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• Modification du fonctionnement vésico-sphinctériens avec l’âge.
  Diminution de la sensation de besoin
  Diminution de la contractilité du détrusor 
  Diminution des résistances urétrales 
  Diminution du débit maximal
  Augmentation de l’hyperactivité du détrusor 

• Modification de la typologie des troubles urinaires avec l’âge
 Diminution de l’incidence de l’incontinence urinaire d’effort
 Augmentation de l’incidence de l’hyperactivité vésicale
         de l’incontinence urinaire mixte
         de la nycturie
                               du résidu et de la rétention
        de  l’association urgenturie et rétention

• Prévalence et sévérité des troubles vésico-sphinctériens croissent avec l’âge.

Vieillissement physiologique du système vésico-sphinctérien
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• Prévalence: Apres 65 ans, 25% des hommes, 50% des femmes

• Après 75 ans, plus de 45% des hommes
 

• Incontinence est un marqueur de dépendance et de fragilité
• 20% à 30 % incontinents hors institution
• 80% en institution
• 97% d’incontinence si 3 pathologies associées

• Association fréquente avec l’incontinence fécale: 
• 1% après 65 ans, 
• 10% en maison de retraite, 
• 50%  en institution médicalisée, corrélation avec troubles cognitifs.

• Retentisement psychosocial majeur: prévalence associée à la dépression, l’isolement social, les troubles 
psycho-émotionnels

Epidémiologie



Physiopathologie des troubles urinaires gériatriques

• Multifactorielle

• Facteurs intRinsèques:
• Viellissement physiologique de l’appareil urinaire (sarcopénie du muscle détRTsorien, collagène )
• Modulations des tRansmeVeurs
• Carence oestRogénique chez la femme
• Neurogènes centRaux et périphériques

 

• Comorbidités

• IatRogénie



Rechercher les causes précipitantes et curables : DIAPPERS 

• Délire: rétention urinaire prend souvent le masque d’un syndrome confusionnel 
• Infections symptomatiques ou du bas appareil urinaire 
• Atrophie vaginale ou urétrale
• Psychologiques
• Pharmacologiques +++
• Excès de diurèse
• Restrictions de mobilité 
• S Constipation: fécalome favorise la rétention urinaire réflexe

Evaluation des tEoubles vésico-sphincteriens gériatEiques



Interrogatoire

• Ancienneté et typologie clinique des troubles
• Antécédents gynéco- obstétriques, urologiques
• Antécédents généraux neurologiques, cardiologiques
• Traitements en cours et leur modification
• Evénement psychologique récent

Bilan général

• Bilan minimum des fonctions cognitives
• Autonomie à la fois motrice et manuelle
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Qui le conduit aux WC : son cerveau ou sa vessie ?	

… ou ses émotions ? 
 

 - orgasme 
 

 - frayeur 
 

 - fou-rire (giggle incontinence) 

Evaluation des tEoubles vésico-sphinctériens gériatEiques

Examen uro-gynécologique

• Prostate, prolapsus, atrophie par carence hormonale
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Précau(ons examens complémentaires (2) 
Radio et Biologie

•  Insuffisants et très perturbés 

•  Inflammation, infection chronique 

•  Cathéters 

•  Cytologie urinaire, BTA: insuffisants 

•  Une piste: mutation de TERT (?) 

•  Peu affecté par infection 

•  TDM, IRM: utilisés si endoscopie impossible 

El	Masri	y,	W.	S.,	et	al.	(2014).	Spinal	Cord	52(1):	49-53.	
Davies,	B.,	et	al.	(2005).	Urology	66(4):	908-911.	
Groah,	S.	L.,	et	al.	(2002).	Arch	Phys	Med	Rehabil	83(3):	346-351.	

Tumeurs  
vessie: 

 Délai ++
+ 

Altération paroi vésicale 

• HAD 
• Infection 

Calcul de vessie 

Autres causes urologiques 
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Eléments  indispensables dans l’évaluation et la stRatégie thérapeutique de l’incontinence urinaire

• CatalogTe mictionnel 
• Recherche d’un résidu post-mictionnel par échogRaphie, bladder scanner ou cathétérisme
• Recherche d’une infection urinaire 
 bandeleVe urinaire peut suffire dans le dépistage, 
 complétée par un ECBU en cas de positivité

•Déteraination de la tbcologie de l’incontinence (sur urgence mictionnelle, liée à l’effore, incontinence mixee) 
 
• Appréciation des fonctions cogfitives du patient
 auprès du patient lui même éventTellement aidée par des tests spécifiques (MMS par exemple) 
 ou par interRogatoire de son entourage 
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Pas de bilan urodynamique complet systématique

• Débitmétrie et mesure de résidu systématiques

– Possibilité de miction volontaire, caractère complet de miction?

– Coopération

• Eventuellement complétées de la cystomanométrie  et la profilometrie

– Si le mécanisme du trouble mictionnel  mal estimé par les examens de 
première ligne.

– Si une option chirurgicale est envisagée et réalisable.

– Avant l’introduction de certains médicaments.

Evaluation des tEoubles vésico-sphinctériens gériatEiques



Prise en charge thérapeutique des troubles vésico-sphinctériens
 gériatriques



Nombreux troubles ‘situationnels’: repérer et limiter les freins environnementaux ++

Spécificités gériatEiques

Signalisation indicée des toilettes

Accessibilité des toilettes

Habits adaptés faciles à ôter: velcro….

Approche comporMementale avant toute action pharNacologique
• Analyse des habitBdes alimentaires et hydriques

• ReprogEammation mictionelle:
• -  Incitation verbale  à la miction avec aide (déments++)
            - schéma individualisé basé sur les habitBdes mictionnelles, à l’initiative du patient
     - Miction à heures fixes, toutes les  2à 4 heures

• Rééducation mictionnelle:
– Apprentissage d’une miction complète
– Apprentissage des moyens  pour retarder la fBite sur un besoin urgent (distEaction, contEaction plancher…)
– Amélioration de la commande périnéale



Recommandations de prise en charge de 
L’INCONTINENCE URINAIRE GERIATRIQUE

Algorithme  GRAPPPA  219

Figure 1. Algorithme GRAPPPA.

chirurgie  pelvienne  récente  conduisent  à  référer  le  patient
à  une  équipe  spécialisée.

Le  traitement  de  première  ligne  repose  dans  tous  les
cas,  quel  que  soit  le  type  d’incontinence,  sur  la  rééducation
périnéale  si  celle-ci  est  possible  c’est-à-dire  en  l’absence
de  troubles  cognitifs  importants  tel  un  MMS  >  15,  associée  à
des  mesures  hygiénodiététiques  et  à  une  estrogénothérapie
locale  chez  la  femme.

Si  l’algorithme  GRAPPPA  ne  décline  pas  les  différentes
modalités  de  la  rééducation  périnéale  chez  la  personne  âgée
ni  le  contenu  ou  les  spécificités  éventuelles  des  mesures
hygiénodiététiques  à  adopter  chez  la  personne  âgée,  il
semble  néanmoins  qu’il  n’y  ait  peu  de  différence  dans  les
modalités  d’application  de  la  rééducation  périnéale  chez
la  personne  âgée  en  comparaison  avec  les  femmes  jeunes
[20].  Cependant,  la  prise  en  compte  de  la  trophicité  locale
peut  nécessiter  un  traitement  estrogénique  préalable  avant
le  début  d’une  rééducation  par  biofeedback  par  voie  endo-
cavitaire  pour  éviter  douleur  et  partant  une  acceptance  du
traitement  diminuée.  De  même,  en  cas  de  biofeedback,  des
électrodes  de  surface  plutôt  que  des  sondes  endovaginales
ou  endorectales  peuvent  être  privilégiés  ce  d’autant  que
l’on  connaît  la  synergie  de  fonctionnement  des  muscles  du
plancher  pelvien.  Enfin,  il  ne  semble  pas  que  le  facteur  âge
puisse  intervenir  dans  le  résultat  de  la  rééducation  périnéale
[21].

Les  mesures  hygiénodiététiques  n’ont  pas  non  plus  de
spécificité  chez  la  personne  âgée.

Dans  cette  population,  on  est  souvent  moins  fréquem-
ment  confronté  au  risque  d’hyperdiurèse  (au  contraire),  ni  à
l’abus  de  certaines  substances  potentiellement  irritantes  ou
réflexogènes  pour  l’équilibre  véscical  (soda,  café,  alcool).
En  revanche,  la  personne  âgée  peut  partager  avec  la  popula-
tion  plus  jeune  les  mêmes  types  de  recommandations  (perte

de  poids)  et  parfois  même  d’une  manière  plus  aiguë  (trai-
tement  de  la  constipation  si  fréquente  dans  cette  tranche
d’âge  éventuellement  associée  à l’incontinence).

En  cas  d’échec  de  ce  traitement  dans  le  cadre
d’incontinence  sur  urgence  mictionnelle,  les  anti-
cholinergiques  peuvent  être  essayés,  là  encore  en
l’absence  de  troubles  cognitifs  importants.  La  pres-
cription  d’anticholinergiques  chez  le  sujet  âgée  peut
être  très  efficace  pour  améliorer  le  syndrome  clinique
d’hyperactivité  vésicale  [22,23]. Mais  ces  substances
peuvent  aussi  induire  des  effets  secondaires  parfois  très
délétères  à  cet  âge  [23].  Ces  effets  secondaires  sont
le  fait  d’une  action  atropinique  périphérique  à  type  de
constipation,  de  sécheresse  de  la  bouche,  de  flou  visuel.
Ces  effets  sont  de  plus  à  même  de  potentialiser  des
dysfonctionnements  d’autres  origines  déjà  observés  chez  la
personne  âgée.  Ainsi,  la  constipation  est  très  fréquente  et
multifactorielle  (régime  alimentaire  peu  souvent  équilibré,
hypo-hydratation,  diminution  de  l’activité  physique,  prise
d’autres  médicaments  parasympathycolytiques),  de  même
que  l’hyposialie  ou  les  troubles  visuels  avec  le  risque  de
décompensation  d’un  glaucome  à  angle  fermé.  Les  ano-
malies  de  la  conduction  cardiaque  sont  un  autre  problème
et  peuvent  constituer  une  vraie  contre-indication.  Mais
l’effet  secondaire  le  plus  fréquent  est  l’apparition  ou  la
majoration  de  troubles  cognitifs  [24,25],  les  médications
anticholinergiques  impactant  négativement  la  mémoire  et
plus  généralement  les  fonctions  cognitives  [26—28].  C’est
dire  qu’avant  toute  prescription  d’anticholinergiques  pour
un  syndrome  clinique  d’hyperactivité  vésicale  chez  le  sujet
âgé,  il  convient,  d’une  part,  de  vérifier  l’absence  de  contre-
indications  (notamment  cardiovasculaires  et  cognitives),
d’autre  part,  de  vérifier  l’absence  de  prise  simultanée
d’anticholinergiques  à  visée  non  vésicale,  et  enfin  d’établir
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Oestrogénothérapie et traitements locaux

Recommandations pour la pratique clinique

Syndrome génito-urinaire de la ménopause (SGUM). RPC les femmes
ménopausées du CNGOF et du GEMVi

Genitourinary menopause syndrome. Postmenopausal women management:

CNGOF and GEMVi clinical practice guidelines

C. Hocké *, M. Diaz, V. Bernard, S. Frantz, M. Lambert, C. Mathieu, M. Grellety-Cherbero
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Gynécologie Obstétrique Fertilité & Sénologie 49 (2021) 394–413

I N F O A R T I C L E

Historique de l’article :
Disponible sur Internet le 20 mars 2021

Mots clés :
Syndrome génito-urinaire de la ménopause
Atrophie vulvovaginale
Cancer du sein
Traitement local œstrogénique

R É S U M É

Introduction. – Le syndrome génito-urinaire de la ménopause (SGUM) est défini comme un ensemble de
symptômes associés à une diminution des œstrogènes et autres stéroı̈des sexuels lors de la ménopause.
Les principaux symptômes sont vulvovaginaux (sécheresse, brûlure, irritation), sexuels (dyspareunie), et
urinaires (infections urinaires, pollakiurie, nycturie, douleur à la miction, incontinence urinaire par
urgenturie). Le SGUM entraı̂ne une altération de la qualité de vie, en particulier de la sexualité des femmes.
Objectif. – L’objectif de ce travail est d’élaborer des recommandations pour la pratique clinique
concernant la prise en charge du SGUM chez les femmes ménopausées, et en particulier, chez les femmes
ayant un antécédent de cancer du sein, traitées ou non par hormonothérapie.
Matériels et méthodes. – Une revue systématique de la littérature à propos de la prise en charge du SGUM
a été réalisée sur Pubmed, Medline et Cochrane Library. Les recommandations des sociétés savantes
internationales ont également été prises en compte : International Menopause society (IMS) https://www.
imsociety.org, The North American Menopause society (NAMS) https://www.menopause.org, Canadian
Menopause society https://www.sigmamenopause.com, European Menopause and Andropause Society
(EMAS) https://www.emas-online.org, International Society for the Study of Women’s Sexual Health
(ISSWSH) https://www.isswsh.org.
Résultats. – L’utilisation de lubrifiants, hydratants et acide hyaluronique par voie vaginale entraı̂ne une
amélioration des symptômes du SGUM et pourra être proposée pour toutes les patientes. Pour les femmes
ménopausées, les œstrogènes par voie locale seront préférés à la voie orale en raison de leur innocuité et
efficacité sur l’ensemble des symptômes du SGUM lors d’une utilisation à faible dose. La Prastérone est un
traitement local qui pourra être proposé comme alternative efficace pour la prise en charge de la
dyspareunie et trouble de la fonction sexuelle. Les données actuelles concernant la testostérone par voie
orale, la tibolone, la DHEA par voie orale ou transdermique et la phytothérapie sont actuellement limitées.
L’Ospémifène qui a démontré une amélioration significative des symptômes, notamment sexuels, n’est
actuellement pas commercialisé en France. Dans le cas particulier des femmes avec antécédent de cancer
du sein, les schémas non hormonaux sont une thérapie de première ligne. Les données actuelles
concernant le risque de récidive de cancer du sein lors de l’administration d’œstrogènes locaux faible dose
sont rassurantes mais ne permettent pas de conclure à l’innocuité de ce traitement.
Conclusion. – Le SGUM est un symptôme fréquent pouvant altérer la qualité de vie des femmes
ménopausées. Une prise en charge devra être systématiquement proposée. Le traitement local non
hormonal pourra être proposé chez toutes les femmes. L’œstrogénothérapie locale à faible dose et la
Prastérone ont démontré un intérêt pour la prise en charge des symptômes du SGUM. Chez les femmes
avant antécédent de cancer du sein, le traitement local non hormonal devra être proposé en première
intention. L’innocuité de l’œstrogénothérapie locale à faible dose et de la Prastérone ne peut pas être
établie actuellement. D’autres alternatives existent mais ne sont actuellement pas recommandées en
France du fait du manque de données.
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a été réalisée sur Pubmed, Medline et Cochrane Library. Les recommandations des sociétés savantes
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Introduction. – Le syndrome génito-urinaire de la ménopause (SGUM) est défini comme un ensemble de
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urgenturie). Le SGUM entraı̂ne une altération de la qualité de vie, en particulier de la sexualité des femmes.
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La méta-analyse de Cody et al. en 2012 montre en parallèle de
l’amélioration des symptômes liés à l’atrophie vulvaire une
amélioration significative des signes d’hyperactivité vésicale et de
l’incontinence urinaire par urgenturie après traitement par œstro-
gènes locaux en comparaison avec un placebo (ces données sont
également basées sur des études de faible niveau de preuve) [31].

En ce qui concerne la fonction sexuelle, Caruso et al.
retrouvaient dans une étude contrôlée randomisée une améliora-
tion significative avec l’estriol 50 mg [32].

Depuis ces méta-analyses, plusieurs essais contrôlés randomi-
sés contre placebo ont confirmé l’amélioration significative de la
sécheresse vaginale et dyspareunie après application d’œstradiol
faible dose (15 mg 2 fois par semaine) [33,34]. Par ailleurs, la
combinaison d’estriol à 0,03 mg et de lactobacilles a été étudiée au
cours d’études récentes qui semblent démontrer des effets
synergiques, permettant ainsi le rétablissement du microbiote
vaginal (revue de la littérature de Mueck et al. [35]) : l’étude de
Jaisamrarn et al. [36] a démontré une supériorité significative
de l’association estriol 0,03 mg et lactobacille contre placebo dès
14 jours de traitement, sur la sécheresse, la douleur et la
dyspareunie. L’étude de Capobianco et al. [37] a démontré que
la combinaison de 0,03 mg d’estriol, de lactobacilles et rééducation
pelvienne était significativement plus efficace que estriol et
rééducation pour réduire la sécheresse vaginale, dyspareunie et
l’incontinence urinaire d’effort en comparaison à une préparation
de 1 mg d’estriol et rééducation pelvienne.

Concernant la dose, l’efficacité de l’œstrogénothérapie locale
sur les symptômes du SGUM a été démontrée lors de l’application
de faibles doses, c’est-à-dire lors de l’application d’un anneau
vaginal de 7,5 mg, d’ovule vaginal d’œstradiol à 10 mg et d’estriol
0,03 mg [30].

Une récente revue de la littérature de Santen s’intéresse aux
données concernant les fluctuations du taux d’œstradiol circulant
en fonction de la dose d’œstrogène administrée [38].

Des études descriptives et essais contrôlés randomisés se sont
intéressés à l’utilisation de doses intermédiaires (à savoir 25 mg
d’œstradiol ou 0,3 mg d’œstrogènes équins conjugués). Ces doses
ont entraı̂né des taux plasmatiques d’œstradiol proches ou
supérieurs à 20 pg/mL [39–41]. Des doses les plus élevées (50–
2000 mg d’œstradiol ou 0,625–2,5 mg d’œstrogènes conjugués
équins) ont entraı̂né des taux d’œstrogènes équivalents à ceux
d’une femme non ménopausée (non disponibles sur le marché
français) [38].

La prescription d’œstradiol par voie vaginale faible dose montre
une augmentation des taux d’œstrogènes plasmatiques à l’initia-
tion du traitement suivi d’une diminution rapide, restant en
dessous des seuils habituels de la ménopause. Les données
pharmacologiques concernant le promestriène ne sont pas
décrites. Lors de la poursuite du traitement les dosages sont
comparables à ceux habituellement retrouvés lors de la méno-
pause (Tableau 4B) [39–44].

Concernant l’effet de la dose sur l’endomètre, la méta-analyse
de 2016 [30] montre une croissance endométriale majorée lors de
l’utilisation des crèmes vaginales mais ces données se basent sur
deux essais ou l’administration d’œstrogènes n’était pas conforme
aux doses et produits commercialisés en France (soit 1 g
d’œstrogènes conjugués équins tous les soirs dans un essai et
2 g 3 fois par semaine dans le deuxième) ; lorsque le traitement est
prescrit à faible dose il n’y a pas d’hyperplasie endométriale ni de
carcinome de l’endomètre décrits à 52 semaines [30]. D’après
l’EMAS et la NAMS il n’y a donc pas d’indication de protection de
l’endomètre par adjonction de progestérone lors de la prescription
d’œstrogènes vaginaux à faible dose [45,46]. Il n’y a cependant pas
de données concernant l’impact sur l’endomètre au-delà d’un an.

Il n’existe pas de données concernant l’utilisation d’œstrogènes
locaux chez les femmes à risque thromboembolique [30,47]. LA

NAMS [45] signale simplement en 2013 que la revue Cochrane de
2006 ne rapporte pas d’augmentation du risque thomboembolique
en cas d’utilisation locale des produits.

Concernant l’observance, Lethaby et al. retrouve une supériorité
de l’anneau vaginal en comparaison avec la crème. Il n’existe pas de
différence significative entre les ovules et la crème [30].

En pratique :

! dans la plupart des essais, quelle que soit la dose, l’œstrogène est
appliqué tous les jours pendant 2 semaines puis 2 fois par
semaine au long cours. L’anneau vaginal permet lui une diffusion
continue quotidienne (7,5 mg/24 heures) ;

! le traitement peut être poursuivi aussi longtemps que nécessaire
pour soulager les symptômes (NICE 2015) [48] ;

! la liste des traitements commercialisés en France est détaillée
dans le Tableau 5.

La North American Menopause Society (NAMS) et l’American
College of Obstetrician and Gynecologist (ACOG) et l’EMAS
ont dé claré l’œstrogé nothé rapie locale pré fé rable à la thé rapie
systé mique par œstrogè nes en raison de son innocuité et de
son efficacité [45,49–51].

Les œstrogè nes utilisé s par voie locale à faible dose sont
efficaces sur l’ensemble des symptô mes du SGUM (NP2).

Les donné es de tolé rance à 1 an ne montrent pas d’effet
indé sirable important mais les donné es disponibles actuelle-
ment ne permettent pas de conclure pour les traitements de
longue duré e (NP2).

3.1.2.2. DHEA : Prastérone (Intrarosa1). Archer et Labrie ont piloté
plusieurs essais contrôlés randomisés contre placebo montrant
une efficacité supérieure de la DHEA (durée de prise de
12 semaines) : ces traitements ont montré à partir d’une dose
de 6,5 mg/jour une efficacité supérieure au placebo sur les
paramètres cliniques de l’atrophie, sur la dyspareunie, et les
critères intermédiaires (pH, IMV). Les effets apparaissent dès deux
semaines de traitement [52,53] (Tableau 6).

D’autres études randomisées ont montré une efficacité
significative de la DHEA contre placebo dans le cadre de la
dysfonction sexuelle (amélioration du FSFI) [54,55].

La comparaison avec l’œstrogénothérapie locale (œstrogènes
conjugués équins 0,3 mg) n’a été faite que dans un seul essai avec
des résultats identiques sur les paramètres de dyspareunie [56].

En termes de tolérance, l’innocuité de la DHEA par voie vaginale
a été établie au cours de plusieurs essais contrôlés par placebo et
une étude ouverte à 52 semaines [52,57]. La DHEA n’augmente pas
significativement les taux sériques d’œstradiol en raison de son
métabolisme particulier (intracrinologie) [58,59]. Il n’y a pas
d’impact sur l’endomètre avec un recul de 1 an de traitement [60].

L’Agence europé enne des mé dicaments (EMA) a rendu un avis
favorable en novembre 2017 pour une autorisation de mise sur
le marché de la Prasté rone 6,5 mg commercialisé en France
sous le nom d’Intrarosa1 dans le cadre du traitement des
symptô mes du SGUM.

Ce produit est efficace sur les symptô mes du SGUM et peut
ê tre proposé chez les patientes symptomatiques (NP2).

3.1.2.3. Testostérone (non commercialisé en France). On dispose de
deux études randomisées évaluant l’efficacité de la testostérone
par voie vaginale versus œstrogènes locaux, lubrifiant et placebo
[61,62] (Tableau 7).

Les données actuelles concernant la testostérone par
voie vaginale sont de faible niveau de preuve et les études
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étude ne démontrait pas d’efficacité du traitement sur l’irritation
vulvaire [64].

Concernant les symptômes urinaires, plusieurs essais randomi-
sés ultérieurs se sont intéressés à la comparaison d’œstrogènes
conjugués équins par voie orale ou d’œstradiol transdermique faible
dose contre placebo. Les résultats suggèrent qu’il n’y a pas
d’efficacité significative de ces traitements par rapport au placebo
concernant les symptômes urinaires voire une aggravation [65–69].

Bien que pouvant ê tre efficace sur les symptô mes du SGUM, le
THM a un effet partiel et inconstant (NP2).

En cas de persistance des symptô mes malgré le traitement,
un traitement local pourra ê tre associé (NP3).

3.2.2. Tibolone
Une méta-analyse de 2016 [70] a comparé l’efficacité de la

tibolone contre placebo et THM (Tableau 9). Cette étude
s’intéressait à l’efficacité sur les symptômes vasomoteurs et la
survenue d’évènements indésirables, l’effet du traitement sur les
symptômes du SGUM était un critère d’analyse secondaire et
les données sont basées sur quelques études d’un faible niveau de
preuve. Elle retrouvait cependant une amélioration significative du
score de sécheresse vaginale en comparaison avec le placebo
(+0,6 point sur une échelle de 0 à 3). Il n’y avait pas de différence
significative entre la tibolone et le THM (œstrogène conjugué
équin), mais cette conclusion se base sur les résultats d’une seule
étude de faible effectif.

Il n’y a pas de publications postérieures à cette méta-analyse.

La tibolone 2,5 mg a obtenu l’AMM en 2000 pour la prise en
charge des symptô mes lié s à la carence œstrogé nique chez les
femmes mé nopausé es. Les donné es concernant son inté rê t
pour la prise en charge du SGUM sont limité es et de faible
niveau de preuve (NP3).

3.2.3. Ospemifène (non commercialisé en France)
L’Ospemifène 60 mg a montré une réduction significative de la

dyspareunie et de la sécheresse vaginale par rapport au placebo au

cours de quatre essais randomisés de phase III [71–74]
(Tableau 10).

Un essai de phase III retrouvait également une amélioration
significative de la fonction sexuelle (évalué par un questionnaire
FSFI), chez 919 femmes présentant un syndrome génito-urinaire
[75].

D’autres études observationnelles de plus faible niveau de
preuve démontraient une amélioration significative des symp-
tômes urinaires tels que la dysurie, l’urgenturie, la nycturie,
l’incontinence urinaire [76,77] et la fréquence des infections
urinaires [78].

La méta-analyse de Di Donato et al. en 2019 confirme une
amélioration significative de la dyspareunie contre placebo à 12 et
52 semaines [79].

Ce traitement a é té approuvé par la Food and Drug Adminis-
tration (FDA) et l’Agence europé enne des mé dicaments (EMA)
en 2015 pour le traitement du SGUM modé ré à sé vè re chez les
femmes mé nopausé es qui ne sont pas candidates à un trai-
tement par œstrogè ne vaginal (NP2).

Un avis favorable a é té é mis par l’Agence nationale de
sé curité du mé dicament et des produits de santé (ANSM) pour
une autorisation d’AMM en 2014 mais il n’est pas encore
commercialisé .

3.2.4. DHEA par voie orale ou transdermique
Une méta-analyse de la Cochrane en 2015 retrouvait une

amélioration significative de la fonction sexuelle contre placebo
(SMD : 0,31, IC95 % [0,07–0,55] ; p = 0,01) sans amélioration de la
qualité de vie globale, que le traitement soit utilisé sous forme
orale, locale, ou transdermique [80]. Il n’était pas décrit de
différence significative entre la DHEA et le THM (œstrogènes
conjugués équins et œstradiol par voie orale). Ces données se
basent sur deux études (41 femmes au total).

Concernant le mode d’administration, il n’y avait pas de
différence significative lors de la comparaison avec la forme orale
et vaginale : SMD : 0,31, IC95 % (0,07–0,55) ; p = 0,88. Cependant,
cette méta-analyse est basée sur 16 essais de faible niveau de
preuve, seulement 2 essais concernaient la voie vaginale.

Tableau 5
Hormonothérapie locale disponible en France.

Dénomination commerciale DCI Forme galénique

BLISSEL
(non remboursé)

Estriol (crème vaginale 1 g = 50 microg d’estriol) Crème vaginale (1 application/j 3 semaines puis tous les
2–3 j)

COLPOTROPHINE1

(Remb SS 30 %, 4,36 s [20 cap] et 4,41 s [tube])
Promestriène (300 mg/tube, 10 mg par capsules) Crème vaginale (1 application/j 3 semaines puis tous les

2 j)
Capsules vaginales (1 capsule/j 20 j) (retirée du marché
le 20 octobre 2016)
Diffusion < 1 % dans la circulation

FLORGYNAL1

(Remb SS 30 %, 3,13 s, 14 gélules)
Bacille de Döderlein, estriol (0,2 mg), progestérone Gélules vaginales (2/j 20 j puis 1/j)

Diffusion non chiffrée
GYDRELLE1

(Remb SS 30 %, 3,11 s)
Estriol
Crème vaginale à 0,1 % (tube de 30 g dont 30 mg d’estriol)

Crème vaginale (1 application/j de 1 g de crème) (butée)
et vulvaire puis tous les 2 j 3 semaines

PHYSIOGINE1

(Remb SS 30 % crème [4,05 s], 10 % ovules
[2,91 s les 15], 30 % cps [4,31 s les 30])

Estriol
Crème vaginale à 0,1 % (tube 15 mg)
Ovule à 0,5 mg
Comprimés à 1 mg

Crème vaginale (1 application de 0,5 g de crème (trait
rouge)/j 3 semaines puis 2 j/sem)
Ovules (1 ovule/j 3 sem puis 2/sem)
Comprimés : ½ à 1,5/j

TROPHICRÈME1

(Remb SS 30 % ; 4,54 s)
Estriol 30 mg (crème vaginale à 0,1 %) Crème vaginale (1 application vaginale (1 g, marque

rouge) et 1 application vulvaire par jour pendant 1 sem
puis 1 application tous les 2 jours 3 semaines)

TROPHIGIL1

(remb SS 30 % ; 3,50 s [boite de 14])
Bacille de Döderlein, estriol (0,2 mg), progestérone Gélules vaginales (1 gélule matin et soir pendant

20 jours puis 1 gélule/j)
Diffusion systémique non chiffrée

ESTRING1

(non remboursé)
Estradiol 2 mg Anneau vaginal/90 jours

Diffusion systémique (CE2) = 10 pg/mL
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comme détaillé précédemment chez les femmes indemnes de
cancer du sein, lors de l’administration de faibles doses d’œstro-
gènes vaginaux, les taux hormonaux d’œstradiol semblent rester
inférieurs à ceux habituels des femmes ménopausées [107]. Pour
les femmes avec antécédent de cancer du sein, les données issues
d’études observationnelles semblent également rassurantes mais
les études disponibles manquent de puissance ou ont un design
imparfait. Elles sont détaillées dans le Tableau 13.

Les donné es actuelles à court terme ne semblent pas montrer
de risque de ré cidive de cancer du sein lors de l’administration
d’œstrogè nes locaux faible dose. Il n’est cependant pas possi-
ble de conclure à l’innocuité d’un tel traitement puisque la
majorité des é tudes concernent seulement l’effet du traitement
sur le taux d’œstradiol circulant (NP3).

La prescription des œstrogè nes locaux est envisageable
pour les femmes avec anté cé dent de cancer du sein ayant
une persistance des symptô mes malgré un traitement non
hormonal, en tenant des facteurs de risques propres à la
maladie (NP3).

4.3.1.2.2. DHEA vaginale. La Prasterone n’a pas été testée dans la
population spécifique de femmes avec un antécédent de cancer du
sein et une mention de précaution est signalée par la FDA. Une
étude randomisée de Barton et al. [110] s’intéressant à des femmes
avec antécédent de cancer gynécologique, dont 97 % de cancer du
sein, traitées ou non par hormonothérapie, comparaient la DHEA
vaginale à 3,25 mg et 6,5 mg contre placebo. Il n’y avait pas de
différence significative entre les trois groupes concernant la
sécheresse et la dyspareunie mais il existait une amélioration
significative de la fonction sexuelle dans le groupe DHEA 6,5 mg en
comparaison avec les autres groupes.

En l’é tat actuel des connaissances, la prescription de DHEA ne
peut pas ê tre recommandé e chez les femmes avec anté cé dent
de cancer du sein (NP3).

4.3.1.2.3. Testostérone vaginale. En 2018, l’étude de Davis et al.
[111] réalisée chez des patientes sous anti-aromatases, montrait
une amélioration du score de fonction sexuelle (FSFI), de
dyspareunie et sécheresse vaginale dans le groupe testostérone,

Tableau 13
Taux sériques d’estradiol sous œstrogènes locaux et cancer du sein, d’après [107].

Études :
œstrogènes
locaux

P I C O S NP

Kendall et al., 2006
[118]

7 patientes ménopausées
traitées par inhibiteur de
l’aromatase souffrant de
vaginite atrophique
sévère

Taux sérique d’E2, FSH,
LH

Comprimé d’E2 par
voie vaginale (25 mg)
tous les jours pendant
2 semaines puis 2 fois
par semaine
12 semaines

Augmentation du taux d’E2 d’un taux de
base < 5 pmol/L à 72 pmol/L en moyenne à
2 semaines
Diminution du taux autour de 16 pmol/L après
1 mois de traitement
Augmentation significative plus importante a
été retrouvée chez 2 patientes

Essai clinique
prospectif

4

Biglia et al., 2010
[119]

26 patientes
ménopausées traitées
par SERMs ou IA (celles
prenant des IA étant
exclues du traitement
œstrogénique local)

Épaisseur de
l’endomètre, taux
sérique de FSH, LH, E2,
E1, testostérone et
SHBG

Crème vaginale
d’œstriol 0,25 mg ou
comprimé d’œstradiol
par voie vaginale
(12,5 mg) et traitement
local non hormonal à
base de polycarbophile
2,5 g
12 semaines

Augmentation minime des taux hormonaux
avec les œstrogènes locaux : +2,7 pg/mL avec
12,5 mg d’œstradiol et +3,5 pg/mL avec 0,25 mg
d’estriol

Essai clinique
prospectif

4

Wills et al., 2012
[120]

48 patientes
ménopausées avec ATCD
de cancer du sein traitées
par SERM ou IA avec
vaginite atrophique

Taux sérique d’E2 24 patientes témoins
(prenant uniquement
les IA) ; 14 patientes
comprimés d’E2 par
voie vaginale de 25 mg
10 patientes anneau
vaginal d’E2 (7,5 mg/j)

Augmentation du taux d’œstradiol sérique
indépendant de la galénique
Le taux d’E2 avant et 12 semaines après
l’insertion de l’anneau était significativement
augmenté comparé au groupe témoin
Le taux d’œstradiol était significativement
augmenté 12 heures après la prise mais pas
après 24 heures (élévation transitoire)
Valeurs médianes : contrôle 0,817 pg/mL
(0,82–2,10 pg/mL) ; 12 heures avant insertion
de Vagifem1 : 0,82 pg/mL (0,82–1,34 pg/mL) et
12 heures après insertion : 12,26 pg/mL (5,18–
24,24 pg/mL)
Estring1 (24 heures avant) : 4,09 pg/mL (0,82–
5,18 pg/mL) et Estring1 (60 j après) : 4,09 pg/
mL (0,82–9,53 pg/mL)

Étude
prospective

4

Donders et al.,
2014 [121]

16 patientes
ménopausées avec
antécédent de cancer du
sein traitées par IA
depuis au moins 6 mois

Taux sérique d’E1, E2 et
E3

Comprimés d’oestriol
et de Lactobacillus
acidophilus par voie
vaginale à très faible
dose (0,03 mg) 1 fois
par jour pendant
4 semaines puis 3 fois
par semaine pendant
8 semaines

Légère et transitoire augmentation du taux
sérique d’E3, mais pas d’E1 ni E2
Concentration médiane à 1 pg/mL de base et à
30 minutes et 24 heures post-insertion à j1 et
j28 chez toutes les patientes sauf 1 patiente
(1,19 pg/mL)

Essai clinique
phase I

4

Pfeiler et al., 2011
[122]

10 patientes avec
antécédent de cancer du
sein traitées par IA
pendant au moins un an

Taux sérique d’E2 et E3 0,5 mg d’estriol vaginal
pendant 2 semaines

Pas d’augmentation du taux sérique d’E3 et E2
Taux médian à 10 pg/mL de base et après
2 semaines de traitement

Essai clinique
randomisé
prospectif

4

CDS : cancer du sein ; EE : œstrogènes ; AVV : atrophie vulvovaginale ; E1 : estrone ; E2 : estradiol ; E3 : estriol ; postM : postménopausique ; FSH : hormone
folliculostimulante ; LH : hormone lutéinisante ; IA : inhibiteur de l’aromatase ; SERM : selective estrogen receptor modulator ; ATCD : antécédents.
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les sécrétions vaginales naturelles. Ils sont disponibles sous forme
de polymères synthétiques ou à base de plantes.

Les études concernant les hydratants/lubrifiants sont de courte
durée et de faible niveau de preuve.

Des premières données ont révélé que l’association polycarbo-
phile et glycérine (Replens1) entraı̂nait une amélioration sub-
jective équivalente à l’œstrogénothérapie locale (dienoestrol) sur
les sensations de brûlures, irritation, prurit et dyspareunie
[25]. D’après la revue de la littérature de Palacios et al. [26], ils
ne sont pas aussi efficaces que l’œstrogénothérapie locale.
Ils n’améliorent pas l’index de maturation vaginale et ne montrent
pas de réduction des symptômes urinaires ni de la bactériurie
asymptomatique. Ils peuvent cependant être utiles afin de réduire
les symptômes liés à la sécheresse vaginale chez les femmes ayant
des symptômes modérés.

L’acide hyaluronique, est le composant principal de nombreux
hydratants du fait de ses propriétés hydratantes et cicatrisantes :
trois essais randomisés (Tableau 3) ont été effectués (versus estriol,
œstradiol, œstrogène conjugué équins) avec des résultats
discordants : quel que soit le traitement, il existait une
amélioration significative des symptômes du SGUM par rapport
à l’absence de traitement. Dans une étude de Chen et al. [27], il n’y
avait pas d’infériorité de l’acide hyaluronique par rapport à l’estriol
en crème à 0,5 mg. Dans une autre étude [28], les ovules
d’œstradiol 25 mg avaient une efficacité significativement supé-
rieure pour l’ensemble des paramètres cliniques. Dans une
troisième étude [29], il existe à l’inverse une supériorité de l’acide
hyaluronique en comparaison avec l’œstrogène conjugué équin
notamment sur les symptômes urinaires.

Ces études sont cependant de faible effectif et sur de courtes
durées (8 semaines). L’amélioration des symptômes a été décrite
avec une application d’acide hyaluronique trois fois par semaine
(80 % à 3 mois) [27,28].

Les lubrifiants et hydratants pourront ê tre proposé s chez les
femmes ayant des symptô mes modé ré s du SGUM, l’efficacité
é tant infé rieure à celle de l’œstrogé nothé rapie locale (NP3).

L’acide hyaluronique par voie vaginale est associé à une
amé lioration significative des symptô mes du SGUM (NP3).

3.1.2. Hormonaux
3.1.2.1. Œstrogènes vaginaux à faible dose.

La mé ta-analyse de 2016 de Lethaby et al. retrouve, quels que
soient le type de produit et le mode d’administration, une
efficacité significative des œstrogè nes par voie vaginale contre
placebo pour l’amé lioration des symptô mes du SGUM [30]
(NP2).

Cette méta-analyse se base sur des essais contrôlés randomisés
de faible niveau de preuve, comparant l’application de différents
types d’œstrogènes contre placebo ou entre eux (anneau de 2 mg
17bœstradiol micronisé [7,5 mg/24 heures], ovules d’œstradiol de
10 et 25 mg, ovule d’estriol 2,5 mg, 0,5 mg 0,2 mg, et 0,03 mg, gel
d’estriol à 50 mg crème d’œstrogènes conjugués équins à 0,3 mg,
0,5 g, 1 g, 2 g [avec 0,625 mg/g d’ECE]) (Tableau 4A).

Tableau 3
Hydratants vaginaux – Acide hyaluronique.

Étude : acide
hyaluronique

P I C 0 S NP

Chen J et al., 2013
[27]

144 femmes
ménopausées avec
SGUM

Sécheresse
vaginale, prurit,
brûlure,
dyspareunie
pH vaginal
Épaisseur de
l’endomètre

5 mg de gel vaginal d’acide
hyaluronique contre 0,5 mg
d’estriol en crème vaginale
tous les 3 jours :
10 applications soit
3 semaines

Pas de différence significative entre
les deux groupes
Pas d’infériorité de l’acide
hyaluronique par rapport l’estriol
vaginal : absence de différence
significative dans les deux groupes
concernant l’amélioration du prurit,
brûlure et dyspareunie
(respectivement 86 %, 85 % et 57 %
avec l’acide hyaluronique contre 82 %,
87 % et 62 % avec l’estriol p > 0,05)
Pas de différence d’amélioration de la
sécheresse 89 % contre 84 % (p = 0,31)
pH significativement abaissé dans le
groupe estriol
Pas d’hypertrophie endométriale

Essai multicentrique
randomisé, contrôlé,
ouvert, à groupes
parallèles

2

Ekin M et al., 2011
[28]

46 femmes
ménopausées avec
SGUM

Sécheresse
vaginale, prurit,
brûlure,
dyspareunie, IMV,
pH vaginal

5 mg de gel vaginal d’acide
hyaluronique tous les jours
contre des ovules vaginaux
d’œstradiol à 25 mg pendant
8 semaines tous les jours
pendant 2 semaines puis
2 fois par semaine pendant
8 semaines

Amélioration significative des
symptômes d’atrophie vulvovaginale
de l’IMV et du pH vaginal dans les
deux groupes (p < 0,001) avec une
supériorité du groupe traité par
œstradiol (p < 0,05)

Essai contrôlé
randomisé

3

Jokar A et al., 2016
[29]

56 femmes
ménopausées avec
SGUM

Sécheresse
vaginale, prurit,
brûlure,
dyspareunie,
incontinence
urinaire
IMV, pH vaginal

Gel vaginal d’acide
hyaluronique tous les jours
contre 0,625 mg
d’œstrogène conjugué
équin par voir vaginale tous
les jours pendant
2 semaines puis 2 fois par
semaine pendant
6 semaines

Amélioration significative des
symptômes d’atrophie vulvovaginale
dans les deux groupes (p < 0,001)
Efficacité supérieure de l’acide
hyaluronique pour l’incontinence
urinaire, la sécheresse, et l’IMV avec
une amélioration du score de
symptômes de 5,8 ! 2,28 à
4,10 ! 1,66 dans le groupe œstrogène
et de 5,92 ! 2,15 à 2,60 ! 1,39 dans le
groupe acide hyaluronique ; p < 0,001

Étude contrôlée
randomisée

3

IMV : indice de maturation vaginale ; ISV : indice de santé vaginale ; SGUM : syndrome génito-urinaire de la ménopause.
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R É S U M É

Introduction. – Le syndrome génito-urinaire de la ménopause (SGUM) est défini comme un ensemble de
symptômes associés à une diminution des œstrogènes et autres stéroı̈des sexuels lors de la ménopause.
Les principaux symptômes sont vulvovaginaux (sécheresse, brûlure, irritation), sexuels (dyspareunie), et
urinaires (infections urinaires, pollakiurie, nycturie, douleur à la miction, incontinence urinaire par
urgenturie). Le SGUM entraı̂ne une altération de la qualité de vie, en particulier de la sexualité des femmes.
Objectif. – L’objectif de ce travail est d’élaborer des recommandations pour la pratique clinique
concernant la prise en charge du SGUM chez les femmes ménopausées, et en particulier, chez les femmes
ayant un antécédent de cancer du sein, traitées ou non par hormonothérapie.
Matériels et méthodes. – Une revue systématique de la littérature à propos de la prise en charge du SGUM
a été réalisée sur Pubmed, Medline et Cochrane Library. Les recommandations des sociétés savantes
internationales ont également été prises en compte : International Menopause society (IMS) https://www.
imsociety.org, The North American Menopause society (NAMS) https://www.menopause.org, Canadian
Menopause society https://www.sigmamenopause.com, European Menopause and Andropause Society
(EMAS) https://www.emas-online.org, International Society for the Study of Women’s Sexual Health
(ISSWSH) https://www.isswsh.org.
Résultats. – L’utilisation de lubrifiants, hydratants et acide hyaluronique par voie vaginale entraı̂ne une
amélioration des symptômes du SGUM et pourra être proposée pour toutes les patientes. Pour les femmes
ménopausées, les œstrogènes par voie locale seront préférés à la voie orale en raison de leur innocuité et
efficacité sur l’ensemble des symptômes du SGUM lors d’une utilisation à faible dose. La Prastérone est un
traitement local qui pourra être proposé comme alternative efficace pour la prise en charge de la
dyspareunie et trouble de la fonction sexuelle. Les données actuelles concernant la testostérone par voie
orale, la tibolone, la DHEA par voie orale ou transdermique et la phytothérapie sont actuellement limitées.
L’Ospémifène qui a démontré une amélioration significative des symptômes, notamment sexuels, n’est
actuellement pas commercialisé en France. Dans le cas particulier des femmes avec antécédent de cancer
du sein, les schémas non hormonaux sont une thérapie de première ligne. Les données actuelles
concernant le risque de récidive de cancer du sein lors de l’administration d’œstrogènes locaux faible dose
sont rassurantes mais ne permettent pas de conclure à l’innocuité de ce traitement.
Conclusion. – Le SGUM est un symptôme fréquent pouvant altérer la qualité de vie des femmes
ménopausées. Une prise en charge devra être systématiquement proposée. Le traitement local non
hormonal pourra être proposé chez toutes les femmes. L’œstrogénothérapie locale à faible dose et la
Prastérone ont démontré un intérêt pour la prise en charge des symptômes du SGUM. Chez les femmes
avant antécédent de cancer du sein, le traitement local non hormonal devra être proposé en première
intention. L’innocuité de l’œstrogénothérapie locale à faible dose et de la Prastérone ne peut pas être
établie actuellement. D’autres alternatives existent mais ne sont actuellement pas recommandées en
France du fait du manque de données.
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R É S U M É
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Les principaux symptômes sont vulvovaginaux (sécheresse, brûlure, irritation), sexuels (dyspareunie), et
urinaires (infections urinaires, pollakiurie, nycturie, douleur à la miction, incontinence urinaire par
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a été réalisée sur Pubmed, Medline et Cochrane Library. Les recommandations des sociétés savantes
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actuellement pas commercialisé en France. Dans le cas particulier des femmes avec antécédent de cancer
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Prastérone ont démontré un intérêt pour la prise en charge des symptômes du SGUM. Chez les femmes
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s’aggravent avec l’âge, la durée de la ménopause mais diminuent
avec la fréquence des rapports sexuels [4,6,7].

La prévalence globale du syndrome est très diversement
appréciée entre 10 % et 70 % des femmes ménopausées [6,8] et
l’on peut retenir une prévalence de 27 % dans l’étude WHI (portant
sur 98 705 femmes de 50 à 79 ans) [9], de 45 % dans l’étude VIVA
[10] et de 70 % dans l’étude GENISSE [3,11–13].

Le SGUM entraı̂ne un impact négatif sur la qualité de vie, la
santé et sur la sexualité de la femme en particulier lors des rapports
sexuels [1,2,4,14–17].

Certains facteurs de risque du SGUM ont été individualisés : peu
de rapports sexuels, nulliparité vaginale, chirurgie vaginale,
tabagisme, abus d’alcool, consommation de drogues, obésité,
diabète [8,9,18–21].

2. Diagnostic

2.1. Diagnostic positif

Le diagnostic de SGUM est principalement clinique. Le
Tableau 1 résume les principaux symptômes et les données

de l’examen clinique. À noter qu’un seul symptôme est suffisant
pour décrire le syndrome [3].

Les examens complémentaires (pH, microbiote et VMI : Index
de maturation vaginale) ne sont pas nécessaires pour le diagnostic
et l’évaluation du SGUM mais servent de critères de jugement
intermédiaire dans les études d’efficacité des traitements.

2.2. Diagnostics différentiels

Le diagnostic différentiel du SGUM inclut d’autres causes
d’inconfort vulvovaginal, de cicatrices, de pertes ou de symptômes
urinaires [22] : vaginite, vaginose, dermite vulvovaginale, lichen,
ulcérations ou fissures, traumatismes, vulvodynie, cystite simple
récurrente et cystite interstitielle.

3. Prise en charge

3.1. Traitements locaux

3.1.1. Non hormonaux
Les lubrifiants sont utilisés pour soulager la sécheresse et

l’inconfort vaginal au cours de l’activité sexuelle, en réduisant la
friction contre les tissus génitaux amincis. Plusieurs variétés sont
disponibles dans le commerce, à base d’eau, de silicone, de
glycérine, d’huile minérale ou végétale (Tableau 2) [23]. Ils ont une
action uniquement temporaire et n’apportent pas d’amélioration
de la trophicité vaginale à long terme. Les données ne démontrent
pas de supériorité d’un des lubrifiants sur les autres.

L’OMS préconise d’utiliser les lubrifiants en association avec les
préservatifs et recommande par ailleurs que l’osmolalité d’un
lubrifiant ne dépasse pas 380 mOsm/kg, afin de minimiser les
risques de lésions épithéliales mais une limite supérieure de
1200 mOsm/kg est considérée comme acceptable. Le pH devrait
être compris entre 3,8 et 4,5 [24].

Les hydratants vaginaux sont utilisés pour le traitement de la
sécheresse vaginale au quotidien ou pendant l’activité sexuelle.
Ils ont pour objectif une amélioration des symptômes à long terme.
Ils abaissent le pH vaginal et adhèrent à la muqueuse imitant ainsi

Tableau 1
Symptômes et signes cliniques décrits dans la littérature [3].

Symptômes Signes

Sécheresse génitale Diminution des sécrétions
Baisse de la lubrification Diminution de l’élasticité
Inconfort ou douleur aux rapports

sexuels
Atrophie des petites lèvres

Saignement post-coı̈tal Pâleur/érythème
Diminution de l’excitation sexuelle,

orgasme et désir
Disparition des crêtes vaginales

Irritation, brûlure, prurit vulvaire ou
vaginal

Fragilité des tissus, pétéchies, fissures

Douleur à la miction Éversion ou prolapsus urétral
Urgenturie Disparition des vestiges de l’hymen
Pollakiurie Saillie du méat urétral

Rétrécissement de l’introı̈tus
Infections urinaires à répétition

Tableau 2
Liste non exhaustive de lubrifiants et hydratants vaginaux commercialisés en France.

Dénomination commerciale Type Galénique Mode d’utilisation

AINARA1 gel hydratant vaginal Hydratant vaginal Tube de 30 g avec applicateur de 1 g
Dispositif médical classe IIa

1 application 2 fois par semaine

CICATRIDINE1 ovule vaginal Hydratant vaginal (acide hyaluronique) Boı̂te de 10 ovules vaginaux 2 g
Dispositif médical classe IIb

1 ovule par jour

HYALOFEMME1 gel vaginal Hydratant vaginal (acide hyaluronique) Tube de 30 mL avec applicateur 3 mL de gel tous les 3 jours
(tube avec applicateur)

INTIMHAE1 Hydratant vaginal Boı̂te de 7 unidoses de 5 mL 1 unidose par jour pendant 7 jours
JAILYS HYDRATANT1 fluide intime Hydratant vulvaire Flacon de 50 mL 1 application par jour (flacon pompe)
MONASENS1 Hydratant et lubrifiant

(acide hyaluronique)
Flacon 30 mL

MONOLUB1 Hydratant et lubrifiant Boı̂te de 5 unidoses de 5 mL 1 fois par jour
MUCOGYNE1 gel intime non hormonal

acide hyaluronique
Hydratant et lubrifiant
(acide hyaluronique)

Tube de 40 mL avec applicateur
Boı̂te de 8 unidoses 5 mL
Dispositif médical classe IIa

2 à 3 fois par semaine

REPLENS1 Hydratant Boı̂te de 8 applicateurs unidose 2,5 g
Dispositif médical classe IIa

2 à 3 fois par semaine

SERELYS1 gel vaginal lubrifiant Hydratant et lubrifiant Boı̂te de 7 applicateurs unidose 5 mL
Dispositif médical classe IIa

1 unidose tous les 3 jours

TAIDO1 gel végétal lubrifiant Hydratant vulvaire Tube de 50 g 1 application vulvaire quotidienne
BARTOLINE1 gel intime lubrifiant Lubrifiant Flacon de 60 mL et 125 mL

Dispositif médical classe IIb
SAFORELLE LUBRIFIANT1 gel lubrifiant

usage intime
Lubrifiant Flacon 30 mL

Boı̂tes de 15 unidoses 1,5 mL
Dispositif médical classe IIa

SAUGELLA1 gel lubrifiant dermoliquide Lubrifiant Flacon 30 mL
SENSILUBE DUREX1 fluide lubrifiant Lubrifiant Flacon 40 mL

Dispositif médical classe IIa
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A B S T R A C T

Objectives: Comparison of effectiveness and safety of solifenacin and mirabegron, as well as their
combination, for managing heavy symptoms of overactive bladder.
Materials and methods: All patients who participated in the examination (average age: 71.2) were split
into 4 groups. Patients included in Group A (n = 63) were treated with mirabegron 50 mg/day/6 weeks, in
Group B (n = 52)—with solifenacin 10 mg/day/6 weeks, in Group E (n = 65)—with the same doses of both
drugs simultaneously/6 weeks, and in Group D (n = 59)—with placebo. Monitoring was carried out using
OAB—questionnaires, bladder diaries and urodynamic examination.
Results: In elderly patients with initial frequency of episodes of incontinence (EI) ! 3/day standard doses
of mirabegron (50 mg/day) and solifenacin 10 mg/day administered during 6 weeks result with the
decrease in frequency of EI with high correlation (r = 0,74, p " 0.05); final results in both groups are
significantly different from initial value of p " 0.05. In the group, where patients were taking both drugs
simultaneously, final results significantly differ from both initial values of the parameters in these groups
(EI: 5.1 !1.6 per day, p " 0.01; urination: 9.1 !5.3 per day, p " 0.01; post-void residual 19.4 ! 29.9,
p " 0.01) and final values in Groups A and B (p " 0.05). The percentage of side effects in this group does not
significantly differ from that in the groups, where patients were receiving monotherapy.
Conclusion: Combined treatment for severe symptoms of OAB in elderly men and women with standard
doses of solifenacin and mirabegron provides satisfactory therapeutic effect within short period of time
without increasing the risk of side effects, which undoubtedly improves quality of life and self-esteem of
patients. At the same time, taking any of these drugs separately for the treatment of severe malfunction of
lover urinary tracts in elderly people may turn out to be insufficient for effective symptom management.

ã 2015 Elsevier Ireland Ltd. All rights reserved.

1. Introduction

Significant prevalence of overactive bladder in elderly people
and its negative impact on quality of life is the reason why this
pathological state attracts attention of many researches (Milsom
et al., 2014; Ruffion, Castro-Diaz, & Patel, 2013; Heesakkers, Cruz,
Igawa, & Kocjancic, 2011). Introduction of antimuscarinic drugs
has provided opportunity to manage overactive bladder symp-
toms quite efficiently (Erdem and Chu, 2006). Yet even today the

problem of treatment for overactive bladder (OAB) still remains
challenging. This is due to the fact that not all elderly patients
show satisfactory results, even when they are treated with
combined high-dosed new-generation antimuscarinic drugs, and
some patients suffer side effects, which make them refuse from
treatment. Besides, in order to maintain initial satisfactory result,
it is often necessary to take antimuscarinic drugs over a long
(more than a year) period of time, what is undesirable for an
elderly patient who, as a rule, apart from these drugs, takes large
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3. Results

One hundred forty-three women and 95 men over 65 (average
age: 71.2), with their total number of 239, participated in this study
that was carried out in the Department of Functional Urological
Diagnostics of the Primorsky Region Diagnostics Centre of the
Department of Health Care.

Change in values obtained with the use of cystometry
and bladder diaries is shown in Fig. 2 and Table 1. In the course
of examination, the following urodynamic diagnoses were
established: detrusor overactivity incontinence (64.4%), phasic
detrusor overactivity (23.4%), terminal detrusor overactivity
(12.1%).

In Group A (persons who were taking mirabegron only), the
frequency of EI decreased by 2.3 episodes per day in average by
the end of this study (significance of differences comparing to the
initial value of p ! 0.05), while the number of urinations per day
significantly decreased too ("3.7, p ! 0.01). The values of post-void
residual, bladder capacity and detrusor compliance significantly
changed (with their significance of p ! 0.01, p ! 0.01 and p ! 0.05,

respectively). Yet the value of maximum bladder capacity
remained at almost the same level (p # 0.05).

In Group B (persons who were taking solifenacin only), mean
number of EI per day decreased, as it did in the previous group, by
2.2 episodes, and the differences from initial value turned out to be
significant (p ! 0.05). The number of urinations per day decreased
by 3.4 (p ! 0.05). All urodynamic values significantly changed
(p ! 0.05 for all values). In general, the dynamics of values were
similar to those of the previous group. In Group E (persons who
were taking mirabegron and solifenacin simultaneously), the
changes in values, comparing to initial ones, turned out to be the
biggest. Mean number of EI per day decreased by 3.8 episodes
(p ! 0.01), and mean value of urination frequency by 4.0 (p ! 0.01).
All urodynamic values, including post-void residual, changed (the
significance of differences is p ! 0.01).

Finally, in the group of persons who were taking placebo, all
urodynamic values, as well as data collected from bladder diaries,
remained at the same level (p # 0.05).

Final level of EI frequency in Group C was significantly different
from that in Groups A and % (p ! 0.05). No differences in this value
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Fig. 2. Changing the number of episodes of incontinence and urination per day in patients on the background of the treatment in groups: A (n = 63; mirabegron 50 mg/day), B
(n = 52; soilfenacin 10 mg/day),C (n = 65; mirabegron 50 mg/day + soilfenacin 10 mg/day), D (n = 59; placebo). Y axis—median of absolute values from baseline in number of
episodes of incontinence (A) and episodes of urination (B) per day.

Table 1
The results urodynamic studies (before treat, n = 239; after treat, n = 232).

Indicators of Urodynamics ($SD)

Parameters of the LUT Post-void residual (ml) Bladder capacity (ml) Maximum bladder capacity (ml) Detrusor compliance
(ml/cm H2O)

Before treat After treat Before After Before After Before After

Group A
(n = 63)

18.1 (5.6) 29.6 (2.7)** 121.2
(27.2)

156.1
(22.1)

173.5
(20.7)

250.6
(16.8)*

15.6 (2.6) 27.9 (5.1)*

Group B
(n = 52)

15.8 (3.8) 24.9 (3.0)* 112.5 (23.5) 176.5
(21.4)*

183.7
(27.9)

238.0 (13.6)* 17.5 (5.6) 29.5 (4.8)*

Group C
(n = 65)

19.4 (4.1) 29.9 (4.6)** 117.8
(24.5)

211.3 (31.5)** 188.7 (23.7) 298.9 (24.6)** 18.5 (3.9) 32.4 (5.5)**

Group D
(n = 59)

19.6 (2.9) 16.6 (4.9) 124.4 (14.1) 136.3
(18.5)

171.6
(32.7)

191.5
(42.4)

21.4(3.7) 20.4 (6.7)

SD, standard deviation.
%Before treat& amounts taken at onset of study and considered baseline; “After treat”—3 months from the start of the study.

* p < 0.05.
** p < 0.001.
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amount of medicine for the treatment of other chronic diseases
(Geoffrion, 2012; Chancellor, Anderson, & Boone, 2006; Horst-
mann, Schaefer, Aguilar, Stenzl, & Sievert, 2006; Amend et al.,
2008). That is why the introduction of totally new drug
mirabegron, which is agonist of b3-adrenoreceptors, has turned
out to be much in demand among specialists engaged in issues
concerning treatment of dysfunction of lower urinary tract (LUT)
(Igawa, Aizawa, & Homma, 2010).

Fist experimental data that help evaluate the effectiveness and
safety of mirabegron allow to look at newly available opportunities
in a positive way. For example, study of wide group of patients
carried out by Khullar et al. has revealed that administration of
mirabegron (50 or 100 mg/day) significantly decreases the average
number of urinations and incontinence episodes in patients who
suffer from overactive bladder in comparison with placebo,
regardless of the treatment with antimuscarinics in past medical
history (Angulo, Khullar, Nitti, & Siddiqui, 2013; Khullar et al.,
2013). Similar conclusions have been drawn by by a number of
other researchers (Imran, Najmi, & Tabrez, 2013; Nitti, Auerbach, &
Martin, 2013; Chapple, Cardozo, Nitti, Siddiqui, & Michel, 2014;
Andersson, 2013). Nonetheless studies on effectiveness, safety and
tolerance of mirabegron, both as monotherapy and in combination
with other drugs for management of OAB symptoms, are still far
from their end.

Previously we studied the possibility to increase effectiveness
of management of OAB symptoms in elderly men and women with
combined antimuscarinic drugs (Kosilov, Loparev, Ivanovskaya, &
Kosilova, 2013). In this article, our purpose was to study
comparative effectiveness of one of the most popular new-
generation antimuscarinic drugs—solifenacin and mirabegron in
elderly patients who suffer from severe OAB symptoms (Wagg,
Wyndaele, & Siebe, 2006; Ohtake et al., 2004; Abrams et al., 2015;
Chapple et al., 2014). Besides, given the fact that targets of these
two drugs are different receptors (b3-adrenoreceptos and
muscarinic receptors of the third type, respectively) we carried
out the study on simultaneous effect of these drugs in standard
doses.

2. Materials and methods

Assignment to groups was random blind; placebo control of
results was used. Randomization was performed by the method of
sequential numbers.

Power calculation was carried out to evaluate the number of
patients that is sufficient for comparison of effects in the groups at
set confidence interval of 95%.

Randomization was carried out with the use of simple
probability sampling. Persons, who conformed to selection criteria
and sought medical attention in Department of Functional
Urological Diagnostics on certain week days (e.g., on Mondays
(Group A) and the like), were included in the groups with equal
probability. Patients, who had signed the agreement on informed
consent for participation in the experiment were not aware of

pharmacological properties and names of the drugs they were
taken.

Pharmaceutical drugs and tablets that do not contain active
pharmacological components and are visually and organoleptically
similar to pharmaceuticals ones were paid and provided to
participants of the experiment by the members of research team.

The study was carried out in accordance with the Declaration of
Helsinki and international recommendations for urodynamic
examinations (Gurpreet Singh et al., 2010; Schafer et al., 2002;
Schroder et al., 2009). Patients over 65, who suffer from severe
symptoms of overactive bladder (the frequency of episodes of
incontinence (EI) ! 3/day) were included in the group (Wu, Fulton,
Amundsen, Knight, & Kuppermann, 2011; Dmochowski, Larson-
Peters, Aronstein, & Seifu, 2009; Diokno et al., 2001); patients who
suffer from chronic active diseases including hypertension and
patients who suffer from intolerance to antimuscarinics and
agonists of b3-adrenoreceptors were excluded from the study. All
patients were treated with antimuscarinic drugs of different
generations no less than one year prior to this study.

Treatment regimen and examinations of patients’ state are
shown in Fig. 1. Examination began with urodynamic test (n = 239)
which was repeated for all patients (n = 232) at the end of follow-
up, except for patients who refused from treatment due to
intolerable side-effects (n = 7). After filling in standard OABq-AT
questionnaires (signs of OAB if the total sum exceeds 8),
recommended by ICS all patients had been keeping bladder
diaries where they daily recorded amount of single urination,
number of urinations per day, number of urgencies, and number of
EI (Parsons et al., 2007; Tissot, Amundsen, Diokno, Webster, &
Coats, 2008) during 3 months. In a month after the study had
begun patients started taking medicines and placebo (6 weeks).
Group A (n = 63) was treated with mirabegron 50 mg/day, Group B
(n = 52) with solifenacin 10 mg/day, while Group E (n = 65) was
treated with prescribed doses of both drugs simultaneously, and
Group D (n = 59) was control group.

Urodynamic examination was performed using system “Relief-
01” (DALPRIBOR LLC, Vladivostok, Russia) with double catheter
(Apexmed International B.V., The Netherlands). SAS JMP Statisti-
cal Discovery 8.0.2 (SAS Institute, Cary, NC, USA) software was
used for statistical processing of data obtained during the study.
Standard deviation P values of <0.05 were considered as
statistically acceptable. Wilcoxon test was used to compare results
in each group; Kruskal–Wallis rank test was used to check the
equality of medians of several samplings. One-way analysis of
variance (ANOVAs) with Tukey–Kramer honestly significant
difference was used to compare effects in three and more groups.
Pearson product–moment correlation coefficient was used to
determine the dependence between changes of such parametric
values as mean value of episodes of inconsistence, post-void
residual, reflex volume, bladder capacity, detrusor compliance in
different groups.

The design of this study has been approved by the Ethics
Committee of the Far Eastern Federal University

Fig. 1. Algorithm of observation and treatment of elderly patients with severe symptoms of OAB (n = 239).
The vertical arrows indicate the urodynamic tests (UDT); OAB-q—overactive questionnaire; EI—episodes of incontinence.
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3. Results

One hundred forty-three women and 95 men over 65 (average
age: 71.2), with their total number of 239, participated in this study
that was carried out in the Department of Functional Urological
Diagnostics of the Primorsky Region Diagnostics Centre of the
Department of Health Care.

Change in values obtained with the use of cystometry
and bladder diaries is shown in Fig. 2 and Table 1. In the course
of examination, the following urodynamic diagnoses were
established: detrusor overactivity incontinence (64.4%), phasic
detrusor overactivity (23.4%), terminal detrusor overactivity
(12.1%).

In Group A (persons who were taking mirabegron only), the
frequency of EI decreased by 2.3 episodes per day in average by
the end of this study (significance of differences comparing to the
initial value of p ! 0.05), while the number of urinations per day
significantly decreased too ("3.7, p ! 0.01). The values of post-void
residual, bladder capacity and detrusor compliance significantly
changed (with their significance of p ! 0.01, p ! 0.01 and p ! 0.05,

respectively). Yet the value of maximum bladder capacity
remained at almost the same level (p # 0.05).

In Group B (persons who were taking solifenacin only), mean
number of EI per day decreased, as it did in the previous group, by
2.2 episodes, and the differences from initial value turned out to be
significant (p ! 0.05). The number of urinations per day decreased
by 3.4 (p ! 0.05). All urodynamic values significantly changed
(p ! 0.05 for all values). In general, the dynamics of values were
similar to those of the previous group. In Group E (persons who
were taking mirabegron and solifenacin simultaneously), the
changes in values, comparing to initial ones, turned out to be the
biggest. Mean number of EI per day decreased by 3.8 episodes
(p ! 0.01), and mean value of urination frequency by 4.0 (p ! 0.01).
All urodynamic values, including post-void residual, changed (the
significance of differences is p ! 0.01).

Finally, in the group of persons who were taking placebo, all
urodynamic values, as well as data collected from bladder diaries,
remained at the same level (p # 0.05).

Final level of EI frequency in Group C was significantly different
from that in Groups A and % (p ! 0.05). No differences in this value
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Fig. 2. Changing the number of episodes of incontinence and urination per day in patients on the background of the treatment in groups: A (n = 63; mirabegron 50 mg/day), B
(n = 52; soilfenacin 10 mg/day),C (n = 65; mirabegron 50 mg/day + soilfenacin 10 mg/day), D (n = 59; placebo). Y axis—median of absolute values from baseline in number of
episodes of incontinence (A) and episodes of urination (B) per day.

Table 1
The results urodynamic studies (before treat, n = 239; after treat, n = 232).

Indicators of Urodynamics ($SD)

Parameters of the LUT Post-void residual (ml) Bladder capacity (ml) Maximum bladder capacity (ml) Detrusor compliance
(ml/cm H2O)

Before treat After treat Before After Before After Before After

Group A
(n = 63)

18.1 (5.6) 29.6 (2.7)** 121.2
(27.2)

156.1
(22.1)

173.5
(20.7)

250.6
(16.8)*

15.6 (2.6) 27.9 (5.1)*

Group B
(n = 52)

15.8 (3.8) 24.9 (3.0)* 112.5 (23.5) 176.5
(21.4)*

183.7
(27.9)

238.0 (13.6)* 17.5 (5.6) 29.5 (4.8)*

Group C
(n = 65)

19.4 (4.1) 29.9 (4.6)** 117.8
(24.5)

211.3 (31.5)** 188.7 (23.7) 298.9 (24.6)** 18.5 (3.9) 32.4 (5.5)**

Group D
(n = 59)

19.6 (2.9) 16.6 (4.9) 124.4 (14.1) 136.3
(18.5)

171.6
(32.7)

191.5
(42.4)

21.4(3.7) 20.4 (6.7)

SD, standard deviation.
%Before treat& amounts taken at onset of study and considered baseline; “After treat”—3 months from the start of the study.

* p < 0.05.
** p < 0.001.
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ABSTRACT
Objective Overactive bladder (OAB) is a particular challenge to treat in older adults with co-morbid
conditions taking multiple medications. Antimuscarinics (e.g., solifenacin, fesoterodine) and b3-adrener-
gic receptor agonists (mirabegron) are similarly efficacious; however, antimuscarinics may be associated
with side effects that result in poor persistence and contribute to anticholinergic burden, particularly in
those taking other medications with anticholinergic properties. With a mechanism of action distinct
from antimuscarinics, mirabegron has a different tolerability profile and does not contribute to anti-
cholinergic burden. The objective of this review was to compare and contrast the tolerability profiles of
antimuscarinics and mirabegron in older patients to inform practice.
Methods Prospective trials or retrospective subgroup analyses of antimuscarinics for the treatment
of OAB in older patients were identified through a search of PubMed. Tolerability data and results of
subgroup analyses of mirabegron in patients aged !65 and !75 years from a pooled analysis of three
trials each of 12 weeks and a 1 year trial are described.
Results Anticholinergic adverse events (AEs) including dry mouth and constipation were more frequent
with antimuscarinics versus mirabegron. In patients aged !65 years, dry mouth occurred with a six-fold
higher incidence with tolterodine extended-release (ER) 4 mg than with mirabegron 25 mg or 50 mg
over 12 weeks, and a three-fold higher incidence with tolterodine ER than mirabegron 50 mg over
1 year. Mirabegron had a low incidence of central nervous system effects. A systematic review of the
cardiovascular safety profile of mirabegron has not identified any clinically significant effects on blood
pressure or pulse rate at therapeutic doses amongst patients aged !65 years.
Conclusions Mirabegron has a more favorable tolerability profile than antimuscarinics amongst older
patients and may provide an improved benefit-to-risk ratio and therefore be considered as an alterna-
tive to antimuscarinics for older patients.
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The burden of overactive bladder in older patients

Overactive bladder (OAB) is a symptom complex comprising
urinary urgency, usually accompanied by frequency and noc-
turia, with or without urgency incontinence, in the absence of
urinary tract infection (UTI) or other obvious pathology1. The
prevalence of OAB increases with age, as do declining general
health and cognitive function2. OAB affects up to 41% of
men and 31% of women aged >75 years3, although the
actual prevalence may be higher as many symptomatic
patients do not consult their doctor4. Of adults aged >65
years in residential care in the United States, 30% to 50% are
estimated to have OAB5.

OAB is a particular burden for older patients due to the
increased prevalence of chronic comorbidities, cognitive or
functional impairment, or frailty6. In addition, OAB can lead to
further adverse consequences including UTI, incontinence-
related dermatitis, fear of incontinence, low self-esteem,
depression7 and sleep disturbance8. Among nursing home

residents, nocturia, which is often associated with OAB, is the
most frequent cause of disturbed sleep, affecting 71% of cog-
nitively intact nursing home residents at least three times per
week8. In the elderly, nocturia is associated with poor sleep
patterns and tiredness9–11 as well as a fear of falling with
associated trauma, morbidity and mortality, which can cause
older people to restrict daily activities12 or lead to isolation,
with further negative outcomes.

All older persons are not alike: this population encom-
passes robust community-dwelling individuals with no or few
comorbidities, individuals with multiple long-term conditions
and/or cognitive and functional impairment, and those with
obvious frailty. The latter are particularly vulnerable and char-
acterized by their risk of significant functional decline or
death. The requirements for treatment and care of an elderly
patient with OAB are therefore highly variable and must
account for the dual challenges of multimorbidity and
polypharmacy13,14.
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Persistence: Total study population 

Statistically significant differences in the relative risk of dis-
continuation were found for each covariate group compared 
to the reference variable (Table 2). 

Mirabegron was associated with the highest median num-
ber of days on therapy (221 days), whereas the lowest rate 
was seen with oxybutynin IR (75 days) (Fig. 3). Persistence 
at 12 months was greatest with mirabegron (31.7%), and 
lowest with oxybutynin IR (13.8%).

Persistence: Treatment-naïve cohort 

Persistence at 12 months was 19.0% in treatment-naïve 
patients, compared with 30.0% in treatment-experienced 
patients. Mean (median) days on therapy was 159 (90) versus 
207 (205) for naïve versus experienced patients, respectively. 

Treatment-naïve patients taking mirabegron demonstrat-
ed statistically significantly greater persistence compared 
with those taking antimuscarinic drugs (Table 3, Fig. 4). 
Persistence at 12 months was 29.9% with mirabegron, com-
pared with 13.8% to 21.0% with antimuscarinics. Lowest 
persistence was seen in patients taking oxybutynin IR, who 
were on average 1.8-times more likely to discontinue than 
those taking mirabegron. The mean (median) duration of 
treatment was 206 (196) days with mirabegron compared 
with 134 to 169 (range: 70−100) days with the different 
antimuscarinics. 

Men were slightly more likely than women to discontinue 
treatment. Patients under 46 years of age were more likely 
to discontinue OAB treatment than those aged 65 years or 
older, but there was no significant difference in discontinu-

Table 2. Risk of discontinuation in the total study 
population (n = 19 485) (HRs compared with reference 
variables for each covariate: a higher HR equates to an 
increased likelihood of discontinuation.)

No. patients HR 95% CI p value
Status
Experienced* 1595 1.000 * *
Naïve 17 890 1.300 1.222–1.383 <0.001

Gender
Male* 4992 1.000 * *
Female 14 493 0.928 0.895–0.962 <0.001

Age (years)
≥65* 3875 1.000 * *
46−64 11 276 1.029 0.986–1.073 0.191
<46 4334 1.267 1.207−1.330 <0.001

OAB drug
Mirabegron* 1683 1.000 * *
Solifenacin 6032 1.341 1.256–1.433 <0.001
Tolterodine ER 3739 1.439 1.342–1.542 <0.001
Fesoterodine 1415 1.446 1.342–1.542 <0.001
Oxybutynin ER 1260 1.450 1.332–1.579 <0.001
Oxybutynin IR 5356 1.807 1.691–1.931 <0.001

No. coexistent prescription medications†

0* 1157 1.000 * *
1−3 7135 0.819 0.765–0.875 <0.001
4−5 4629 0.744 0.693–0.798 <0.001
6−8 4226 0.715 0.665–0.768 <0.001
>8 2338 0.668 0.618–0.723 <0.001

Data from a single multivariate model (Cox proportional hazards model). *Reference 
variable, †Fitted as a class variable; HR: hazard ratio; CI: confidence interval; OAB: 
overactive bladder; IR: immediate release; ER: extended release.

Fig. 3. Mean and median days on therapy, and persistence at 12 months, for the total population (n = 19 485).
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C. Hentzen1,3 • R. Haddad2,3 • S. Sheikh Ismaël1,3 • C. Chesnel1,3 • G. Robain2,3 • G. Amarenco1,3 •

GRAPPPA, Clinical research Group of perineal dysfunctions in older adults

Received: 3 November 2017 / Accepted: 28 November 2017 / Published online: 5 January 2018
! European Geriatric Medicine Society 2017

Abstract
Introduction The main objective of this retrospective study is to determine the efficacy of transcutaneous posterior tibial
nerve stimulation (TPTNS) in older patients with overactive bladder (OAB) syndrome. The secondary objective is to look

for predictive factors of efficacy of this treatment.

Methods All patients aged over 65 years with OAB syndrome for which TPTNS was introduced between 2010 and 2016 in
two neuro-urology centers were included. Age, gender, etiology of OAB, urinary symptoms and detrusor overactivity (DO)

were retrospectively collected. The main outcome was efficacy of TPTNS (i.e., purchase of the device between 3 and

6 months).
Results A total of 264 patients were included (mean age 74.1 ± 6.5 years; 63.3% of women), of whom 53% had neu-

rogenic OAB. Urinary incontinence was reported by 83.7% of patients and DO was found on urodynamic studies in 154

patients. The overall efficacy of TPTNS was 45.1%. None of the tested factors were significantly predictive of efficacy,
especially age (C 75 years, p = 0.62), associated stress urinary incontinence (p = 0.69) and presence of DO (p = 0.60),

whether neurogenic or not.

Conclusion TPTNS is an effective treatment in older patients with OAB syndrome. No predictive factors of efficacy were
found, especially age and DO. This treatment seems to be a good alternative to antimuscarinics against overactive bladder

in older adults.

Keywords Overactive bladder ! Aged ! Tibial nerve stimulation

Introduction

Overactive bladder (OAB) is a frequent syndrome, and its

prevalence increases with age. More than 30% of patients

over 65 are affected by OAB symptoms (urgency, fre-
quency, urge incontinence) [1] with important impact on

quality of life but also on social activities and medical

status. Adapted care may reduce risk of falls [2], improve

quality of life [3] and promote daily living’s autonomy [4].
Treatment must be chosen according to patient’s medica-

tions and comorbidities, especially if there is cognitive

impairment or polypharmacy. Indeed, antimuscarinics,
known as the first-line treatment for OAB after lifestyle

interventions, can lead to serious anticholinergic side

effects that could be annoying (dry mouth, constipation) or
severe in this population (confusion [5], acute urinary

retention). Moreover, prescribing an antimuscarinic drug

for a non-life-threatening condition as OAB can be trou-
blesome, as it may lead to increase the overall anticholin-

ergic burden. As potentially inappropriate medications and

anticholinergic burden are known to be related to serious
medical conditions such as falls, cognitive impairment [6]

and pneumopathy [7], prescription of antimuscarinics

should be carefully considered in older adults, especially in
the frail ones. Transcutaneous posterior tibial nerve
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a b s t r a c t

Objective: To assess preliminary effects of a program of transcutaneous posterior tibial nerve stimulation
(TPTNS) on lower urinary tract symptoms and number of episodes of urinary and fecal incontinence in
older adults in residential care homes and the feasibility of a full-scale randomized trial.
Design: Pilot randomized single-blind, placebo-controlled trial.
Setting: Seven residential care homes and 3 sheltered accommodation complexes in the United Kingdom.
Participants: Thirty care home residents aged 65 and older with urinary or bowel symptoms and/or
incontinence.
Interventions: Twelve 30-minute sessions of TPTNS or sham stimulation (placebo).
Measurements: Lower urinary tract symptoms using American Urological Society Symptom Index, urinary
incontinence using International Consultation on Incontinence Questionnaire-Short Form (ICIQ-SF),
postvoid residual urine volumes using portable bladder scanning, bowel symptoms and fecal inconti-
nence using selected ICIQ questions.
Results: Total American Urological Society Symptom Index scores improved, showing a median
reduction of 7 (interquartile range [IQR] e8 to e3) in the TPTNS group and a median increase in the
sham stimulation (placebo) group of 1 (IQR e1 to 4) (Mann-Whitney U 16.5000, Z e3.742, P < .001).
Total ICIQ-SF scores improved by a median of 2 (IQR e6 to 0) in the TPTNS group and 0 points (IQR
e3 to 3) in the sham stimulation group (Mann-Whitney U 65.000, Z e1.508, P ¼ .132). Significant
reduction was found in postvoid residual urine of 55 mL in the TPTNS group (t ¼ e2.215, df 11.338,
P ¼ .048). Bowel urgency improved in 27% of the TPTNS group compared with 8% of the sham group
(c2 2.395, df 2, P > .302), fecal leakage improved in 47% of the TPTNS group compared with 23% of
the sham group (c2 4.480, df 2, P > .106); however, these differences were not significant. No adverse
effects were reported by older adults or care staff.
Conclusion: TPTNS is safe and acceptable with evidence of potential benefit for bladder and bowel
dysfunction in older male and female residents of care homes. Data support the feasibility of
a substantive trial of TPTNS in this population.

Published by Elsevier Inc. on behalf of the American Medical Directors Association, Inc.

Bladder and bowel dysfunction are prevalent among older adults
in residential care homes where lower urinary tract symptoms (LUTS),
such as nocturia, frequency, and urgency, affect more than 50%,
urinary incontinence (UI) affects 30% to 60%, and fecal incontinence
(FI) affects 35% of residents.1 A recent International Association of
Gerontology and Geriatrics article outlining a global agenda for clinical
research and quality improvement in nursing homes2 recommended
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One of the study limitations was the small size and as a pilot trial
it was not powered to determine effectiveness of TPTNS; however,
the evidence of potential efficacy, even with these small numbers,
suggests there is merit in assessing for effectiveness in a definitive
trial. Our results indicate that TPTNS should be investigated as an
intervention option for older adults in residential care homes and as
a potential alternative to percutaneous posterior tibial nerve stim-
ulation and pharmacological interventions for LUTS, such as

urgency, frequency, nocturia (overactive bladder), and incomplete
emptying in older adults. Our results support findings from a study
of 70 people with multiple sclerosis and overactive bladder, using
an identical protocol, in which clinical improvements were found in
83% after 4 weeks and maintained at 12 weeks.9 The study also
demonstrated a significant decrease in postvoid residual urine
measurement similar to our findings; however, no other TPTNS
study has reported such reductions, perhaps because they have

Fig. 3. Change in ICIQ-SF scores in TPTNS and sham treatment groups.

Fig. 2. Change in AUASI scores in TPTNS and sham treatment groups.
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Objective: To assess preliminary effects of a program of transcutaneous posterior tibial nerve stimulation
(TPTNS) on lower urinary tract symptoms and number of episodes of urinary and fecal incontinence in
older adults in residential care homes and the feasibility of a full-scale randomized trial.
Design: Pilot randomized single-blind, placebo-controlled trial.
Setting: Seven residential care homes and 3 sheltered accommodation complexes in the United Kingdom.
Participants: Thirty care home residents aged 65 and older with urinary or bowel symptoms and/or
incontinence.
Interventions: Twelve 30-minute sessions of TPTNS or sham stimulation (placebo).
Measurements: Lower urinary tract symptoms using American Urological Society Symptom Index, urinary
incontinence using International Consultation on Incontinence Questionnaire-Short Form (ICIQ-SF),
postvoid residual urine volumes using portable bladder scanning, bowel symptoms and fecal inconti-
nence using selected ICIQ questions.
Results: Total American Urological Society Symptom Index scores improved, showing a median
reduction of 7 (interquartile range [IQR] e8 to e3) in the TPTNS group and a median increase in the
sham stimulation (placebo) group of 1 (IQR e1 to 4) (Mann-Whitney U 16.5000, Z e3.742, P < .001).
Total ICIQ-SF scores improved by a median of 2 (IQR e6 to 0) in the TPTNS group and 0 points (IQR
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(c2 2.395, df 2, P > .302), fecal leakage improved in 47% of the TPTNS group compared with 23% of
the sham group (c2 4.480, df 2, P > .106); however, these differences were not significant. No adverse
effects were reported by older adults or care staff.
Conclusion: TPTNS is safe and acceptable with evidence of potential benefit for bladder and bowel
dysfunction in older male and female residents of care homes. Data support the feasibility of
a substantive trial of TPTNS in this population.
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research and quality improvement in nursing homes2 recommended
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STIMULATION TIBIALE ET TROUBLES URINAIRES PERSONNE AGÉE 

Stimulation tibiale  n’induit pas de constipation 
et peut même améliorer les tRoubles anorectauxReported symptoms changes 

Reported symptoms changes 



Résultats
Taux de succès comparable aux patients jeunes à 3 mois (88,9 % vs 91,2 %), 6 
mois (49,4 % vs 52,1 %) et 12 mois (23,1 % vs 22,3 %)

Diminution significative du 
 nombre de mictions quotidiennes (11,4 vs 5,29 p < 0,001) 

nombre de protections quotidiennes (4,0 vs 1,3, p < 0,01). 

Use of botulinum toxin A in pelvic floor dysfunctions in the 
elderly: A review.

Biardeau X et al , Prog Urol. 2019

Posologie identique au sujet jeune
Même durée d’efficacité

Pas plus d’effets secondaires que sujet jeunes
Apprentissage des auto-sondages préalable

Problème de l’anesthésie récurRente??

TOXINE BOTULIQUE A ET HYPERACTIVITÉ VÉSICALE DE LA PERSONNE AGÉE 

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30621961/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30621961/


Oestrogénothérapie locale + Rééducation périnéale
• Si fonctions cognitives permettent compréhension 

des consignes
• Si estimé non invasif par les patients

Chirurgie
• Après échec de rééducation et hormonothérapie
• L’âge avancé et la démence ne sont pas des contre 

indications  chirurgicales absolues

INCONTINENCE À L’EFFORT GÉRIATRIQUE

Bandelette sous urétrale TVT, TOT

Ballons et injections périuréthrales++: 
si incompétence sphinctérienne sans 
possibilité de pose de sphincter,
prothèse en silicone, ajustables et 
réversibles

Sphincter artificiel

Chez l’homme

Essentiellement post chirTrgicale

Rééducation périnéale
• Si accepté et fonctions cog<itives adéquates

ChirTrgie
• Ballons periurét?aux
• BandeleAe sous urét?ale
• Sphincter arBificiel: mieux connu que chez la 

femme, efficacité 80% après 5 ans

Palliatifs
• Et#is péniens, pinces à verges

Chez la femme 



• 1. Eviction faveurs favorisants: 
• iatrogénie, 

• constipation, 
• dépendance, 
• infection,
•  atrophie

• 2. Prise en charge en fonction 
de la tolérance du résidu et ses 
risques de complication

RÉTENTION URINAIRE GÉRIATRIQUE

Si résidu modéré et bien toléré

• Rééducation comportementale

• Neurostimulation tibiale

Si résidu significatif et mal toléré

• Eviter tant que possible la sonde a demeure 
permanente: troubles du comportement, 
risque de lésion urogénitale 
• Autosondages intermittents dès que possible: 
• l’âge avancé n’est pas une contre indication
• Adapter le temps et les modalités 

d’apprentissage
• Sonde à demeure nocturne et héterosondage 

à la mi journée



• NyctTrie= Plainte excrimée d’êtRe réveillé plus d’une fois la nuit par le besoin d’uriner

• PolyTrie noctTrfe : volume uriné > 20-33% de la diurèse des 24 h (selon âge).

• Facteurs du vieillissement noraal
• Augaentation de la sécrétion urinaire noctTrfe
• peree du cycle circadien de la sécrétion d’ADH

• Augaentation globale de la diurèse
• Diminution de la CVF (hyceractivité du détRTsor)
• Troubles du sommeil

• Facteurs du vieillissement pathologique:  toute altération rénale, cardiaque ou cérébrale peut favoriser 

• Syfdrome d’apnée du sommeil

Bosch  J Urol 2010

NYCTURIE GÉRIATRIQUE



Traitement de l’augmentation de la diurèse nocturne

– Mesures hygiénodiététiques
– Réduction des apports hydriques en fin de journée
– Bas de contention
– Surélevèment des membres inférieurs durant les siestes
– Heures de prise des diurétiques en deuxième partie de journée

– Desmopressine
– Analogue synthétique de l’hormone antidiurétique + action centrale
– Hors AMM au-delà de 65 ans
– 1 prise au coucher, 60 µg Minirin Melt°
– Efficacité en cas de nycturie avec ou sans polyurie nocturne
– Contre -indication : insuffisance cardiaque, Insuffisance rénale, hyponatrémie, SIADH, polydypsie, 

incapacité à respecter une restriction hydrique, utilisation de diurétique
– Risque d’hyponatrémie initiale à surveiller 

PRISE EN CHARGE THÉRAPEUTIQUE  DE LA NYCTURIE GÉRIATRIQUE



Traitement des facteurs favorisants:
 

Prise en charge thérapeutique  de la nycturie gériatrique

• Hyperactivité vésicale
– Anticholinergique
– Electrostimulation
– Rééducation

• Obstruction prostatique
  -  Alphabloquant, phytothérapie…

• Apnée du sommeil : Ventilation positive

• Insuffisance cardiaque

• Troubles du sommeil



• Troubles urinaires tEès qéquents , augNente avec l’âge et la dépendance

• Se méfier de la rétention urinaire et de la iatEogénie

• Tenir compte de l’état général du patient et de son environnement dans la stEatégie 
thérapeutique

• Intersentions comporMementales avant pharNacologie

• Evites les médicaments à risque accr] d’effets secondaires

• Recours possible en tEoisième ligUe à la chir]rgie

Troubles vésico-sphinctériens de la personne âgée 


