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Présentation du projet de recherche

➢ Contexte

▪Recherche en collaboration avec le CRSF

▪Notre projet de recherche résulte d’une constatation de cliniciens 
gynécologues sur la TB : 

«… Initialement utilisée dans les troubles neurologiques, la TB a démontré une
efficacité dans l’hyperactivité vésicale, en induisant une faible activité des
muscles hypers actifs, ainsi, elle pourrait avoir une efficacité clinique dans les
dysménorrhées sévères, caractérisées par une hyper-contractilité du myomètre
…….»



Présentation du projet de recherche

➢ Objectifs de la recherche

▪ Objectif Clinique : Evaluer l’efficacité clinique de la TB+ Traitement Conventionnel (TC) 

(Hormone + Antalgique) par rapport au TC seul chez la patiente dysménorrhéique

▪ Objectifs Médico-économiques : Evaluer l’efficience et l’impact budgétaire de la TB + TC 

selon la perspective de l’Assurance-Maladie.

➢ Objectifs de la thèse

▪ Evaluer l’impact du type d’étude, de la méthode d’analyse statistique et la source de

données sur la prise de décision institutionnelle/médico-économique (c’est-à-dire voir

▪ si la décision change selon la méthode d’analyse et les données disponibles)



Evaluation Clinique

Article Clinique

Jean Martial Kouame, Christine Leveque, Carole Siani, Melina Santos,
Jessica Delorme, Oona Franke, Christophe Amiel, Thierry Bensousan,

Dominique Thiers-Bautrant, Eric Bautrant. Uterine botulinum toxin
injections in severe dysmenorrhea, dyspareunia and chronic
pelvic pain: Results on quality of life, pain level and medical
consumption, European Journal of Obstetrics and Gynecology, 285 (2023)
164–169



Evaluation Clinique

1. Objectif Clinique

Evaluer l’efficacité clinique de la TB à partir des données de:

▪ Qualité de Vie (QDV),

▪ Consommation de soins

▪ Qualité des rapports sexuels



Evaluation Clinique
2° Méthodologie 

Il s’agit d’une étude rétrospective, de type Avant/Après en  vue d’évaluer l’efficacité

clinique & l’efficience en vie réelle de la TB + TC vs TC

V. Quantitative : test de student/ série appariée ; V. Qualitative: le test de khi-2/ Mc Nemar



Evaluation Clinique

3. Résultats 

3.1 Reduction de la douleur * / FSFI

* Le groupe de TTT avec 1 faible % de patient         réduction de la douleur 



Evaluation Clinique

3. Résultats 

3.2 Amélioration de la qualité de vie* / PGI-I; VAS; EQ-5D-5L

* Le groupe de TTT avec 1 grand % de patient        Amélioration QDV



Evaluation Clinique

3. Résultats 

3.3 Evaluation de la Consommation des soins* / IMS health

* Le groupe de TTT avec 1e faible consommation de soins       Efficace + Economique



Evaluation Clinique

Conclusions

L'introduction de TB dans la PEC des dysménorrhées a montré des améliorations 

significatives:  

- Des symptômes douloureux, 

- l’activité sexuelle 

- Qualité de vie. 

Il en résulte une diminution de la consommation de soins et des absences au

travail, ce qui pourrait entraîner des économies substantielles pour le système de

santé et la collectivité.



Evaluation Médico-Economique

Articles Médico-économiques

▪ Jean Martial Kouame, Éric Bautrant, Christine Levêque, Jason Guertin, Mélina Santos,
Jessica Delorme, Oona Franké, Christophe Amiel, Thierry Bensousan, Dominique Thiers-
Bautrant, Carole Siani, Cost effectiveness analysis of Uterine botulinum
toxin injections versus conventional treatment in severe
dysmenorrhea, Health economics resource allocation, soumis

▪ Jean Martial Kouame, Jason Guertin, Eric Bautrant, Christine Leveque, Melina Santos,
Jessica Delorme, Oona Franke, Christophe Amiel, Thierry Bensousan, Dominique Thiers-
Bautrant, Carole Siani, Modelling the Cost Effectiveness and budget
impact of Uterine botulinum toxin injections versus conventional
treatment in severe dysmenorrhea : A France Perspective, Value in
health, soumis



Evaluation Médico-Economique

Objectifs Médico-économiques

Évaluer l’efficience (c’est-à-dire le rapport coût-efficacité) de la stratégie

innovante (TB + TC) par rapport à la stratégie standard TC seul, par deux

méthodes (Etude en vie réelle vs Modélisation) à partir d’un ratio cout efficacité

incrémentiel (RCEI



Evaluation Médico-Economique

Méthodes 1/3 



Evaluation Médico-Economique

Méthodes 2/3



Evaluation Médico-Economique

Méthodes 3/3



Evaluation Médico-Economique

Résultats Déterministes

RCEI  <  30.000 € (ratio seuil)          stratégie efficiente               Plan cout-efficacité;       RCEI;               IC 95 %

𝑩𝑵𝑰𝒎 > 𝟎 stratégie bénéfique /  Remboursable                            



Evaluation Médico-Economique

Analyse de sensibilité déterministe



Evaluation Médico-Economique
Analyse de sensibilité probabiliste (ASP)

l’incertitude due à la fluctuation de l’échantillon /Monte-Carlo→ 1000 itérations (ΔC, ΔE) → RCEI

SELON L’ ASP :  

✓95 % RCEI;      BT + Couteux + efficace; TC

✓5 % RCEI;     BT - Couteux + efficace; TC

       

✓Quel que soit les seuils d’efficience ou  

            WTP (20. 000 € ; 30. 000 €) 

                  TOUS LES RCEI SONT < 𝝀 (seuil d’efficience)



Evaluation Médico-Economique

Résultats après  Analyse Sensibilité Probabiliste (ASP)



Evaluation Médico-Economique

Résultats: Courbe d’acceptabilité Coût efficacité        

Définir la probabilité d’efficience de la BT selon 𝝀

RCEI RWE               RCEI M. Markov
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Ratio coût-utilité seuil

L’intérêt de l’évaluation pour le décideur est 

de connaitre la probabilité qu’il a de dire que 

l’innovation est plus efficiente au seuil fixé 

𝝀 (RCEI seuil)                           Probabilité d’efficience

0 €                                                              75% 

20.000 €                                                    100 %  

30.000 €                                                    100 %



Limites & Conclusions

➢ Limites

▪Dossiers patients → Données non exhaustives

▪Faible taille de l’échantillon (n= 20); → la significativité des résultats

▪ Type d’étude (Avant/Après) → Pas de lien de causalité 

➢ Conclusions

▪ Stratégie innovante (TB + TC) est la plus EFFICIENTE → ECONOMIES  pour 

le système de santé 

▪Enfin quelle que soit la méthode utilisée ou la source de donnée, la décision des 

décideurs ne changerait pas selon nos résultats 
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