temps de récupération évalué par
le QoR VAS avec un cut-off a 70 %. A 1 mois, 82 % des hommes traités par Urolift® avaient
un QoR VAS> 70 %, contre 53 % des hommes traités par RTUP, soit une différence

significative (p=0,008).

Le temps de travail s’allongeant, beaucoup d’hommes encore en activité sont concernés par des
symptomes invalidants liés a ’HBP. Etre opéré et pouvoir retourner a une activité quotidienne
devient alors un facteur important. A cela s’ajoute une amélioration rapide de la
symptomatologie urinaire par la diminution dés 15 jours aprés I’intervention des scores IPSS et

score IPSS-QdV. (13)(17)(35)
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Patients et Méthodes

11 s’agit d’une étude observationnelle rétrospective conduite dans le service d’urologie du CHU

de Bordeaux.

1. Caractéristiques de la population

La technique Urolift ® a été proposée a des patients suivis pour des SBAU en rapport avec une
hypertrophie bénigne de prostate, en échec de traitement médicamenteux et souhaitant

conserver des éjaculations antégrades.

Tous les patients traités par Urolift® sur la période concernée ont été inclus dans cette analyse,

sans critére d’exclusion.

2. Procédures

Hospitalisation

L’intervention était programmeée en Chirurgie Ambulatoire (36).

Il n’y avait pas de durée d hospitalisation minimale. Le patient pouvait rentrer & domicile dés
qu’il s’en sentait capable, aprés avoir uriné et si les criteres de sortie étaient remplis. La douleur
était évaluée tout au long de I’hospitalisation. Un appel le lendemain par les infirmieres de
I’ambulatoire était systématique et permettait de recueillir les signes fonctionnels urinaires, la

douleur et la satisfaction sur la prise en charge, notée sur 10.
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Anesthésie

Le protocole d’anesthésie (37) était :

» Soit une anesthésie générale, avec une antibioprophylaxie par Cefazoline 2g Intra
Veineux.

» Soit une anesthésie locale : 2 gels de Xylocaine a 4°C étaient instillés avec une pince a
verge 15 minutes avant I’intervention, avec une antibioprophylaxie par 1g de

Cefuroxime per Os.

Intervention
Toutes les interventions ont été réalisées au bloc opératoire. Le dispositif d’implantation
Urolift® est a usage unique et permet le déploiement d’un seul implant. L’optique s’introduit

dans la piéce a main et le tout s’insére dans la chemise du cystoscope Charriere 20. (Figure 1)

L’intervention débutait par une urétrocystoscopie exploratrice. Une fois la vidange vésicale
effectuée, la piéce a main était introduite dans la chemise du cystoscope sous contréle de la vue
et tournée a 90° horizontalement. A distance du col veésical et en milieu de lobe, I’opérateur
comprimait avec le cystoscope le lobe prostatique a traiter jusqu’a ce qu’il estimat avoir une

ouverture suffisante de la lumiére urétrale. Puis s’en suivaient 2 phases :

- LaPhase de déploiement ou le verrou de sécurité était défait, la gachette était actionnée
permettant le déploiement de I’aiguille de 19 gauge jusqu’a la capsule prostatique. La
rétraction de 1’aiguille par I’opérateur libérait la languette en nitinol qui venait s’amarrer
sur la capsule prostatique. Le monofilament en polytéréphtalate d’éthyléne (PET)
maintenait la compression du lobe prostatique entre la languette capsulaire et le
cystoscope.

- La Phase de libération ou I’activation d’un 4°™ bouton & I’arriére de la piéce a main

permettait de déployer la pi¢ce urétrale et sectionner I’excés de monofilament.
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Le nombre d’implants nécessaire était laissé a ’appréciation de I’opérateur, en fonction de

I’ouverture de la lumiére urétrale obtenue aprés chaque implant.

La mise en place d’une sonde vésicale en fin d’intervention n’était pas envisagée en 1°©

intention.

Suites chirurgicales
Le traitement de sortie comprenait des antalgiques Palier 1, principalement du Paracétamol 1g
4 fois par jour pendant 7 jours. Nous demandions au patient de finir la boite de traitement a

visée prostatique, puis de I’arréter.

Les patients étaient revus en consultation a 3 mois et a 1an.

3. Recueil de données

Le recueil de données a été realisé en rétrospectif.
L’évaluation pré-opératoire comportait :

- L’état général du patient : antécédents médicaux et chirurgicaux, traitement et score
American Society of Anesthesiologists (ASA)

- L’histoire urologique du patient : début des symptomes du bas appareil urinaire,
traitements médicaux et chirurgicaux déja réalisés et la mesure du volume
prostatique.

- L’évaluation des symptomes du bas appareil urinaire, reposant sur des auto-
questionnaires standardisés (score IPSS, score IPSS de qualité de vie et le score
USP). L’évaluation de la sexualité reposait quant a elle sur le score I1EF5.

- Une évaluation urodynamique avec la réalisation d’une débimétrie et d’un résidu

post-mictionnel.
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Les données operatoires et d’hospitalisation comportaient la durée de I’intervention et
d’hospitalisation, le type d’anesthésie, ’ECBU pré-opératoire, la douleur maximale ressentie
par le patient au cours de son hospitalisation (une échelle visuelle analogique allant de 0 a 10).
Les complications per et post-opératoires (précoces et tardives) ont été relevées et classées selon

la Classification de Clavien-Dindo, tout comme les effets indésirables.

L’évaluation au cours des consultations de suivi reposait sur les auto-questionnaires : IPSS,

USP, score IPSS qualité de vie, 1IEF5 et évaluation par débimétrie.

L’échec était défini par la reprise d’un traitement médical ou la reprise chirurgicale autre que

les implants Urolift®.

Au mois d’avril 2019, nous avons réévalué, par contact téléphonique ou mail, les patients en
leur soumettant les auto-questionnaires habituels et en ajoutant une évaluation de 1’éjaculation
par les scores MSHQ-fonction éjaculatoire (MSHQ-Ejd), MSHQ-qualité de vie (MSHQ-QdV),
une évaluation de I’amélioration des symptomes urinaire par le score d’impression globale
d’amélioration par le patient (PGI I) et une estimation, a posteriori, du temps qu’il leur a fallu
pour revenir a leur état général antérieur. Nous leur avons aussi demandé le nombre de jours
d’arrét de travail et s’ils avaient repris un traitement médicamenteux. Nous appellerons cette

évaluation : « dernier rendez-vous ».

4. Criteres de jugement

Le critere de jugement principal pour évaluer I’efficacité était le score IPSS a 3 mois.
Les criteres secondaires évaluant I’efficacité du traitement étaient :

- Le débit urinaire maximal et le résidu post-mictionnel

- Le score IPSS au dernier rendez-vous.
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Les critéres secondaires évaluant la tolérance du traitement étaient :

L’activité sexuelle par le score IIEF5 & 3 mois et au dernier rendez-vous

- Les éjaculations par les scores MSHQ-EjD et MSHQ-QdV au dernier rendez-vous
- L’évaluation de la douleur au cours de I’hospitalisation

- Les complications précoces et tardives

- Les effets indésirables du traitement a court et long terme
Les critéres secondaires évaluant I’impact médico-économique étaient :

- Le temps de récupération de 1’état antérieur évalué par le patient

- La durée d’arrét de travail

5. Analyses statistiques

Nous avons choisi d’exprimer nos variables quantitatives en moyenne, médiane, écart type et
minimale-maximale. Pour les variables quantitatives ponctuelles, elles ont été agrémentées par

leur pourcentage.

Nous avons comparé des variables quantitatives continues, appariées sur un faible échantillon.
La comparaison des variables a été réalisée a partir d’'un Test de Wilcoxon, test non

paramétrique. Le seuil de significativité a été fixé a p <0,05.
L’analyse statistique a été réalisée avec le logiciel BiostaTGV.

Les analyses de la survie sans échec thérapeutique (par reprise d’un traitement médicamenteux

ou retraitement chirurgical) ont été calculées en utilisant 1’estimateur de Kaplan Meier.
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Résultats

Vingt patients ont éte traités par Urolift® dans notre centre sur la période d’Octobre 2017 a Mai

2019 par un seul opérateur.

1. Caractéristiques de la population étudiée

Les caractéristiques de la population sont résumées dans les tableaux 1 et 2. L’age médian de

la population était de 65,5 ans. Le volume prostatique médian était de 47 ml.

Deux patients avaient un traitement anti-agrégant plaquettaire qui a été arrété 5 jours avant
I’intervention et repris a J1. Aucun patient n’avait de sonde vésicale a demeure avant

I’intervention.

Tous les patients étaient en échec de traitement médicamenteux, principalement des alpha-
bloguants. Quatre patients avaient arrété les alpha-bloquants en raison d’une mauvaise
tolérance. Un seul patient avait déja été traité dans un autre centre par Prostivia ® en 2008. En

échec thérapeutique, il avait repris un traitement par alpha-bloquant.

Le score IPSS médian était de 24 avec un score de qualité de vie a 5. Le débit maximal médian
était de 8 ml/s avec un résidu post-mictionnel médian de 60 ml. La médiane du score IIEF5

était de 18,5.

Tous les patients avaient clairement exprimé un désir important de garder des éjaculations

antégrades.
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Tableau 1 : Caracteéristiques initiales de la population

Effectif de la population = 20
Age (année)

Indice Masse Corporelle (Kg/m?)
Volume Prostatique (ml)

Score ASA

Traitement :

- Antiagrégant plaquettaire

Co morbidité

- Coronaropathie

- Insuffisance Rénale Modérée

- Maladie inflammatoire (m. Crohn)
- Maladie hématologique

Facteur d’hypoactivité Veésicale

- Diabéte

- SEP

Traitement médicamenteux

- Phytothérapie

- Alpha bloguant

- Association Phytothérapie +
Alpha-Bloguant

- Inhibiteur de la 5 a-réductase

Pas de traitement médicamenteux

- Hypotension orthostatique
- Ejaculation rétrograde

Patients avec une Sonde vésicale a

demeure

Moyenne Médiane Ecart type
64,7 65,5 7,6
23,9 24,4 2,1

48,2 47 17

8 (40 %)
10 (50 %)

2 (10 %)

2 (10 %)

3 (15 %)
2 (10 %)
1(5 %)

1 (5 %)

3 (15 %)
1(5 %)
16 (80 %)
2 (10 %)
10 (50 %)

3 (15 %)

1 (5 %)
4 (20 %)
1 (6 %)

3 (15 %)

Min-Max
48 - 75
19,9 - 27

19-95
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Tableau 2 : Auto-questionnaires et débimétrie avant le traitement

Effectif n=20 Moyenne Médiane Ecart Type Min — Max
Qmax (ml/s) 9,20 8 3,90 4,215
RPM (ml) 90 60 101 0-283
IPSS 22 24 8,70 11-30
IPSS-QdV 4,9 5 1,70 3-6
USP 1 0,46 0 0,80 0-2
USP 2 6,90 7 4,20 1-15
USP 3 3 8 1,46 1-4
1IEF5 18,50 18,50 9,70 5-25

Qmax : débit urinaire maximal ; RPM : résidu post mictionnel ; IPSS : International Prostate Score Symptom,
IPSS-QdV : International Prostate Score Symptom qualité de vie, USP :Urinary Symptom Profile ;

IIEF5 :Simplified International Index of Erectile Function
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2. Les Données péri-opératoires

Les données péri-opératoires sont résumees dans les tableaux 3 et 4.

Un seul patient a été traité pour un ECBU positif 48 heures avant I’intervention. Les trois
premiers patients (15 %) traités ont eu une anesthésie générale avec une antibioprophylaxie par
Céfazoline.

Toutes les procédures ont été réalisées sans événement indésirable et aucune sonde vésicale n’a

été mise en post-opératoire.

Tableau 3: Procédures encadrant I’intervention

Ambulatoire 20
Anesthésie

Générale 3 (15 %)
Locale 17 (85 %)
Sonde Vésicale en sortie de bloc 0

La durée opératoire médiane était de 10,5 minutes, une médiane de 4 implants a été posée par
patient.

La douleur maximale médiane percgue par le patient au cours de ’hospitalisation était de 1. Lors
du questionnaire d’aptitude a la rue, avant de valider la sortie, aucun patient n’avait de douleur.
Treize patients (65 %) avaient une hématurie macroscopique non caillotante a leur sortie.

La durée d’hospitalisation médiane était de 5 heures et 30 minutes.

Lors de I’appel du lendemain par I’équipe paramédicale de 1’ambulatoire, 13 patients (65 %)

ont répondu et ont évalué la prise en charge globale de la veille a 9/10.
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Tableau 4: Données péri-opératoires
Effectif n=20 Moyenne

Durée Opératoire

13,20
(min)
Nombre d’implant 3,95
Durée
d’hospitalisation 05 : 55
(h)
Douleur Maximale
1,75

pergue

min : minutes ; h : heures

Médiane

10,5

05:30

Ecart Type

6,53

1,4

0:10

Min- Max

6-31

02 :45-11 :30
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3. Suivi

L’analyse du suivi comprenait les 15 premiers patients traités. La derniére session de traitement

n’avait pas assez de recul pour inclure les 5 derniers patients.
a) Reésultats a 3 mois
Le tableau 5 synthétise les données a 3 mois. Le Tableau 6 reprend les données des tableaux 2

et 5, incluant I’analyse statistique par le test de rang Wilcoxon.

Quatorze patients (70 %) ont été revus a 3 mois en consultation. Un patient, habitant dans les

DOM-TOM, n’a pas été revu a 3 mois.

Le score IPSS médian était de 8,5, soit une diminution significative de 15,5 points (p=0,009)

tout comme le score IPSS qualité de vie qui a diminué de 2 points (p=0,008).

Le débit maximal médian a été amélioré de 1,3 ml/s (p=0,042). Le résidu post-mictionnel

médian a diminué de 92 ml (p=0,83).

Le score IIEF5 médian a perdu 1,5 points (p=0,79) mais ne change pas la classe de la

population, soit un trouble de 1’érection léger (16- 20).
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Tableau 5: Evaluation par auto-questionnaires et débimétrie a 3 mois post-opératoire

Effectif : 14 Moyenne Médiane Ecart Type Min - Max
Qmax (ml/s) 12,3 10 7 5-30
RPM (ml) 79 40 93 0-260
IPSS 11,2 8,5 7 3-23
IPSS-QdV 2,5 3 1 1-4
USP 1 0,8 0 0,9 0-3
USP 2 5 4 4,1 1-14
USP 3 1,2 2 11 0-3
IHHEFS 18 20 6 5-24

Qmax : débit urinaire maximal ; RPM : résidu post mictionnel ; IPSS : International Prostate Score Symptom,

IPSS-QdV : International Prostate Score Symptomqualité de vie, USP:UrinarySymptom Profile; 1HIEF5 :

Simplified International Index of Erectile Function
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Tableau 6 : Comparaison des évaluations par auto-questionnaires et débimétrie en pré-opératoire et a 3 mois post-opératoire

Valeurs pré-opératoire Valeurs a 3 mois
N=20 N=14
Moyenne Médiane Ecart type Min- Max Moyenne Médiane .E;grg Min - Max
Qmax (mifs) 9,20 8 3,90 42-15 12,3 10 75 5-30
RPM (mi) 90 60 101 0— 283 79 40 92 0 - 260
IPSS 22 24 8,70 11-30 103 8 7.4 3-23
IIPERE-QEN 4,9 5 1,70 9_p 24 3 15 1-4
USP1 0,46 0 0,80 0-2 0,5 0 0,9 0-3
L 6,90 7 4,20 1-15 5 4 4,1 1-14
UsP3 3 3 1,46 1-4 1,2 2 1,1 0-3
HEFS 18,50 18,50 9,70 525 18 20 10,2 5-24

Test de Wilcoxon
(p<0,05)

0,042
0,83
0,009
0,008
0,77
0,07
0,007

0,79

Qmax : débit urinaire maximal ; RPM : résidu post mictionnel ; IPSS : International Prostate Score Symptom, IPSS-QdV : International Prostate Score Symptomqualité de

vie, USP:UrinarySymptom Profile; IIEF5 : Simplified International Index of Erectile Function
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A posteriori, 11 patients ont évalué leur satisfaction sur la prise en charge hospitaliere. Sept (35
%) 1’ont estimé comme Tres satisfaisante, 2 (10 %) comme Satisfaisante et 2 (10 %) comme

Insatisfaisante.

A 3 mois, 85 % des patients étaient considérés comme répondeurs au traitement par Urolift ®.

b) Résultats au dernier rendez-vous
Le suivi médian des patients était de 8 mois. Parmi les 15 patients analysés, 3 ont été en échec

de traitement et n’ont pas fait partie de I’analyse au dernier rendez-vous.

Le tableau 7 rassemble les données. La Figure 3 modélise 1’évolution de la médiane du score

IPSS.

A la date du dernier rendez-vous, le score IPSS poursuivait sa diminution (-13,5 points ;

p=0,02).

La diminution du score IPSS-QdV était stable dans le temps (-2 points ; p=0,03). Il ne semblait
pas y avoir de dégradation dans le temps de la fonction érectile puisque le score IIEF5 avait

méme augmenté de 2,5 points (p=0,81).

Le score MSHQ-Ejd médian était évalué a 14,5/15 avec un score MSHQ-QdV médian a 0.
Deux patients ont estimé avoir une géne modérée en raison d’une éjaculation moins

performante, en comparaison avec le pré-opératoire.
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Tableau 7: Comparaison des données pré-opératoires et au dernier rendez-vous

Valeurs pré-opératoires Valeurs au dernier rendez vous
N= 20 N=12
Moyenne Médiane Ecart type Min- Max Moyenne Médiane Ecart type Min Max [t &Ji\éY(;IE(:)oxon

IPSS 29 24 8,70 11-30 123 10,5 9,4 1-29 0,02
IPSS-QdV 49 5 1,70 3-6 2,8 3 1,2 1-4 0,003
Usk 1 0,46 0 0,80 0-2 0.1 0 0,4 0-1 0,17
UsP2 6,90 7 4,20 1-15 4,16 4 3.4 1-11 0,03
USP3 3 3 1,46 1-4 2,25 2 1 0-4 0,02
HEFS 18,50 18,50 9,70 525 18,3 21 87 0-25 0,81

MSHQ-Ejd 13 14,5 2,9 7-15

MSHQ-QdV 05 0 12 1-4

IPSS :International Prostate Score Symptom, IPSS-QdV : International Prostate Score Symptomqualité de vie, USP:UrinarySymptom Profile; IIEF5 : Simplified International
Index of Erectile Function ; MSHQ-Ejd : Male SexualHealth Questionnaire fonction Ejaculatoire ; MSHQ-QdV : Male SexualHealth Questionnaire qualité de vie.



Figure 2: Evolution médiane du score IPSS au cours de 1’étude

Evolution de la médiane de I'IPSS

35
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A
a 20
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3 15
(%]
10 ® —
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0
Pré opératoire 2 mois 3 mois 8 mois 12 mois 17 mois
==@=édiane de I'IPSS 24 5 8,5 12,5 10,5 10
Effectif de I'lPSS au moment t 20 4 10 4 4 1
Effectif total 20 15 14 13 4 1
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¢) Echecs du traitement

Reprise d’un traitement médicamenteux

La figure 3 modélise 1’échec du traitement par la reprise d’un traitement médicamenteux.

Lors du rendez-vous & 3 mois post-opératoire, 3 patients (15 %) avaient un Qmax et un score
IPSS non amélioré par rapport a leur état pré-opératoire (médiane Qmax pré-opératoire : 9,1

ml/s vs 6,8 ml/s en post-opératoire).

Au décours de la consultation, un traitement par alpha-bloquant a été débuté pour 2 d’entre eux.
Le 3°™ patient était déja sous alpha-bloquant en raison d’une rétention aigile d’urine en post-
opératoire. Il a repris des mictions mais avec des RPM élevés et a été éduqué aux auto-sondages
15 jours apres la chirurgie. Malgré les 2 mois et demi de repos vésical potentialisé par des alpha-

bloguants, son débit mictionnel et sa vidange veésicale étaient toujours altéres.

Aucun patient n’a repris de traitement médicamenteux aprés le 3¥™ mois post-opératoire.
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Figure 3: Echec du traitement par Urolift® défini par la reprise d’un traitement

médicamenteux
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n events “*rmean “se(rmean) median 0.95LCL 0.95UCL

15.0 30 4555 457 NA NA NA
* restricted mean with upper limit = 544
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Reprise chirurgicale

La figure 4 modélise I’échec du traitement par une reprise chirurgicale. La figure 5 superpose

les figures 3 et 4.

Tous les patients non répondeurs au traitement (15 %) a 3 mois ont eu une reprise chirurgicale.

Aucun autre patient n’a eu besoin d’un retraitement chirurgical.

Leur débimétrie restait altérée avec un Qmax médian de 6,8 ml/s et un RPM médian élevé a

135 ml.

Nous n’avons pas pu établir de données quantitatives sur les auto-questionnaires en raison de
données manquantes. Deux patients ont eu une fibroscopie urétro-vésicale en consultation. Un

seul examen a retrouvé une ouverture peu suffisante de la loge prostatique.

Une chirurgie de rattrapage par HoLEP a donc été décidée dans un délai médian de 7 mois apres

la pose d’Urolift® (moyenne : 7 ; Ecart type : 4 ; Min-Max : «3-11 »).

I1 n’y a eu aucune difficulté technique lors de la réalisation de I’HoLEP.
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Figure 4: Echec du traitement par Urolift® défini par une reprise chirurgicale.
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Figure 5 : Echecs du traitement par Urolift® : comparaison de la reprise médicamenteuse et
de la reprise chirurgicale
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4. Complications

Les 5 derniers patients traités n’ont pas été inclus dans I’analyse des complications en raison

du manque de recul.

a) Précoces

Sur les 15 patients analysés, 6 patients (40 %) ont présenté des complications au cours du 1°

mois. Les complications précoces sont résumées dans le tableau 8.

Ces complications sont survenues dans un délai médian par rapport a la fin de I’intervention de
36 heures (moyenne: 67 heures; écart type: 88; Min-Max: 9-240). Seulement 2

complications ont nécessité une hospitalisation pour rétention aigiie d’urine :

- Un patient a fait un malaise aprés sa sortic de 1’hdpital sur une rétention, il a été
hospitalisé moins de 24 heures.

- Le 2°Mpatient est resté 5 jours hospitalisé en raison d’un échec du sevrage de sonde
et de la persistance d’une hématurie. 1l est sorti avec sa sonde lorsque ses urines
étaient claires. Il est revenu 3 semaines apres pour le sevrage de sa sonde vésicale,
dans D’intervalle il a été traité pour une Infection associée aux Soins (IAS) a

Staphylocoque Epidermidis par Ciprofloxacine pendant 14 jours.

Les 2 autres rétentions aiglies ont nécessité un passage aux urgences puis des rendez-vous pour

ablation de sonde dans notre service.

On note 4 complications Clavien 1 et 3 complications Clavien 2. Toutes les infections urinaires

ont été documenteées et traitees selon le germe.

La durée médiane de sonde vésicale aprés une Rétention Aigie d’Urine (RAU) était de 11,5
jours (moyenne : 12,9 jours ; écart type : 13 ; Min-Max 0,5-28). Trois patients (20 %) ont repris

un traitement par alpha-bloquant au moins le 1*" mois suivant I’intervention.
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A noter qu’un patient a vu apparaitre, 72 heures aprés le traitement, des ecchymoses des plis

inguinaux bilatéralement et indolores, résorbés au bout de 3 semaines.

b) Tardives

Pour I’instant aucune complication mécanique ou infecticuse n’est survenue apres le premier

mois.
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Tableau 8: Complications précoces

Intervalle de Durée d’hospitalisation Durée du sondage vésicale Traitement
I’intervention (jours)
Clavien 1 4
°RAU 9h 1 12h ABq
° RAU sur hématurie 12h 5 20j ABq
°RAU 24 h 0 72h 0
°RAU 48 h 0 Echec, ATS AB(q
Clavien 2 3 0 0
° Infection urinaire 10j 0 0 ATB
° Infection urinaire 3j 0 0 ATB
°IAS 10 0 0 ATB

RAU : rétention aigue d'urine ; I1AS : infection associée aux soins ; ATS : autosondages, ABq : Alpha-Bloguant ; ATB : Antibiotique ; h :

heures ; j : jours
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5. Tolérance du traitement

Les effets indésirables précoces et tardifs en lien avec le traitement sont résumés dans le tableau

9. L’analyse de la Tolérance portait sur les 15 premiers patients traités.

a) Tolérance Précoce
Au cours du premier mois, 9 patients (60 %) ont eu des effets indésirables en lien avec le

traitement.

Six patients ont eu des douleurs lors de la miction, un patient a eu des douleurs pelviennes, un

patient a eu une dysurie et un patient s’est plaint de pollakiurie.

Les symptdmes sont arrivés deés le lendemain de I’intervention et leur durée médiane était de
20,5 jours (moyenne : 19,8 ; écart type : 10 ; Min-Max : 10-30 jours). Aucune prise en charge

spécifique n’a été nécessaire.

b) Tolérance Tardive
A 3 mois, 2 patients se plaignaient d’urgenturie et un patient de pollakiurie. Aucun traitement

médicamenteux n’a été introduit.

Au dernier rendez-vous, 5 patients avaient des effets indésirables. Trois patients se plaignaient

d’une urgenturie, 1 patient se plaignait d’une dysurie et 1 autre d’une douleur pelvienne.
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Tableau 9: Evénements indésirables précoces et tardifs

Effets indésirables du traitement

1 mois 3 mois Au dernier rendez-vous
n=15 n=15 n=12
Pas d’effets indésirables 6 (40%) 12 (80%) 7 (58%)
Effets indésirables 9 (60%) 3 (20%) 5 (42%)
Douleur a la miction 6 0 0
Douleur pelvienne 1 0 1
Pollakiurie 1 1 0
Urgenturie 0 2 3
Dysurie 1 0 1
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6. Impact Médico-Economique

Nous n’avons pas pu récupérer les données pour un patient et les 5 derniers patients traités n’ont

pas été inclus dans 1’analyse. Les résultats sont décrits dans le tableau 10.

a) Arrét de travail
Dans notre population, onze patients étaient retraités au moment de I’intervention. Parmi les 4
patients en activité, deux patients ont eu besoin d’un arrét de travail. La durée médiane de I’arrét

de travail était de 6,5 jours.

b) Temps de récupération

Pour les quatorze patients interrogés, le temps de récupération médian était de 10 jours.

Tableau 10 : Evaluation de I’arrét de travail et du temps de récupération post-opeératoire.

Effectif Meédiane Moyenne [min-max]
Patients actifs 4
Arrét de travail 2
Durée Arrét de travail 2 6,5 6,5 5-8
(jours)
Temps de Récupération 14 10 20,5 3-90
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Discussion

Nos résultats semblent conformes a la littérature avec une amélioration significative du score
IPSS a 3 mois (p=0,009) qui se maintient au cours de la 1°® année de suivi (p=0,02). Le
traitement est faisable sous anesthésie locale, permettant d’améliorer la récupération post-
opeératoire. D’autant plus que les complications sont mineures et peuvent étre gérées en
ambulatoire. Les fonctions érectiles et éjaculatoires ne sont pas altérées aprés le traitement, a

court ou plus long terme.

1. Efficacité

a) Amelioration du score IPSS

L’amélioration du score IPSS a 3 mois, avec une diminution de 15,5 points, est supérieure a la
diminution des scores IPSS retrouvés dans la littérature. Les études de Cantwell et al. (35), Chin
et al. (38), Roehrborn et al. (13) ou Beurrier et al. (30) montrent respectivement une diminution
moyenne du score IPSS de 11,1 (7,2) ; 13,6 ; 11,1 et 13. Pour expliquer cet écart avec les

données de la littérature, plusieurs hypothéses sont a évoquer :

- La petite taille de notre population, seulement 14 patients évalués a 3 mois. Notre
étude manque de puissance pour affirmer toute différence significative.

- L’absence systématique de sonde vésicale en post-opératoire est une différence avec
les études de la littérature. Bien que Cantwell et al. (35), Chin et al. (38), Roehrborn
et al. (13) laissaient aux praticiens la décision de mettre une sonde vésicale en post-
opératoire, au moins la moitié de leur population avait une sonde vésicale en post-

opératoire (respectivement 27 patients (66 %) ; 30 patients (47 %) et 68 patients
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(68 %)). L absence de sonde vésicale favorise le retour aux activités pré-opératoires
et par extension diminue I’image de malade que 1I’on peut avoir en post-opératoire.
L’effet psychologique permet a lui seul une amélioration du score IPSS. Roehrborn
et al. (13) en mimant la pose d’implants Urolift® a sa population contrdle,
amélioraient de 5,9 points leur score IPSS a 3 mois.

Les caractéristiques de notre population sont comparables a celles de la littérature,
que cela soit ’age médian ou le volume prostatique. Le score IPSS médian (24
points) de notre population en pré-opératoire est un peu plus élevé que ceux
retrouvés dans la littérature. La population dans 1’étude de Cantwell et al. (35) avait
un IPSS pré-opératoire de 23,3 (5,5) ; dans I’étude de Chin et al. il était de 22,6 ;
dans 1’étude Lift (13) il était de 22,2 (5.,4) ou encore 20 dans I’étude de Beurrier et
al. (30). Ainsi on peut penser qu’un score IPSS élevé aura un différentiel plus
important d’amélioration.

Enfin, le nombre d’implants posés, 4 [2-6], s’accorde avec les études de Roehrborn
et al. (13) ; de Cantwell et al. (35) et McNicholas et al. (39) avec respectivement

4,9 [2-11]; 4,4 [2-8] et 4,5 [2-9] implants par patient.

I1 nous est difficile d’expliquer cette différence d’amélioration du score IPSS a 3 mois plus

importante que dans la littérature. Méme si I’explication la plus probable est un manque de

puissance de notre étude.

Par ailleurs, il semblerait que la différence se maintienne dans le temps avec une diminution de

13,5 points du score IPSS médian au dernier rendez-vous. Perera et al.(26), dans une méta-

analyse regroupant 5 études (29,30,35,38,40), montraient que la diminution moyenne du score

IPSS était de 8,7 points a 6 mois et 8 points a 1 an de suivi.

La poursuite de notre étude, tant par le suivi mais aussi par de nouvelles inclusions, est

primordiale pour confirmer ou non cette différence avec les données de la littérature.
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b) Faiblesses de 1’étude

Notre étude observationnelle rétrospective comporte de nombreuses faiblesses :

Un effectif de petite taille : 20 personnes inclues, 14 personnes revues a 3 mois, et 1

revue a 1 an.

- Un faible recul avec une médiane de suivi de 8 mois. Les données de la littérature
ont au moins 1 an de recul sur le traitement Urolift®.

- Des données manquantes (scores fonctionnels ou données urodynamiques)

- Les données rétrospectives, tout comme 1’estimation du temps de récupération qui

s’est faite a posteriori plusieurs mois apres 1’opération.

Conscients de ces faiblesses, les résultats de notre étude ne sont que des observations, ne

cherchant pas a démontrer I’efficacité de 1I’Urolift®.

c) Développer les indications

Notre étude se limite a I’HBP sans lobe médian obstructif conformément aux recommandations
(2,15). L’étude de Rukstalis et al. (41) cherchait, quant a elle, a démontrer I’efficacité de
I’Urolift® sur des lobes médians obstructifs. Les lobes médians ont été classés selon I’index de
protrusion prostatique mesuré en coupe sagittale a 1’échographie (42,43). La technique
consistait a pousser le lobe médian vers la droite ou la gauche, au plus facile, et déployer 1’agrafe
pour obtenir un chenal. Ils ont traité ainsi 45 patients. Une moyenne de 1,3 implants par patient
a été nécessaire pour traiter uniquement le lobe médian (6,3 implants en moyenne par patient).
Les résultats a 3 mois et 1 an montraient une amélioration moyenne de I’'IPSS de 13,5 points.
La technique ne differe pas de la pose d’implant Urolift® sur les lobes latéraux. Si d’autres
études le confirment, I’indication des implants Urolift® pourrait s’élargir.
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2. Analyse de nos echecs

a) Comparaison avec la littérature

Dans notre étude, 15% de nos patients ont eu un 2" traitement chirurgical sur un suivi médian
de 8 mois. A 3 mois, ces 3 patients avaient repris un traitement par alpha-bloquant. Nos résultats

restent un peu élevés comparés aux résultats de la littérature.

L’étude de Roehrborn (44), qui est la continuité de 1’étude randomisée prospective L.ILE.T, a le
plus long suivi de patients traités par implants Urolift®. Aprés 5 ans de suivi, le taux de
retraitement chirurgical était de 13,6 % : 6 patients ont eu des implants supplémentaires et 13
patients ont été traités par RTUP. Quinze patients (10,7 %) ont repris un traitement
médicamenteux par alpha-bloquant ou inhibiteur de la 5 alpha-réductase. Soit un pourcentage
de 2-3 % de retraitement chirurgical par an. Sgnksen et al. (17) avaient un taux de 7 % de

retraitement chirurgical a 1 an.

Les faiblesses de I’étude restent la 1°® hypothése pour évoquer notre taux plus élevé d’échec
thérapeutique. De méme, nous ne pouvons pas conclure sur le temps de survenue d’un échec

thérapeutique ni dire que tous les échecs ont lieu dans les 3 premiers mois.

b) Faisabilité d’un retraitement chirurgical

La faisabilité d’un retraitement par HoLEP (45) ou RTUP (30) a été décrite par plusieurs
équipes. Dans notre étude, tous nos retraitements chirurgicaux ont éteé realises sans difficulté
par HOLEP. McAdams et al. (46) préconisaient une attention toute particuliere aux implants qui

peuvent se coincer dans le morcellateur. Nous n’avons pas rencontré cette situation.
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3. Complications et effets indésirables

a) Complications de I’Urolift®

Les 2 principales complications retrouvées dans notre étude étaient la rétention aigiie d’urine et

I’infection urinaire qui sont survenues dans le mois qui a suivi I’intervention.

Dans les études publiées (13,26,29,35), on retrouve le méme type de complications, allant de 7
a 11 % pour les infections urinaires basses et 9 % de rétention aiglie d’urines selon Roehrborn

et al. (40).

Un risque d’empierrement des implants a été évoqué par Roehrborn et al. (40)(13) au début de
leur expérience. lls ont attribué ce début d’empierrement a une mauvaise position des implants,
qu’ils jugeaient trop pres du col. Par la suite, ils posaient tous les implants a 1,5 cm du col

vésical.

Depuis bientdt 10 ans d’utilisation de 1I’Urolift®, aucune complication au-dela du grade 2 de la

classification de Clavien Dindo n’a été répertoriée (26).

b) Effets indésirables

Les effets secondaires les plus fréquemment retrouvés dans la littérature sont I’hématurie, la
dysurie et les symptdomes en lien avec la phase de remplissage (29)(40). Ces symptdmes
régressaient dans le premier mois (13)(17)(29). A travers ces méme études, il apparait que la
proportion d’effets secondaires soit élevée, avec plus de 80 % de patients symptomatiques
répertoriés dans la population traitée de 1’étude LIFT (13) et 52 % dans la population traitée par
Urolift® dans 1’étude de Sgnksen et al. (17). Nous retrouvons 60 % de patients symptomatiques
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dans notre étude. Le principal évenement indésirable était une douleur mictionnelle apparue dés
le J1. Le temps médian de résolution des évenements indésirables était de 20 jours. Nous avons
exclu ’hématurie dans le délai de résolution des évenements indésirables. En effet, méme s’il
semblerait que la plupart de nos patients avait une hématurie non caillotante en post-opératoire,
notifiée par les infirmiéres de I’ambulatoire, il nous était impossible d’avoir une évaluation
objective. De plus I’interrogatoire téléphonique a J1 n’a pas toujours mentionné la couleur des
urines et un interrogatoire a posteriori des patients ne nous a pas semblé fiable. On note une
seule rétention aiglie d’urine en lien avec une hématurie caillotante, chez un patient sans
traitement fluidifiant le sang mais ayant une Leucémie Myéloide Chronique latente, résolue

apres 20 jours de sonde.

Quelques études ont recueilli les événements indésirables apres 3 mois post-opeératoire. Le
symptdme prépondérant était 1’urgenturie, comme en témoignent les études de Roehrborn et al.
(13) et de Cantwell et al. (35) ou respectivement 2,7 % et 3,8 % de la population traitée se
plaignait d’urgenturie. Le recul de 5 ans de 1’étude LIFT (44) permet de voir que le nombre
d’effets secondaires diminue, passant de 162 événements entre O et 3 mois a 4 événements a
partir de 24 mois ( 2 patients souffraient de dysurie et d’une incontinence urinaire par

urgenturie). A 5 ans, seul 1 sur 96 patients avait un événement indésirable.

Nos données au dernier rendez-vous montrent une réascension des effets indésirables avec 5
patients (42 %) contre 3 patients (20%) & 3 mois post-opératoire souffrant d’effets indésirables.
Ces données du dernier rendez-vous ne sont pas comparables avec celles recueillies a 3 mois
post-opératoire en raison de la durée différente du suivi des patients. L’Urolift® semble étre un
traitement avec des effets secondaires peu graves, transitoires et ne nécessitant pas de prise en

charge médicamenteuse.
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4. Fonction érectile et éjaculatoire

Les évenements indésirables sexuels sont les points négatifs des traitements médicamenteux et
des techniques chirurgicales standards, raisons pour lesquelles les patients arrétent leur

traitement médicamenteux ou retardent leur chirurgie.

Plusieurs études ont montré 1’absence d’effets secondaires sur la sexualité apres traitement par
Urolift® (26)(27)(29). Dans notre étude, tous les patients étaient motivés par la préservation
d’une éjaculation antégrade et I’absence de dysfonction érectile. N’ayant pas interrogé en pré-
opératoire les patients avec les questionnaires MSHQ, il nous est impossible de dire si le
traitement a impacté la fonction ¢&jaculatoire. Il s’agit 1a d’une faiblesse de notre étude. En
revanche avec un résultat de MSHQ-Ejd en post-opératoire de 14,5 et un résultat de MSHQ-
QdV a 0, la fonction éjaculatoire de nos patients ne semble pas altérée ni induire un facteur de
géne. Quant aux 2 patients qui ont exprimé une géne a la suite de difficulté éjaculatoire, ils
avaient pour score MSHQ respectivement 7 et 12 avec un score IIEF5 identique avant et apres

traitement, n’ayant pas entrainé de dysfonction érectile psychogene.

Par ailleurs, la fonction érectile n’a pas été altérée apres le traitement avec des résultats du score

IIEF5 identique aux données publiées.

L’étude L.LE.T (44) montre que les fonctions éjaculatoires et érectiles sont bien conservées
dans le temps. A 5 ans, 49 patients étaient encore suivis, le score MSHQ-Ejd était a 9,53 +/-
3,21 contre 9,22 +/- 2,89 avant le traitement (p=0,09). Il en est de méme avec le score 1IEF5

(16,45 +/-7,12 a 5 ans contre 16,82 +/-6,22 en pré-opératoire, p=0,6).
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5. Faisabilité sous anesthésie locale.

a) Protocole d’anesthésie locale

Un des points forts de notre étude est le protocole d’anesthésie locale reposant uniquement sur
du gel de Lidocaine et une pince de verge. Dans plusieurs études (47), le protocole d’anesthésie
locale est plus lourd, comprenant au moins une instillation vésicale de Xylocaine froide et du
gel de Xylocaine. En fonction des études, il pouvait également y avoir un anxiolytique (39)(28)

ou un bloc prostatique (33).

En plus des molécules pharmacologiques, beaucoup d’auteurs insistent sur I’environnement du
patient, d’autant plus que I’intervention pourrait étre réalisée dans un cabinet d’urologie. Walsh
(33) souligne que des malaises vagaux sont possibles et que le patient doit étre surveillé par un

membre de 1’équipe aussi bien pendant qu’apres le geste.

Barkin et al. (28) ainsi que Walsh (33) insistent sur la préparation psychologique du patient a
I’intervention. Selon eux, une bonne communication avant et pendant 1’intervention est
nécessaire pour une procédure sans douleur. Sievert et al. (47) ont posé une voie veineuse
périphérique a tous leurs patients en prévention d’une douleur ou d’une nécessité de conversion

en anesthésie générale. Aucun antalgique ou changement d’anesthésie n’a été nécessaire.

Nous avons pu traiter 17 patients sous anesthésie locale pure sans incident ou changement de
protocole. Il faut souligner que méme si plusieurs études ont démontré la faisabilité de
I’intervention sous anesthésie locale, aucune étude n’évalue la douleur au cours de

I’intervention sous anesthésie locale (32).
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b) La durée opératoire

Nous avons déja évoqué dans 1’introduction la divergence des temps opératoires peu importe
I’anesthésie. Avec notre temps opératoire médian de 10,5 minutes (allant de 6 a 31 minutes)
pour 4 implants posés par patient, nous nous rapprochons des temps opératoires de Beurrier et

al. (30) dont le geste était sous anesthésie genérale.

Jones et al. (48), dans une revue de la littérature, répertorient 7 études publiées entre 2011 et
2015 dont 2 essais randomisés (13,17), 1 essai croisé (35) et 4 études de cohorte (29,38,39,49).
Rassemblant 440 patients avec un volume moyen prostatique de 45 ml, le temps opératoire était
de 52,3 min (18-90 min) pour une moyenne de 4,4 implants posés (2-9 implants). La moitié des

interventions était réalisée sous anesthésie locale.

Cependant, deux études (49,50) ont des temps opératoires se rapprochant de nos résultats,
respectivement 29 min +/- 11 min et 8,5 min (6-12 min). La courbe d’apprentissage semble étre
relativement courte, Chin et al.(38) I’estimant a 5 interventions et la Haute Autorité de Santé a
10 procédures (2). Les 3 premiers patients de notre étude ont été opérés sous anesthésie générale
pour se familiariser avec la technique. La durée médiane pour ces 3 patients était de 13 minutes.
Des temps opératoires inférieurs a 30 minutes sont tout a fait acceptables pour réaliser la pose

d’implants Urolift® sous anesthésie locale.
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6. Impact Médico-Economique

Interrogés a posteriori, les patients de 1’étude ont estimé le temps de récupération médian a 10
jours [3-90 jours]. Cela correspond aux résultats de la littérature comme vu précédemment

(13)(28)(35)(31).

Par ailleurs sur nos 15 patients, seulement 4 étaient encore en activité, parmi eux 2 ont eu un
arrét de travail de 5 et 8 jours. Peu d’études rapportent les durées d’arrét de travail. L’étude de
Shore et al. (31) comptait 30 patients en activité dont la durée moyenne d’arrét de travail était
de 2,8 jours +/- 3,7. L’étude L.I.LF.T (13) rapportait une moyenne d’arrét de travail de 8,6 +/-

7,5 jours dans la population traitée et dans la population placebo de 3,1 +/- 4,4 jours.

Plusieurs études se sont intéressées aux codts des traitements médicaux et chirurgicaux en lien
avec I’Hypertrophie Bénigne de Prostate (7,51,52). Selon le rapport Economique du NICE (16),
le colt d’une intervention Urolift® serait moins élevé qu’une intervention par RTUP mono ou
bi-polaire, a condition que I’intervention se fasse en ambulatoire et sous anesthésie locale. Elle

reste plus chére de 40 £ivres par rapport a I’HOLEP dans ces mémes conditions.

Dans notre systéme de soins, chaque élément de la prise en charge médico chirurgicale est
important. La chirurgie ambulatoire s’est développée ces dernicres années, diminuant nettement
les codts liés aux hospitalisations. L’Urolift® reste un dispositif couteux, a raison de 4 implants
par procédure, soit 2 000 euros de consommable, surtout en comparaison du Reziim (51). La
possibilité de réaliser cette intervention en consultation avec quelques jours d’arrét de travail
pourrait changer le rapport cott efficacité. Pour 1’instant aucune étude ne tient compte de tous

ces parametres.
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Conclusion

Cette étude rétrospective préliminaire a permis de confirmer la faisabilité de 1’Urolift®
sous anesthésie locale avec une efficacité clinique et une préservation de la fonction éjaculatoire
et érectile similaire aux données de la littérature déja publiée. Le temps de récupération post-

opératoire était court (10 jours) et les complications peu fréquentes et peu graves.

La poursuite du suivi des patients traités et I’inclusion d’un plus grand nombre de
patients pourraient éclaircir la grande diminution du score IPSS ( -15,5 points) retrouvée dans

notre étude, en comparaison aux données de la littérature.

La récente étude sur le traitement de lobe médian obstructif nous encourage a traiter des
patients avec des lobes médians qu’ils soient obstructifs ou non. Plusieurs études seront

nécessaires pour élargir en toute sécurité les indications de 1’Urolift ®.

Enfin, notre systeme de soins actuel nous oriente vers des chirurgies mini-invasives. Le
cott de I’Urolift® peut sembler important mais nous manquons d’études médico-économiques

comprenant a la fois le consommable, le séjour et le temps d’arrét de travail.
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Annexe

Annexe 1 : Score MSHQ

Avec quelle Tout le Le plus | Une fois | Moins d'une Jamais /

fréquence temps souvent | sur deux fois sur Absence

avez-vous (5) 4) (3) deux d’&jaculation

été capable (2) (1)
d’€jaculer

au cours de

VOs rapports

sexuels ?

Comment Toujours | Unpeu | Plutét | Moins forte | Beaucoup Ne peut pas
considérez- | aussiforte | moins moins | qu’avant (2) | moins forte | é&jaculer (0)

vous la (5) forte forte qu’avant (1)

force de quavant | qu’avant

votre (4) (3)

¢jaculation ?

Comment Toujours Un peu Plutot Moins Beaucoup Ne peut pas
évaluez- autant (5) moins moins | qu’avant (2) moins ¢jaculer (0)
vous la qu’avant | qu'avant qu’avant (1)

quantité de 4) (3)
sperme
lorsque vous
&jaculez
Si vous avez Pas de Pasdu | Unpeu | Modérément | Trés géné | Extrémement
eu des probléme tout géneé (2) géné (3) (4) géne (5)
difficultés avec mes | géné (1)
oun’avez | éjaculations
pas réussi a (0)
&jaculer, en
avez-vous
été géné ?

Ce score est réalisé a partir de 3 questions concernant les symptomes (score de 1 a 15) et une

question concernant la géne (score de 0 a 5).
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ne provoquerai jamais la mort délibérément.

Je préserverai I'indépendance nécessaire a 'accomplissement de ma mission. Je
n’entreprendrai rien qui dépasse mes compétences. Je les entretiendrai et les perfectionnerai
pour assurer au mieux les services qui me seront demandés.

JVapporterai mon aide a mes confréres ainsi qu’a leurs familles dans I'adversité.

Que les hommes et mes confreres m’accordent leur estime si je suis fidele a mes promesses ;

que je sois déshonorée et méprisée si j'y manque »
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Abstract

Background: Urolift implants are a minimally invasive alternative to surgical treatment of benign
prostatic hyperplasia. This treatment can be offered to preserve ejaculations or to accelerate post-
operative recovery. The objective of this work was to evaluate the efficiency and safety of Urolift®

treatment in our experience compared to previously published data.

Materials and Methods: A retrospective analysis was conducted including all patients treated with

Urolift® in our institution. The main outcome was the 3-month IPSS score. Secondary endpoints were

the occurrence of complications and adverse events.

Results: The analysis included 20 consecutive patients. The median age was 65,5 years, the prostatic
volume 47mL and the IPSS score 24. The first 3 patients were operated on under general anesthesia and
the following 12 under local anesthesia. All hospitalizations were outpatient, the median operating time
was 10,5 minutes and no bladder catheter was placed postoperatively. Urinary burns were the main
reported adverse event. Three acute urine retentions and 4 urinary tract infections occurred during the
first month. The median recovery time, estimated retrospectively, was 10 days. At 3 months, the median
IPSS score was 8,5, a decrease of 15,5 points (p=0.009). Three patients did not respond to Urolift®

treatment and required HoLEP reprocessing within a median of 7 months.

Conclusion: The analysis of this preliminary experiment confirmed that the improvement in the IPSS
score after Urolift® was in compliance with previously published data, as was the absence of serious

complications and a short recovery time.

Benign Prostatic Hyperplasia; Low Urinary Tract Symptoms (LUTS); minimally invasive surgical

procedures; Urolift®; Anesthesia, local
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Résumeé

Introduction : La pose d’implants Urolift est une alternative mini-invasive au traitement chirurgical de
I’hyperplasie bénigne de la prostate. Ce traitement peut étre proposé pour préserver les éjaculations ou
pour accelérer la récupération post-opératoire. L’objectif de ce travail était d’évaluer I’efficacité et la
tolérance du traitement par Urolift® dans notre expérience en comparaison avec les données déja

publiées.

Matériels et Méthodes : Une analyse rétrospective a été conduite en incluant tous les patients traités par

Urolift® dans notre établissement. Le critére de jugement principal était le score IPSS a 3 mois. Les

critéres de jugement secondaires étaient la survenue de complications et d’effets indésirables.

Résultats : L’analyse a porté sur 20 patients consécutifs. L’age médian était de 65,5 ans, le volume
prostatique de 47 ml et le score IPSS de 24. Les 3 premiers patients ont été opérés sous anesthésie
générale et les 12 suivants sous anesthésie locale. Toutes les hospitalisations étaient ambulatoires, le
temps opératoire médian était de 10,5 minutes et aucune sonde vésicale n’était posée en post-opératoire.
Les briilures mictionnelles étaient le principal effet indésirable rapporté. Trois rétentions aigiies d urine
et 4 infections urinaires sont survenues au cours du premier mois. Le temps de récupération médian,
estimé a posteriori, était de 10 jours. A 3 mois, le score IPSS médian était de 8,5 soit une diminution de
15,5 points (p=0,009). Trois patients n’ont pas répondu au traitement par Urolift® et ont nécessité un

retraitement par HoLEP dans un délai médian de 7 mois.

Discussion : L’analyse de cette expérience préliminaire a permis de confirmer que I’amélioration du
score IPSS obtenue aprés Urolift® était conforme aux données déja publiées, tout comme 1’absence de

complication grave et un temps de récupération court.

Hyperplasie Bénigne Prostate ; Symptdmes du Bas Appareil Urinaire (SBAU) ; procédure chirurgicale

mini-invasive ; Urolift® ; Anesthésie locale
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