TRAITERMENT DE LA DYSFONCTION ERECTILE GRACE AUX ONES DE CHOC

Doctorxxxxxx xxxxxxx, Chirurgien urologue — andrologue Paris

Mis en place il y a six ans, le traitement du dgstonnement érectile par ondes de choc
extra corporelles a faible intensité, demeure uaéque encore peu connue en France alors
gu'il est répandu dans plus de trente pays autogtabe. Et pourtant...I'hypothese de la
stimulation d'une néo-angiogenése dans le tisstiléreemble une réponse cliniquement
efficace et prometteuse et, contrairement aux IB&trate de sildénafil), sans effet
secondaire avéreé a ce jour.

De nombreuses publications d’études cliniques éntahtré les résultats probants de cette
technique non invasive et non médicamenteuse qassée que quelques séances en cabinet
pour des résultats durables et non plus temporainesne pour les traitements aux IPDE 5.
De plus ce traitement ne perturbe pas les relatierselles du patient qui n'a pas a
interrompre l'acte sexuel ou a le prévoir pour arépune érection suffisante a I'acte sexuel
en lui-méme.

Le dysfonctionnement érectile

Si I'on a longtemps cru que les problémes qualdiéspuissance, étaient la conséquence
d'autres dysfonctionnements organiques, on sauadihui qu'ils doivent étre considérés
également comme les signes précurseurs de matadidie-vasculaires. Encore faut-il que
les patients acceptent de libérer leur parole ebdsulter des que les premiers troubles
érectiles apparaissent, et ce, sans tabou. Siyséandtionnements peuvent parfois étre dus a
un stress ou a une fatigue passagere, leur récerchmit faire I'objet d'une consultation.
Culturellement le chemin a parcourir semble enéamg. Puisque les femmes se livrent plus
aisément a leur gynécologue, peut étre que sierseds sont informes et sensibilisés a cette
nouvelle technologie, pourront-ils par le biaidelers compagnes, inciter les hommes a
consulter.
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On estime aujourd'hui que le dysfonctionnement érdde touche
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1 sources: Journal of sexual medecine (Juillet 2013) Univérdit Wisconsin

Ces chiffres sont en constante augmentationjmotnt en raison des facteurs de stress et
des troubles cardio-vasculaires qui touchent lesrhes de plus en plus jeunes et dans toutes
les classes sociales.

A présent, méme si peu d'hommes sont enclins @ablar sujet des dysfonctionnements
érectiles avec leur médecin généraliste ou aveal@logue, les réponses apportées a ce qui
était appelé autrefois de l'impuissance, termequéidrement castrateur d'un point de vue
psychologique, étaient essentiellement temporaires.

COMMENT TRAITER LA D.E ?

1973 1982 1983 1998 2010
PENILE INTRACAVERNOSAL ~ VACUUM ORAL EDSWT
PROSTHESIS ADMINISTRATION DEVICES DRUGS
OF VASOACTIVE ONDES DE CHOC FAIBLE INTENSITE

DRUGS

TEMPORAIRE DURABLE

*  Ne traitent que les symptomes ) .
* Traite l'origine de la D.E

* Assistent temporairement I'érection = )
* Mécanisme de réparation naturelle

= Indolore, non invasif, sans effets secondaires

* Des effets secondaires sont notés.
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Les ondes de choc
Traitement mise au point en 2009 par le docteur Yoram Vardi, chef du service d'urologie

du Center Rambam Medical d'Haifa en Israél en étroite partenariat avec la société
MEDISPEC reconnue mondialement autant que leader des traitements par ondes de
choc

OU'EST-CE QUE les Ondes de Choc Extracorporelles faible intensité?

* Les ondes de choc sont des ondes acoustiques caractérisées par des

amplitudes de pression élevées de survenue tres rapide

* Ces ondes se propagent dans I'eau ou les tissus mous a l'egal des

ultrasons sans effet thermique.

La Thérapie par Ondes de Choc Extracorporelletbiefmtensité (TOCEFI) a déja apporté
d'excellents résultats dans d’autres domaines meéxliels que, la lithotripsie
extracorporelle, la cardiologie dans le traitentag séquelles d'infarctus du myocarde, la
dermato dans le soin des lésions cutanées chranitpue comme en orthopédie pour les
tendinopathies...

Le traitement est concu pour traiter la dysfonctémectile (D.E). Cette prise en charge
thérapeutique innovante utilise les ondes de cktra@rporelles de faible intensité. Depuis
2005, des travaux de recherche ont montré la dépdes ondes de choc a améliorer la
vascularisation myocardique dans des modeles daampathie.
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Les ondes de choc sont générées par la machinéliettes sur les différentes zones de la
verge a traiter. L’hypothése supposée aujourd’huilggiée est que les ondes de choc
favorisent une néo-angiogenése au sein du tisstiléreCette hypothése de néo-angiogenese
améliorant la vascularisation des corps cavernfawariserait la réponse érectile lors d’une
stimulation sexuelle, corrigeant ainsi la dysfooctérectile.

-
&

Effets clinigues des ondes pour la D.E

Réponse clinique

Réaction a court-terme Réaction a long-terme
l !
Vasodilatation ANGIOGENESE

Augmentation du flux sanguin localement

La vasodilatation provoquée par les premiéres s&aghe traitement entraine 'une meilleure
irrigation des tissus érectiles. Le protocole NOYHIOR est composé de 12 séances et

Page 4 of 7



permet, en attendant la naissance de ces nouvebeslarisations, de retrouver petit & petit
des fonctions érectiles sans autre forme de trai¢médicamenteux.

Sélection des patients

Trois types de patients répondent a un traitemesidgsfonctionnements érectiles par ondes
de choc extracorporelles a faible intensité :

les hommes représentant des facteurs de risquie-caadculaire (sédentarite, obésite,
tabagisme..), ceux souffrant de maladies cardicwtases (hypertension artérielle,
coronaropathie, dyslipidémie, artériopathie chrariges membres inférieurs...) ou diabéte.
Seuls les patients sous traitements anticoagutansgteints de coagulopathie sont écartés de
ce type de traitement.

Avant toute prescription du traitement, une vigitaclusion vient ou non valider la
prescription des soins. Les points a contréler aumum avec le patient potentiel doivent
étre : les données d'ordre général, poids, tditje, ancienneté et récurrence du
dysfonctionnement érectile, facteurs de risqueagtablcool, sédentarité...), maladies
cardiovasculaires (dyslipidémie, HTA, coronaropatlairtériopathie chronique des membres
inférieurs O/N), diabete, traitements antérieurslggfonctionnement (IPDE 5, 1IC PGEL,
vacuum), Erection Hardness Scale, IIEF-ED.

Globalement, on estime que 70% des patients sotiffieadysfonctionnement érectile sont
éligibles au traitement par ondes de choc extracehes (les 30% qui restent rencontrant a
la base des troubles hormonaux, psychologiquegoronaux), qu'ils répondent ou non aux
IPDE 5.

Protocole

Le protocole NOVELATOR est basé sur 12 séancesedalur 9 semaines. Dans un premier
temps, deux séances hebdomadaires pendant traagnssipuis trois semaines d'arrét, puis a
nouveau deux séances hebdomadaires pendant traises. La verge est traitée en cing
point qui recoivent 300 ondes de choc chacune@mjinmm?, soit un total de 1 500 ondes
par séance et 18 000 ondes sur I'ensemble dunteaite Chaque séance dure une quinzaine
de minutes environ. Apres le premier cycle de tseimaines, un bilan avec le patient
s'impose afin de mesurer les premiers effets dietnant & mi-parcours et de décider ou non
de sa poursuite.

Il est & noter aussi que pour les patients sou& I®De traitement par ondes de choc est tout
a fait compatible avec la poursuite de la prisengalicament par voie orale, seule la
posologie de I'lPDE 5 va étre réduite et normaldmelhe-ci devrait disparaitre au profit
d'une érection rendue possible grace au traiteparandes de choc. De plus durant les 9
semaines de traitement, il n'y a aucune contresé@tidin a I'activité sexuelle avant et apres les
séances.

Les Publications scientifigues

Méme si ce type de traitement est encore relatinenéeent, les premiers retours sont
positifs et font état d'une capacité érectile aieeoire trés satisfaisante jusqu'a deux ans
apres l'arrét du traitement par ondes de choc icestjparticulierement encourageant pour les
milliers de patients atteints de dysfonctionnengsattile.
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Méta analyse indépendante des publications

Source: Journal of sexual medecine — Février 2017
R. Claviio, T. Kohn, J. Kohn, R. Ramasamy

Study Mean difference MD 95%-Cl

18000 Total Shocks :

Kitrey, et al. 2016 - 6.00 [5.25; 6.75]

Feldman, USA 2015 e S (N RERARY/M lorsque Pamélioration (MD) est
Sirini, et al. 2015 2 12,50 [11.85; 13.15) A 2 eyl
Hatzichristou, et al. 2015 = N Aol Ssupérieure a 4, elle est cliniquement
Yee, et al. 2014 = 760 [5.41; 9.79] RYEIE

Vardi, et al. 2012 — 6.70 [4.40; 9.00]

6000 3l Shocks :
Fojecki, et al. 2015 = 060 [0.26; 0.94]
Random effects model —— 640 [178:11.02)

Heterogeneity: F=99.4%, lau’=37 56, p<0.0001
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Méthodologie:

*  Compilation des meilleures études parues entre janvier 2010 et Mars 2016 (journal de médecine sexuelle US indépendant)

* 691 patients / 4ge moyen de 60.7 ans

*  Score lIEF moyen de 9.2 avant le traitement

*  Suivi sur 20 semaines

*  Traitement 18 000 ondes sur 9 semaines = 2 séances hebdomadaires sur 3 semaines / 3 semaines intervalle / 2 séances
hebdomadaires sur 3 semaines

*  Traitement 6 000 ondes sur 10 semaines = 1 séance sur une semaine / 4 semaines intervalle / 1 séances hebdomadaire sur
5 semaines

Effet durable du traitement

Kaplan-Meier Time to First Non-Response
Proportion of Patients At Each Follow-up Responding Per Rosen Criteria
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Ce qui semble acquis a ce jour...

Avec la machine Medispec ED1000 et le protocole « Vardi »

* Un effet cliniqgue démontré dans des études contrélées chez des patients a risque CV et/ou
diabétiques

e Effet comparable aux IPDE5

e Effet persistant > 1 an

e Intérét en association aux IPDE5 chez les non répondeurs aux IPDE5

* Bonne tolérance

En Septembre 2017 la société NOVELATOR lance endean registre d’études en invitant
les prescripteurs a participer au recueil des desidés patients traites afin d’améliorer la
prise en charge et le protocole du traitement.

Le colt du traitement en France est de I'ordre2fs€1a séance et 1500€ pour le protocole
complet. Ce traitement n'est pas pris en charg&a@@eécurité sociale.
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