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ABREVIATIONS

ACTH: Adreno Cortico Tropic Hormone

AINS : Anti inflammatoire non stéroidien

AMM : Autorisation de mise sur le marché

ANSM : Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
CCNE : Comité consultatif national d’éthique

CNGOF : College national des gynécologues et obstétriciens francais
COX : Cyclooxygénase

CRAT : Centre de Référence sur les Agents Tératogenes
CSP : Code de la santé publique

DIU : Dispositif intra-utérin

EVA : échelle visuelle analogique

HAS : Haute autorité de santé

Hcg : Hormone chorionique de grossesse

IM : Intra musculaire

IV : Intra veineuse

IVG : Interruption volontaire de grossesse

LH : Luteinizing hormone

OMS : Organisation mondiale de la santé

RCP : Résumé des caractéristiques du produit

SA : Semaine d’aménorrhée

SPRM : Specific progesterone receptor modulator

SMR : Service médical rendu

VO : Voie orale
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« Je voudrais tout d'abord vous faire partager une conviction de femme
- je m'excuse de le faire devant cette Assemblée presque
exclusivement composée d’hommes : aucune femme ne recourt de
gaieté de cceur a I'avortement. Il suffit d'écouter les femmes.

C'est toujours un drame et cela restera toujours un drame ».

Simone Vell, discours a 'Assemblée nationale le 26 novembre 1974
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INTRODUCTION

L’avortement est un sujet qui passionne les débats et que nous retrouvons a
travers divers domaines : médicaux, juridiques, mais aussi psychologiques, militants
et polémiques. En 1970, I'Organisation mondiale de la santé la définit comme une
« interruption de grossesse avant que le foeetus soit viable, c’est-a-dire capable de

mener une vie extra-utérine indépendante ».

Nous comptons environ 230 000 interruptions volontaires de grossesse en
France en 2019, dont désormais plus de la moitié sont médicamenteuses. Une femme
sur trois y aura recours au moins une fois dans sa vie ; parmi ces femmes, les deux

tiers utilisaient pourtant une méthode contraceptive.

La contraception et 'avortement, qui ne sont pas des concepts modernes, sont
étroitement liés et pratiqués depuis I'’Antiquité. Leur utilisation a laissé plusieurs traces
au cours de I'histoire et semble se développer en fonction des différentes politiques de

I'époque.

De tous temps les femmes ont essayé de controler leur fertilité avec plus ou
moins de succeés. Il y a plus de quatre mille ans a I'époque de I'Egypte ancienne le
papyrus Kahun décrit des méthodes a visées contraceptive et abortive, comme le
levain, les préservatifs en lin, en peau de chevre ou de mouton. Mais aussi, dans le
monde antique, le Papyrus d’Ebers, un des plus anciens traités médicaux (XVe siecle
avant JC) dans lequel figure la pharmacopée égyptienne de I'époque. Dans ce dernier,
I'ordonnance 783 décrit notamment une formulation contenant de I'extrait d’acacia, de
caroube et de dattes mélangés dans du miel sous forme de tampon vaginal utilisé a
des fins contraceptives ou abortives. A I'époque babylonienne, le code d’Hammurabi,
énumere dans ses textes juridiques les peines infligées pour les personnes ayant fait

avorter une femme.

Dans la Rome antique et la Gréce classique cette pratique est réprouvée par le
simple fait de « priver le pére de son droit de disposer de sa progéniture comme |l
I'entend », cependant aucun texte trouvé a ce jour ne linterdit explicitement. C’est

également a cette période que I'on retrouvait des enfants abandonnés sur les places
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publiques car non désirés, comme en témoignent beaucoup de récits grecs et de

I'antiquité romaine!.

Dans la littérature différents les plantes sont utilisées sous formes galéniques
variées : huiles, infusions, cataplasmes, poudres ; vendues a I'époque du 18° ou 19¢

siecle par divers herboristes ou pharmaciens.

Une plante en particulier a été utilisée pour ses vertus contraceptive et abortive :
le silphium. Le jus de la plante était extrait puis dilué dans un verre d’eau a boire une
fois par mois ou encore sous la forme de gélule mélangée avec de la poudre d’opium,

de valériane et de safran.

Les feuilles et les pétales desséchés du Caesalpinia pulcherrima auraient été
utilisés pour leurs propriétés abortives. L’armoise, I'absinthe, la rue ou encore la sabine
sont également utilisées pendant I'antiquité. C‘est aussi dans les ruines de Pompéi
qu’ont été découverts des dilatateurs du col et des instruments de curetage assez

semblables a ceux que I'on emploie aujourd’hui.

Au llI1© sieécle avec I'expansion du christianisme et sous les empereurs romains
Septime Séveére et Antonin Caracalla (198-211) est édicté la premiére sanction pour
la femme, I'exil commis en aversion du mari, non pas considéré comme homicide mais
comme une fraude envers 'homme. Le sujet étant la préservation des droits du pére,
si I'acte est commis avec I'accord du mari, la femme n’était passible d’aucune sanction.
L’Homme avait également recours a la violence a des fins abortives, permettant ainsi
d’échapper au systéme judiciaire en apposant le cas comme une fausse couche
accidentelle : chute d’escaliers, chute a cheval, disputes conjugales etc.

De la méme maniére, a I'époque romaine, participer a l'avortement en
prodiguant des potions abortives était répréhensibles non pas en raison de la mort

d’un feetus mais pour mauvais exemple rendu a la société.

Bien apres, suite a la crise démographique que subit la France aprés la
premiére guerre mondiale, une politique de repeuplement est lancée. Avant comme

aprés 1920 c'est l'article 317 du code pénal de 1810 qui punit de 6 mois a 3 ans de

! La mauvaise mére : phénoménologie et anthropologie de linfanticide (Daniela Nobili et Glauco
Carloni)
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réclusion les femmes qui se sont livrées a des manceuvres abortives, et aux travaux

forcés les médecins qui les ont aidées.

Avec le gouvernement de Vichy en 1942 I'avortement est qualifié de « crime
contre I'Etat et la race » et est passible de la peine de mort. Marie-Louise Giraud sera
la premiere femme guillotinée le 30 juillet 1942 pour avoir pratiqué illégalement 27

interruptions de grossesse dans la région de Cherbourg.

Dans les années soixante, des campagnes d’associations féministes s’en
suivent, et, en 1971, le manifeste des 343 (initiative collective portée par la presse)
pousse les pouvoirs publics a légiférer. Simone De Beauvoir y déclare : « Un million
de femmes se font avorter chaque année en France. Elles le font dans des conditions
dangereuses en raison de la clandestinité a laquelle elles sont condamnées, alors que
cette opération, pratiquée sous contrble médical, est des plus simples. On fait le
silence sur ces millions de femmes. Je déclare que je suis l'une d'elles. Je déclare
avoir avorté. De méme que nous réclamons le libre accés aux moyens

anticonceptionnels, nous réclamons l'avortement libre. »
En France I'lVG représente un droit pour la femme et son exercice ne se base

sous aucune condition sociale, morale, médicale ou familiale, ce choix est laissé a la

patiente « a la demande ».
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LEGISLATION

La loi pénale est d’application stricte et s'impose de maniére générale, c’est le
principe de I'expression « nul n’est censé ignorer la loi » et tout contrevenant s’expose

a des sanctions pénales.

|. CADRE LEGAL

Le cadre |égislatif de I'interruption volontaire de grossesse tel qu’on le connait
actuellement facilite 'accés des femmes a la contraception et le recours a I'interruption

volontaire de grossesse.

Avant sa désignation légale dans le Code de la santé publique par le projet de
loi de Simone Veil adopté et promulgué le 17 janvier 1975 pour une période de cinq
ans, l'interruption volontaire de grossesse était condamnée pénalement par la peine

de mort.

La fécondité étant un enjeu majeur dans nos sociétés, le droit a I'avortement
est historiquement le droit qui a été le plus tardivement reconnu par la loi. Balayé entre
les périodes ou I'accroissement de la population constituait un danger et les aprés-
guerres notamment en 1920 ou les pertes en vies humaines imposaient la réflexion a
certains politiques de la répression des moyens de contraception et des pratiques

abortives.

1. Aspect Iégislatif en quelques dates

Le 14 décembre 1972 la loi relative a la régulation des naissances dite « Loi
Neuwirth » est votée en deuxiéme lecture a '’Assemblée nationale, définitivement
adoptée par le Sénat et 'Assemblée nationale le 19 décembre 1971 puis promulguée
par le Général de Gaulle le 28 décembre 1971. Elle abroge la loi du 31 juillet 1920,
autorisant la distribution exclusive de contraception en pharmacie sur prescription
meédicale et donc la fabrication des produits contraceptifs, une premiere avancée dans

le droit de la femme en termes d’implications et de choix sur sa santé (1).
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Un fait divers marque une évolution dans la dépénalisation de I'avortement, il
s’agit du procés Bobigny en 1972. La jeune Marie-Claire Chevalier met fin a une
grossesse issue d’un viol, aidée par sa mere alors que I'avortement constitue encore
une infraction pénale. Défendue par I'avocate Maitre Gisele Halimi elles se lancent
dans un proces politique et trés médiatisé contre I'injustice de la loi de 1920. Le verdict
est alors symbolique, la jeune fille de 16 ans est relaxée et sa mere condamnée a une

amende de 500 francs et de la prison avec sursis.

La loi Neuwirth est suivie par la loi n® 73-639 du 11 juillet 1973 portant sur la
« création d’'un conseil supérieur de linformation sexuelle, de la régulation des
naissances et de I'éducation familiale » qui permet de mettre en place notamment des

campagnes de sensibilisation des mineures a la contraception financées par I'Etat.

Entre le 13 novembre et le 20 décembre 1974 naissent, en France, de
nombreux débats sur la potentielle légalisation de [linterruption volontaire de
grossesse. De ces longs et vifs débats en ressort I'autorisation de I'lVG dans un délai
de dix semaines de grossesse, sur simple demande de la patiente a son médecin. La
promulgation de cette loi le 28 novembre 19742 laisse alors le droit a chaque médecin
ou établissement hospitalier privé le droit de refuser de donner suite aux demandes
de patientes voulant pratiquer une IVG. Elle est alors non remboursée par la sécurité

sociale mais il existe une prise en charge possible par demande d’aide médicale.

Cette période de discussions pour 'adoption de la loi est appuyée dans la méme
période par la loi du 4 décembre 1974 qui vise a réguler les naissances et qui libéralise
la contraception avec son remboursement par la sécurité sociale et la suppression de

I'accord parental préalable a I'lVG pour les mineures.

l.2. Loi Veil

Suite a ces longs débats, le 17 janvier 1975 est promulguée la loi n°75-17
autorisant l'interruption volontaire de grossesse dite « loi Veil » adoptée pour une
période de cing ans. Le 31 décembre 1979, les dispositions de la loi de 1975 sont

désormais définitivement effectives.

2 Projet adopté par 277 voix contre 192 a ’Assemblée nationale, et par le Sénat le 20 décembre par
185 voix contre 88.
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Les conditions de la dépénalisation de l'interruption volontaire de grossesse
sont précisées dans l'article 1 : « La loi garantit le respect de tout étre humain dés le
commencement de la vie. Il ne saurait étre porté atteinte a ce principe qu'en cas de

nécessité et selon les conditions définies par la présente loi »°.

La loi Veil évoque la notion de situation de détresse de la femme, mais sera
supprimée lors de la promulgation de la loi du 4 ao(t 2014 4 pour permettre I'égalité

réelle entre les femmes et les hommes.

L’article 2 de la loi précitée autorise linterruption volontaire de grossesse,

uniguement pratiqué par un médecin, et dans un délai de dix semaines de grossesse.

Il énonce également que la pratique de I'lVG doit avoir lieu dans un
établissement hospitalier privé ou public qui répond aux dispositions de I'article L 176
du Code de la santé publique®, qui impose une autorisation préalable d’exercice par le
préfet, ainsi que le respect des conditions d’'ouvertures et de fonctionnement établies

et fixées par un décret au Conseil d’état.

On y retrouve les conditions préalables de I'information éclairée a la patiente,
sur les risques médicaux qu’elles encourent pour elles-mémes et d’éventuelles
prochaines grossesses, la remise d’un « dossier guide » énumérant les aides et droits
de la femme (ou la possibilité d’adoption est évoquée), les organismes habilités a

effectuer I'acte (Annexe 1).

La femme doit procéder a une premiére consultation dans un organisme agrée,
qui lui fournira une attestation de consultation. Aprées celle-ci, la patiente disposait d’un
délai de réflexion obligatoire d’une semaine suivant la premiére demande. Par la suite
le médecin pouvait procéder a l'acte médical ou rediriger la patiente vers un
établissement agréé avec les certificats attestant de la conformité de la procédure

(premiére consultation et attestation, délai d’'une semaine). Le médecin a un devoir de

3 Résumé de l'article de de la loi Veil de 1975, a partir du Journal officiel

4 Loi n°2014-873

5 Art L176 CSP « Sans préjudice de I'application des dispositions du titre ler du livre VII, nul ne peut
ouvrir ou diriger un établissement de santé privé recevant habituellement a titre onéreux ou gratuit, et
en nombre quelconque, des femmes en état réel, apparent ou présumé de grossesse, sans avoir obtenu
l'autorisation préalable du préfet ».
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déclaration a I'établissement ou est pratiqué I'lVG sous forme de bulletin statistique
sous anonymat de la patiente (Annexe 2). L’établissement dans lequel 'acte est
pratiqué I'acte a un devoir d’information auprés de la patiente en matiére de régulation

des naissances.

La loi Veil intégre le droit pour le médecin de refuser une IVG a travers sa clause
de conscience, sous réserve d’exprimer a la patiente dés le premier rendez-vous de
son intention. En cas de pratique de I'lVG sur une patiente mineure, la loi requiert
expressément la présence d’un détenteur de I'autorité parentale ou d’un représentant

légal.

Ensuite, la l0i 82-1172 de 1983 prévoit la prise en charge de I'IVG par la sécurité
sociale comprenant les frais de soins et d’hospitalisation avec une couverture des frais
afférents a I'interruption volontaire de grossesse non thérapeutique®. Aucune demande
de couverture des frais ne peut étre demandée a la patiente en établissement de
santé ; concernant les consultations, les frais de soins et d’hospitalisation. Si I''VG
médicamenteuse a lieu en ville et que la femme est majeure, cette derniere doit
avancer les frais et a droit a un remboursement par l'assurance maladie. Son
anonymat n’est alors pas garanti pour 'assurance maladie mais le reste pour son
entourage, cependant, la feuille de soins remise a la patiente et le décompte de la
sécurité sociale sont réalisés de maniere a ne rien laisser paraitre. Le médecin ou
I'établissement de santé quant a eux, sont remboursés des frais et dépenses par la

caisse primaire d’assurance maladie’.

Le détail de ces remboursements est évoqué dans une circulaire de juillet 20168
dont I'un des objectifs est une amélioration de la prise en charge financiére de I''VG
qu’elle soit pratiquée en ville ou en établissement de santé. A ce jour, un des principaux
but de cette prise en charge a cent pour cent quel que soit le type d’intervention
(médicamenteuse ou chirurgicale) et quel que soit le lieu, est de I'harmoniser sur le

territoire francais. Il est également repréciseé la globalité des prestations remboursées

8 Conformément a la loi 82-1172 promulguée le 31 décembre 1982 relative a la couverture des frais
afférents a l'interruption volontaire de grossesse non thérapeutique et aux modalités de financement de
cette mesure.

” Art D132 relatifs a la prise en charge par I'état des dépenses exposées par les organismes au titre de
l'interruption volontaire de grossesse (Décret. No 2002-799 du 3 mai 2002)

8 Circulaire DGOS/R3/DGS/SPI1/2016/243 du 28 juillet 2016 relative a 'amélioration de l'accés a
l'interruption volontaire de grossesse et a I'élaboration de plans régionaux
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comprenant « les examens de biologie médicale, I'’échographie de datation pré-IVG,
la consultation de recueil de consentement, les examens de biologie de suivi et

I’échographie de contréle ».

La loi Veil est modernisée et complétée par la loi du 4 juillet 2001° qui allonge
le délai de I''VG 10 a 12 semaines de grossesse soit 14 semaines d’aménorrhée et
dispense du consentement parental (art. L. 2212-7 du CSP)!. La prise en charge
anonyme et gratuite par l'assurance maladie des IVG incluant les matériels médicaux
et les soins qui y afférent sont repris dans le code de la sécurité sociale, aux articles
L.132-111D. 132-1%2 et D. 162-17-1%3,

La loi précitée et ses textes d’application de 2004 introduisent également I'lVG

en médecine de ville, en dehors du milieu hospitalier.

En 2016%*, la loi de modernisation du systeme de santé supprime le délai légal
de réflexion d’'une semaine qui passe a deux jours uniquement pour les femmes ayant
fait la demande d’'une consultation psychosociale. Par cette loi, la pratique de I''VG

médicamenteuse peut désormais se faire par les sages-femmes.*®

% Loi n° 2001-588

10 « Si la femme mineure non émancipée désire garder le secret, le médecin ou la sage-femme doit
s'efforcer, dans l'intérét de celle-ci, d'obtenir son consentement pour que le ou les titulaires de l'autorité
parentale ou, le cas échéant, le représentant légal soient consultés ou doit vérifier que cette démarche
a été faite lors de l'entretien mentionné a l'article L. 2212-4 ».

1 Article L132-1 du Code de la sécurité sociale « L'intégralité des dépenses exposées a l'occasion des
interruptions volontaires de grossesse pratiquées (...) est prise en charge par les organismes
d'assurance maladie ».

12 Article D 132-1 du Code de la sécurité sociale « Lorsqu'une interruption volontaire de grossesse est
pratiquée (...) aucune demande de paiement ne peut étre présentée a l'assuré ou a l'intéressée pour
les dépenses »

13 Article D162-17-1 du Code de la sécurité sociale « Les frais d'hospitalisation pris en charge par les
régimes obligatoires d'assurance maladie, mentionnés au | de larticle L. 162-22-2, sont ceux
correspondant aux forfaits et aux remboursements afférents a la fourniture des produits ».

14 L.n° 2016-41 du 26 janv. 2016, art. 127-1-4 (loi de modernisation du systéme de santé)

15 Circulaire DGOS/R3/DGS/SPI/2016/243 du 28 juillet 2016 relative a I'amélioration de I'accés a
l'interruption volontaire de grossesse et a I'élaboration de plans régionaux
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I.3. Dispositions pénales

La loi distingue deux types de sanctions pénales : d’'une part pour les IVG
réalisées en dehors des cas prévus par les textes et d’autre part, la pénalisation du

délit d’entrave a I'lVG1S,

1.3.1. Sanctions applicables a la réalisation d’une
interruption de grossesse en violation de la loi (2)

Pour toute IVG réalisée sans le consentement de la femme ou en
méconnaissance des dispositions du code de la santé publique, les sanctions

applicables sont : cing ans d’emprisonnement et 75 000 euros d’amende?’.

L’interruption de grossesse pratiquée aprés les délais dans lesquels elle est
autorisée, en connaissance de cause sauf pour motif médical, par une personne
n’ayant pas la qualité de médecin ou de sage-femme ou dans un établissement qui ne
respecte pas les conditions prévues par la loi, la peine encourue est de 30 000 euros
d’amende et deux ans d’emprisonnement, et jusqu’a cinq ans de prison et 75 000

euros d'amende si les faits sont pratiqués régulierement*®,

Aussi, le fait de fournir a une femme les moyens matériels de pratiquer une IVG
par ses soins est sanctionnable par trois ans d’emprisonnement et 45 000 euros

d’amende, si l'infraction est commise de maniere habituelle les peines peuvent étre

16 Code de la santé publique art. L. 2222-1 a L.2222-4., et Code pénal art. 223-10

17 Article 223-10 du Code pénal, modifié par Ordonnance n°2000-916 du 19 septembre 2000 - art. 3 (V)
JORF 22 septembre 2000 en vigueur le ler janvier 2001 : « L'interruption de la grossesse sans le
consentement de l'intéressée est punie de cing ans d'emprisonnement et de 75 000 euros d'amende ».

18 Article L2222-2 du CSP « L'interruption de la grossesse d'autrui est punie de deux ans
d'emprisonnement et de 30000 euros d'amende lorsqu'elle est pratiquée, en connaissance de cause,
dans l'une des circonstances suivantes : 1° Aprés l'expiration du délai dans lequel elle est autorisée par
la loi, sauf si elle est pratiquée pour un motif médical ; 2° Par une personne n‘ayant pas la qualité de
médecin ou de sage-femme ; 3° Dans un lieu autre qu'un établissement d'hospitalisation public ou qu'un
établissement d'hospitalisation privé satisfaisant aux conditions prévues par la loi, ou en dehors du
cadre d'une convention conclue selon les modalités prévues a l'article L. 2212-2. Cette infraction est
punie de cing ans d'emprisonnement et de 75000 euros d'amende si le coupable la pratique
habituellement. La tentative des délits prévus au présent article est punie des mémes peines».
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portées a cing ans de prison et 75 000 euros d’amende?®. A noter qu’une pratique
d’interruption de grossesse par la femme elle-méme ne constitue pas une infraction,

elle ne peut donc, en aucun cas, étre considérée comme complice de cet acte.

1.3.2. Pénalisation du délit d’entrave

L’entrave a l'interruption volontaire de grossesse constitue un délit que cette

entrave soit physique ou non :

- Sites internet pratiquant des mesures de désinformation,

- La diffusion ou transmission de données ayant pour but d’induire
intentionnellement en erreur le choix de la patiente ou de la dissuader dans sa
procédure de réflexion,

- En perturbant de quelques maniéres I'acces aux établissements qui pratiquent
I''VG ou des personnels soignants I'y pratiquant.

- En exercant des pressions morales et psychologiques (menaces ou

intimidation)

La pénalisation du délit d’entrave a I'lVG prévoit deux ans d’emprisonnement et 30
000 euros d’amende?, par le fait d’'empécher ou de tenter d’empécher de pratiquer

I'IVG par tous les moyens cités ci-dessus.?!

19 CSP article L. 2222-4: « Le fait de fournir a la femme les moyens matériels de pratiquer une
interruption de grossesse sur elle-méme est puni de trois ans d'emprisonnement et de 45000 euros
d'amende. Ces peines sont portées a cing ans d'emprisonnement et a 75000 euros d'amende si
I'infraction est commise de maniéere habituelle. En aucun cas, la femme ne peut étre considérée comme
complice de cet acte. La prescription ou la délivrance de médicaments autorisés ayant pour but de
provoqguer une interruption volontaire de grossesse ne peut étre assimilée au délit susmentionné. »

20 CSP article L. 2223-2 : « Est puni de deux ans d'emprisonnement et de 30 000 euros d'amende le
fait d'empécher ou de tenter d'empécher de pratiquer ou de s'informer sur une interruption volontaire
de grossesse ou les actes préalables prévus par les articles L. 2212-3 & L. 2212-8 par tout moyen, y
compris par voie électronique ou en ligne, notamment par la diffusion ou la transmission d'allégations
ou d'indications de nature & induire intentionnellement en erreur, dans un but dissuasif, sur les
caractéristiques ou les conséquences médicales d'une interruption volontaire de grossesse : 1° Soit en
perturbant I'acces aux établissements mentionnés a l'article L. 2212-2, la libre circulation des personnes
al'intérieur de ces établissements ou les conditions de travail des personnels médicaux et non médicaux
; 2° Soit en exercant des pressions morales et psychologiques, des menaces ou tout acte d'intimidation
a l'encontre des personnes cherchant a s'informer sur une interruption volontaire de grossesse, des
personnels médicaux et non médicaux travaillant dans les établissements mentionnés au méme article
L. 2212-2, des femmes venues recourir a une interruption volontaire de grossesse ou de I'entourage de
ces dernieres. »

21CSP article L2223-1 « Toute association réguli@rement déclarée depuis au moins cing ans a la date
des faits, dont |'objet statutaire comporte la défense des droits des femmes a accéder a la contraception
et a l'interruption de grossesse, peut exercer les droits reconnus a la partie civile en ce qui concerne les
infractions prévues par l'article L. 2223-2 lorsque les faits ont été commis en vue d'empécher ou de
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La législation de l'interruption volontaire de grossesse a également eu un réle
dans les risques de décés maternels apparus lors d’avortements provoqués qui se
sont vus fortement diminuer. Il a été important dans la littérature médicale de préciser
les complications, immédiates ou tardives, afin d’éviter toute propagation de fausses
idées divulguées par certains mouvements opposés a ces avortements mais surtout

de pouvoir répondre de facon légitime aux questions des patientes concernées.

1.4. Dispensation et distribution : approvisionnement par commande a

usage professionnel

Suite a la loi du 9 aot 2004, notre systeme de santé se veut d’« assurer /'acces
a une contraception adaptée, a la contraception d’urgence et a I'l'VG dans de bonnes

conditions pour toutes les femmes qui décident d’y avoir recours ».

Ces dispositions ouvrent la pratique de I'I'VG en médecine de ville et permettent
de répondre a la problématique d'offre de soins dans certaines zones du territoire.
Cela procure aux pharmaciens un besoin de répondre a ces demandes et de pouvoir
effectuer I'approvisionnement en médicaments abortifs aux praticiens. La dispensation

de ces molécules est encadrée par notre systeme législatif.

Les deux médicaments prescrits sont la mifépristone (Mifegyne®) et le
misoprostol (Gymiso®, MisoOne®). L’article 2212-16 du CSP pose les conditions
d’approvisionnement de ces médicaments relatifs a I'lVG. lls sont prescrits dans le
cadre de protocoles et réservés a un usage exclusivement professionnel pour les
médecins, sages-femmes, centre de planification ou de santé habilités a pratiquer

'acte?2.

Lors de la présentation de I'ordonnance en officine par le médecin ou la sage-

femme, doit figurer la mention « bon de commande a usage professionnel ». Le

tenter d'empécher une interruption volontaire de grossesse ou les actes préalables prévus par les
articles L. 2212-3 4 L. 2212-8 ».

2Article 2212-16 du CSP « Seuls les médecins, les sages-femmes, les centres de planification ou
d'éducation familiale et les centres de santé ayant conclu la convention mentionnée a l'article R. 2212-
9 peuvent s'approvisionner en médicaments nécessaires a la réalisation d'une interruption volontaire
de grossesse par voie médicamenteuse ».
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praticien signe au préalable une convention avec un établissement médical, cette
convention doit également étre formulée sur 'ordonnance accompagnée de la date et

de la signature.

lls ne peuvent nullement étre délivrés a un médecin ou une sage-femme n’ayant
pas conclu cette convention et en aucun cas directement a la patiente (sauf dans le

contexte particulier de la pandémie de SARS COV-2 que nous traiterons ci-dessous).

D’autres notions doivent étre présentes :
e Nom, qualité et numéro d’inscription du médecin a I'ordre ou de la sage-femme
e Adresse du praticien
e Dénomination des spécialités et la quantité
e Signature et date

e Mention « usage professionnel » 23,

A noter que cette délivrance, comme tout médicament listé, fait I'objet d’'un

enregistrement a I'ordonnancier?.

Dans le cas de centres de planification ou de centre de santé, les médicaments
a disposition pour la pratique de I''VG sont placés sous la responsabilité d’un
pharmacien ou du médecin désigné, ils sont donc en charge de leur détention, du

contrble et de la gestion des stocks de ces derniers.

Il existe une recommandation temporaire d’utilisation de la mifépristone et du
misoprostol dans le cadre des « fausses couches précoces » soit les fausses couches
du premier trimestre (avant 14 SA) effective depuis le 1¢" mars 2018 pour sa prise en
charge. lls sont autorisés a étre délivrés aux médecins et par les sages-femmes ayant

conclu une convention avec un établissement de soin. Sur présentation du bon de

2 Article R 5294 du CSP

24 Article R 5132-9 et 5132-10 du CSP relatifs a la délivrance de produits pharmaceutiques : « Les
personnes habilitées a exécuter les ordonnances (...) les transcrivent aussitét a la suite, a I'encre, sans
blanc ni surcharge, sur un registre ou les enregistrent immédiatement par tout systéme approprié ne
permettant aucune modification des données(...) Les systémes d'enregistrement permettent une édition
immédiate a la demande de toute autorité de contréle (...)chaque page éditée devant comporter le nom
et I'adresse de I'officine ».
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commande a usage professionnel ou doit figurer « prescription sous RTU », « usage

professionnel »

1.5. Vers une modification des textes de loi ?

Le 25 ao(t 2020, une proposition de loi a été déposée au Parlement. A

I’Assemblée nationale, un débat est alors lancé sur cette nouvelle proposition de loi,

faisant écho a I'histoire qui résonnait encore dans I'’hémicycle quarante-cing ans

auparavant.

Mme Albane Gaillot, rapporteure de la commission des affaires sociales et M.

Olivier Veran, ministre des solidarités et de la santé présentaient ce projet de loi pour

un renforcement du droit a I'avortement afin de « faire progresser les droits des

femmes »(3) qui d’'aprés eux ne sont pas parfaitement garantis.

Mme Gaillot dénonce la difficulté d’accés a I'lVG par 'augmentation du nombre

de fermetures de centres d'IVG et de grandes disparités territoriales sur « 'offre de

soins et d’acces a l'information ».

Cette proposition de loi porte sur trois notions :

Une modification des délais d’accés a I'lVG : il s’agirait de rapporter le délai
de douze a quatorze semaines de grossesse, évoquant les difficultés du
parcours de soin et la difficulté de faire un choix dans le temps imparti. Mme
Gaillot déplore un «traitement anachronique juridique » qui releve de
I'autorisation de I'lVG mais dont les délais ne laissent pas le temps a la femme

de prendre les dispositions nécessaires en centre de soin.

Une modification du délai de réflexion : méme si ce délai a d’ores et déja été
supprimé entre la consultation d’information et du recueil du consentement
lorsque doit avoir lieu un entretien psychosocial, d’'une durée de 2 jours, qui

demeure nécessaire, et qui reste obligatoire pour les mineures.

L’acceés a I'information : constituant un enjeu fondamental dans notre sujet, le

but serait de renforcer les agences régionales en annuaires de recensement
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sur les professionnels disponibles pour pratiquer I'acte, ainsi que la délivrance
d’'un « rapport sur I'application de la législation relative au délit d’entrave » afin

de prévenir d’éventuelles oppositions.

Cette loi prévoit également de supprimer la clause de conscience attribuée aux
médecins et aux sages-femmes, de permettre aux sages-femmes de réaliser les
interruptions volontaires de grossesse chirurgicales jusqu’a dix semaines pour faire

face au manque de structures et de praticiens disponibles.

Elle vise également a rendre obligatoire I'application du tiers-payant pour tout

acte en rapport avec I'lVG et d’en garantir la confidentialité a chaque étape.

Cette proposition veut que soit énoncé explicitement dans le code de la santé
publique que tout pharmacien refusant la délivrance d’un contraceptif d’'urgence agirait

en « méconnaissance de ses obligations professionnelles ».

Le Comité consultatif national d’éthique (CCNE), saisi par le ministre des
solidarités et de la santé le 2 octobre 2020, a rendu le 8 décembre 2020 son opinion
sur l'allongement du délai de douze a quatorze semaines. La pratique d’'une IVG ne
pouvant étre considérée « comme un acte médical ordinaire », le CCNE reste
favorable au maintien de la clause de conscience pour les médecins et les sages-

femmes.

L’axe de réflexion s’est porté sur les chiffres. En France sur les 232 244 IVG
réalisées en 2019 on en compte 5,3% effectuées dans les deux dernieres semaines
du délai légal de onze a douze semaines de grossesse. Pour les Frangaises n'ayant
pu y avoir acces durant cette période, elles sont conduites vers trois pays principaux
en Europe : les Pays-Bas, le Royaume-Uni et 'Espagne. Le nombre de femmes
concernées est estimé entre 1500 et 2000 en 2018. Une étude publiée par Zordo et
al. en 2020 montre que 70% de ces femmes y ont eu recours suite au diagnostic tardif

de leur grossesse (aprés quatorze semaines d’aménorrhée).

Afin de proposer une solution a ces femmes qui partent a I'étranger et suite a

I'analyse d’étude montrant qu’« il n’existe que peu, voire pas de différence entre 12 et
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14 semaines de grossesse », le CCNE considére qu’il n’y a pas d’ « objection éthique

a allonger le délai d’accés a I'lVG de deux semaines ».?°

Le 20 janvier 2021, le Sénat a rejeté en premiére lecture la proposition de loi
alors que I’Assemblée nationale I'avait adopté en premiere lecture avec modifications
le 8 octobre 2020. Pour étre adopté, le texte doit étre approuvé dans les mémes termes

par les deux assemblées.

~

1.6. Personnes autorisées a pratiquer linterruption volontaire de

grossesse

Deux personnes du corps médical sont autorisées a pratiquer I'lVG : le médecin

et la sage-femme.

L’article L. 2212-1 du Code de la Santé Publique nous dit que : « la femme
enceinte qui ne veut pas poursuivre une grossesse peut demander a un médecin ou
a une sage-femme linterruption de sa grossesse. Cette interruption ne peut étre

pratiquée qu’avant la fin de la 12°¢ semaine de grossesse ».

En effet, pour la réalisation de I'lVG le médecin doit posséder une qualification
universitaire en gynécologie médicale ou obstétrique. Les médecins généralistes
peuvent réaliser I'I'VG en ayant préalablement signé une convention avec un centre

d’orthogénie agréeé.

De plus, I''VG médicamenteuse uniquement peut, depuis la loi de
modernisation de notre systéme de santé?, étre prise en charge par la sage-femme

en dehors d’un établissement de santé et ce jusqu’a la 7¢ semaine d’aménorrhée.

25 Opinion du 8 octobre 2020 du CCNE sur l'allongement du délai légal d’accés a I'lVG de 12 a 14
semaines, résumé de la réponse a la saisine du ministre des solidarité et de la santé.

26 oi n° 2016-41 du 26 janvier 2016, article L2212-2 du CSP : « I'interruption volontaire d’'une grossesse
ne peut étre pratiquée que par un médecin ou, pour les seuls cas ou elle est réalisée par voie
médicamenteuse, par une sage-femme ».
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Nous avons, par le biais de cette loi, une évolution du réle de la sage-femme dans
I'interruption volontaire de grossesse qui demande le méme protocole :
- Réception de la demande d’'IVG
- Choix de la méthode (chirurgicale ou médicamenteuse) en discussion avec la
patiente

- Remplissage du formulaire d’attestation médicale.

Autant pour le médecin que pour la sage-femme, l'intervention doit avoir lieu
dans un établissement de santé qu'il soit public ou privé ou si ce n’est pas le cas, il
faut que le praticien ait signé une convention avec un établissement de santé, un

centre de planification ou de santé?’ %,

Bien qu’autorisés a pratiquer I'lVG, le médecin ou la sage-femme disposent
d’'une clause de conscience, contrairement au pharmacien ; leur autorisant donc a
refuser de la pratiquer. Dans ce cas, afin de ne pas attenter a la liberté de la femme,
ces derniers se doivent d’informer la patiente de ce refus dans les plus brefs délais et

de l'orienter vers un confrére ayant la capacité de la pratiquer.

I.7. Disparités européennes et internationales

Le droit de la femme en matiére de choix de I''VG reste source de débat
polémique. Bien que cet acte soit considéré comme un acquis social et malgré les
avancées internationales, nous constatons de grandes disparités dans le monde et au
sein méme de I'Europe ou d’ailleurs seuls Malte et Andorre n'ont pas accordé

I'autorisation aux femmes l'acces a I'lVG.

La France est concernée par ces disparités nationales européennes, ses
voisins européens tels que I'Espagne : jusqu’'a 22 semaines en cas de risque pour la
santé de la mere (physique ou psychique), la Hollande : jusqu’a 24 semaines

d’aménorrhée et sans obligation de présence parentale, ont des délais plus importants

27 Code de la santé publique, art. L. 2212-2 : « (I'interruption volontaire de grossesse) ne peut avoir lieu
gue dans un établissement de santé, public ou privé, ou dans le cadre d’'une convention conclue entre
le praticien ou la sage-femme ou un centre de planification ou d’éducation familiale ou un centre de
santé et un tel établissement, dans ces conditions fixées par décret en Conseil d’Etat ».

2 NB : Cela différe s'il s’agit d’une IVG pour motif médical auquel cas seul le médecin peut pratiquer
I'vG.
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dans la prise en charge de I'lVG. En France, les femmes dont le délai |égal est dépassé
se retournent souvent vers ces pays, nous en comptons entre 4 000 et 5 000 par an.
En Allemagne, par exemple, I''VG n’est pas interdite mais aujourd’hui et depuis le
régime du Reich en 1933, I'information sur 'avortement est interdite, assimilée comme
de la promotion voire de la publicité et passible d’'une amende et jusqu’a deux ans

d’emprisonnement.

Au cours de I'année 2018, la libéralisation de I'avortement a fait I'objet de
plusieurs polémiques et débats intenses et de tentatives de changements dans le
domaine. L’Irlande autorise depuis le 25 mai 2018, suite a un référendum, I''VG jusqu’a
12 semaines et a permis d’augmenter ce délai dans certains cas ou les conditions de

grossesse mettent en péril la santé de la femme ou du feetus (4).

Le Sénat argentin vient d’approuver le projet de loi Iégalisant l'interruption
volontaire de grossesse, le 11 décembre 2020, dans un pays ou I'on compte prés de
deux millions d’avortements illégaux par an et ou les seuls motifs suffisants pour y

accéder étaient le viol ou le danger imminent pour la femme.
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Suriname Malte .
) %

Statut légal de l'avortement

Interdit Autorisé
sauf pour raisons de santé

—l et pour motifs socio-économiques W avant 1968
En Roumanie, |'avortement, légal & partir de 1957, ] sauf pour raisons de santé B entre 1973 et 1980
a été sévérement puni de 1966 a 1989. En Hongrie, i sauf en cas de danger
le droit a |'avortement, acquis en 1956, a été restreint ] ourlaviedela megre ] entre 1981 et 1998
entre 1973 et 1992, En Pologne, il a été légalisé en 1956, - P
puis interdit en 1993, Bl sans exception __| depuis 2002
Sources : Center for Reproductive Rights, « The world’s abortion laws 2020 » * Pays dans ‘?qu l'avpr’tement
Nations unies, « World abortion policies 2013 » et « Abortion policies, a global review », 2002 est néanmoins autorisé en cas de viol CéciLe MarIN

Figure 1. Statut Iégal de I'avortement dans le monde

Dans de nombreux pays, les lois et les politiques autorisent 'avortement dans
une large gamme d’indications ; sont souvent relatées les raisons économiques,

sociales, ou la santé de la femme. En effet, a l'international, pour beaucoup ce droit
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n'est pas contesté lorsqu’intervient la notion de santé physique ou mentale de la
femme, bien que ces deux aspects ne soient pas explicitement développés dans les

textes, ce qui rend l'interprétation de leur loi sur 'avortement ambigué.

Environ 50% des pays dans le monde autorisent I'avortement en cas de viol ou
d’acte criminel tel que l'inceste. Certains prescrivent I'appui par des expertises médico-
légales ou des témoignages. L’'OMS a répertorié les raisons de I'accés a I'l'VG dans
différentes régions du monde.

Tableau 1. Motifs pour lesquels I'avortement est autorisé (% des pays), par région et
sous-région, 2015 (OMS)

Pays ou zone Pour Pour Pour Viol ou | Malformation Raisons Sur MNombre
sauver la préserver | préserver  inceste foetale économi- |demande de pays
viede la sa santé sa santé ques ou

mere physique mentale sociales
Tous pays a7 &7 63 49 47 34 29 185
confondus
Pays développés 96 a8 86 84 84 80 B4 49
Pays en a7 60 55 ar 34 14 16 148
développement
Afrique 100 60 55 32 32 8 [ 53
Afrique orientale 100 ! 65 18 24 5 0 17
Afrique centrale 100 a3 22 1 11 0 0
Afrique du Nord 100 50 a0 33 17 17 17 5]
Afrigue du Sud 100 a0 80 B0 B0 20 20 5
Afrigque 100 63 56 50 44 6 6 16
occidentale
Asig® 100 63 &1 50 54 39 ar 48
Asie orientale 100 100 100 100 100 75 75 4
Asie centrale- 100 64 64 57 50 50 43 14
Asie du Sud
Asie du Sud-Est 100 55 45 36 36 27 27 11
Asie occidentale 100 59 59 41 59 29 29 17
Amerigue latine 88 58 52 36 21 18 a 33
et Caraibes
Caraibes g2 69 69 38 23 23 B 13
Amerigue 75 50 38 25 25 25 13 8
centrale
Amérique du g2 50 42 42 17 B B 12
Sud
Océanie® 100 50 50 14 7 0 0 14

Dans ces pays, beaucoup de femmes n’ont pas connaissance de leur droit en
matiére d’'IVG ou ne remplissent pas les conditions légales exigées pour pouvoir
accéder a une prise en charge médicale sécurisée ; bien que les probabilités montrent
gue le nombre de femmes ayant recours a une IVG ne varie presque pas, que

I'avortement soit soumis a des restrictions Iégales ou non.
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Ces disparités conduisent a la réflexion sur la sireté de la pratique dans les
pays ou I'lVG est prohibée. Entre 2010 et 2014 'OMS et l'institut Guttmacher ont
recensé 25 millions d’avortements non sécurisés, représentant 45% des avortements
dans le monde. La grande majorité ayant lieu dans les pays en voie de développement

tels qu’en Afrique, Asie ou Amérique latine.

Une étude de la revue The Lancet a permis d’énumérer les différents types
d’avortements non sécurisés pratiqués selon gu’ils soient « moins sirs » ou « moins
sécurisés ». Le fait est que lorsqu’une interruption volontaire de grossesse a lieu par
un praticien formé et qualifié, en suivant les lignes directives et normes de TOMS, les

risques de complications ou de déces sont négligeables.

Les chiffres de cette étude montrent également que 14% des avortements sont
classés « moins sdrs » c’est-a-dire pratiqués par un personnel non qualifié, en utilisant
des méthodes dangereuses ou des plantes selon des pratiques ancestrales non

approuveées.

Le risque de complication est hautement plus élevé pour la patiente, mais
amene a un avortement bien souvent inefficace ou incomplet mettant en danger le
foetus. Le Dr Gilda Sedgh, coauteur de I'étude et chargée de recherche principale de
linstitut Guttmacher déclare: « Comme de nombreuses autres interventions
médicales, I'avortement est tres sir lorsqu’il est pratiqué en conformité avec les lignes

directrices médicales recommandeées et il est important de garder cela a I'esprit ».

C’est dans cette intention de prévention d’interruption de grossesse non
sécurisée que 'OMS conseille a ces pays d’offrir une éducation sexuelle, des choix de

meéthodes contraceptives, voire des appuis financiers a leurs populations.

Dans le but de promouvoir une connaissance transparente et une
responsabilisation de chaque pays en matiere de protection de la santé et des droits
de la femme, 'OMS et la Division de la population du département des affaires
économiques et sociales des Nations Unies ont dans ce sens mis a disposition de
nouvelles bases de données accessibles a chacun. Pour chaque pays, on peut y
recueillir toutes les informations concernant les lois, politiques et les normes sanitaires

dans le monde entier.
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II. PROTOCOLE ADMINISTRATIF

L’avortement doit étre réalisé sur demande de la femme concernée et ne peut
étre pratiqué qu’aprés examen d’'un dossier médical constitué au préalable par une
équipe de médecins appartenant a plusieurs disciplines ou apres attestation par deux

professionnels désignés ci-dessus.

IVG médic en i de santé Pas d'IVG
médicamenteuse »

(uniguament VG
IVG médi use hors é i t de santé . chirurgicale)

|4SA | IISSA Jlt’:SA ll Il T8A ll JlisSA ll IIQSA I _____________ II4SA|

H
'

Traitement recc dé 1 Traitement indiqué

600 mg de mifépristone, puis 36 & 48 h plus tard, 1 200 mg de mifépristone, puis 36 4 42 h plus tard,

400 pg de misoprostol par voie orale H 1 mg de géméprost par voie vaginale

= LUitilisation possible de 200 mg mifépristone, puis ' = LUhtilisation possible dune dose da 600 mg de
36 a 48 h plus tard, 1 mg de géméprost par voie mifépristone, puis 36 a 48 h plus tard, 1 mg de

vaginale Il géméprost par voie vaginale, mais sans avantage
sur la dose de 200 mg

Administration de misoprostol & domicile possible

Surveillance facultative durant 3 heures aprés la prise de prostaglandine

IVG : interruption volontaire de grossesse ; SA : semaine d aménarmhée.

Figure 2. IVG médicamenteuse : schéma la stratégie thérapeutique des conditions de
prise en charge (Source HAS)

I1.1. Consultation d’information

Dans un premier temps, la femme se présente pour une consultation
d’information avec un médecin ou une sage-femme. Dans les faits, la femme peut
venir seule ou accompagnée, si c’est le cas il faudra prévoir un temps d’entretien
individuel avec cette derniere car la décision de pratiquer une IVG ou non lui appartient

a elle seule.

Nous lui présentons dés cette premiére visite les méthodes chirurgicales et
médicamenteuses, ainsi que leurs effets secondaires potentiels. Les informations a la
patiente formulées doivent étre claires et précises afin que celles-ci soient bien

assimilées et comprises.
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Cette premiere consultation est un moment d’écoute et de dialogue qui est
I'occasion de discuter de la décision prise par la patiente ainsi que de donner toutes

les informations sur I'acte en lui-méme et les différentes possibilités dont elle dispose.

Un dossier guide, mis a jour au moins une fois par an? lui est remis et toutes
les questions peuvent étre posées afin de prendre la décision la plus éclairée possible.
Ces dossiers guide sont réalisés et diffusés par les agences régionales de santé a
destination des médecins et des sages-femmes. Une prise de sang ou une

échographie peut étre prescrite afin de dater la grossesse.

Cette discussion améne également a la proposition dun entretien
d’accompagnement psychosocial rendu facultatif pour les majeures, obligatoire pour

les mineures.

Le cas de la femme mineure rend cette consultation préalable obligatoire. Si
elle désire garder le secret a I'égard de ses parents ou représentants légaux, on
I'orientera sur le choix d’'une personne majeure susceptible de 'accompagner dans

ses démarches. 3

Le pharmacien d’officine, acteur médical de proximité et facile d’acces, peut
accompagner la patiente avant cet entretien, en termes d’'informations et d’écoute afin
de pouvoir la guider dans le processus cité ci-dessus. Il est important d’avoir
connaissance des délais mais également de la procédure a suivre afin de conseiller et

diriger au mieux la patiente au comptoir.

A la fin de cette premiére consultation, la femme énonce clairement son choix,
si ce dernier 'ameéne a pratiquer une IVG le médecin appose une mention dans le
dossier « Mme X formule une demande d’IVG». A noter que la mauvaise
compréhension des explications par la femme est une contre-indication a la réalisation

de l'acte.

2 Art L2212-3 du CSP: «le médecin ou la sage-femme doit Iui (patiente) remettre un dossier-
guide...comportant notamment le rappel des dispositions des articles L2212-1 et L2212-2, la liste et les
adresses des organismes mentionnés a l'article L2212-4 et des établissements ou sont effectuées des
interruptions volontaires de grossesses ».

30 Art L2212-4 du CSP modifié par la Loin°2001-588 du 4 juillet 2001- art JORF 7 juillet 2001
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I.2. Consultation psycho-sociale

Cette consultation psycho-sociale préalable a I''VG, comme son nom l'indique,
permet un accompagnement a la fois social et psychologique. Elle se déroule dans un
organisme agréé comme un centre de planification, un service social ou d’éducation
familiale mené par un conseiller conjugal. Cet entretien est strictement confidentiel et

peut permettre entre autres a la patiente d’évoquer les raisons de son recours a I'lVG.

Un délai de réflexion de 48h est laissé entre cet entretien et la délivrance du

consentement écrit de la patiente.

Pour la patiente qui ne passe pas par cet entretien psycho-social, le délai de
réflexion est supprimé3!. Cependant, elle peut prendre le temps de réflexion souhaité
si cela lui est nécessaire, tout en prenant en compte le délai lIégal pour la réalisation

de l'acte a effectuer.

I1.3. Recueil du consentement

Le consentement est remis au praticien par écrit et signé en deux exemplaires
par la patiente (Annexe 3). Si la patiente a le choix entre une IVG médicamenteuse ou
chirurgicale, la décision de la méthode est prise avec le médecin ou la sage-femme,
les deux méthodes étant subordonnées au respect des conditions temporelles. Il faut

€galement tenir compte de la disponibilité des soins des centres médicaux.

Le choix de la méthode contraceptive a mettre en place est évoqué lors de cette
consultation. Il est également proposé a la patiente la possibilité d’'une prescription
pour un dépistage des maladies sexuellement transmissibles par prise de sang ou par

frottis cervical.

Une fois la décision prise sur la méthode d’'IVG, le consentement écrit de la

patiente est remis au médecin ou a la sage-femme®. Si l'intervention devait étre

31 Loi n° 2016-41 du 26 juillet 2016 sur la modernisation du systéme de santé
32 Art L212-6 du CSP : «si la femme renouvelle (...) sa demande d'interruption de grossesse, le
médecin ou la sage-femme doit lui demander une confirmation écrite ».
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effectuée par un autre personnel médical, une liste de praticiens et d’établissements
aptes a la pratiquer lui est remise. On lui donne également une attestation des
consultations et prescriptions médicales obligatoires déja effectuées afin de ne pas
recommencer le parcours a ses débuts. Ces attestations justifiant la volonté de la
patiente sont conservées pendant une durée minimale légale d’'un an par le directeur
de l'établissement de santé dans lequel la femme demande son interruption de

grossesse.®

Il.4. Consultation pré anesthésie

Lorsqu’'une anesthésie est nécessaire pour I'acte, une consultation médicale

auprés de I'anesthésiste est obligatoire.

Dans le cas de I''VG instrumentale, une consultation avec I'anesthésiste
quelques jours avant l'intervention est nécessaire, qu’il s’agisse d’'une anesthésie
locale ou générale. Les habitudes de vie de la patiente sont recueillies : consommation
de tabac, allergies, prise de médicaments, antécédents de convulsions. On lui
demande de se présenter a jeun et sans consommation de tabac a partir de la veille

de l'intervention a minuit.

I1.5. Réalisation de I'lVG

Selon le choix de la patiente et les délais de pratique, une interruption volontaire
de grossesse médicamenteuse ou chirurgicale est pratiquée. Jusqu’a la cinquieme
semaine de grossesse la méthode médicamenteuse peut étre envisagée ou jusqu’a la
septieme semaine si I'acte est pratiqué dans un établissement de santé avec un

protocole médicamenteux adapté.

Au-dela et jusqu’a douze semaines de grossesse, la pratique instrumentale
s’impose comme méthode de référence légale. Nous verrons dans une autre partie de

maniere plus détaillée ces délais.

33 Art L2212-6 du CSP : : « si la femme renouvelle (...) sa demande d’interruption de grossesse, le
médecin ou la sage-femme doit lui demander une confirmation écrite ».
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Parmi les criteres qui étayent le choix pour une IVG médicamenteuse ou
chirurgicale, la satisfaction entre en premier lieu avec I'dge gestationnel, suivi des
soins accessibles et le taux de morbidités de chacune des techniques et ses

répercussions a plus long terme sur la patiente.

La méthode médicamenteuse peut étre réalisée en cabinet de ville, dans un
centre de santé ou un centre de planification ou d’éducation familiale. La prise de
mifépristone per os peut se faire suite au recueil du consentement en présence du
médecin. Pour l'intervention chirurgicale, elle a lieu dans un établissement de santé

préalablement autorisé a pratiquer, et uniqguement par un médecin qualifié.

L’IVG au premier trimestre est une procédure efficace, le taux de réussite de
chaque méthode est sensiblement le méme34. La Vacuum aspiration qu’elle soit par
succion électrique ou par aspiration manuelle est la méthode de choix pour

I'intervention chirurgicale.

II.6. Consultation de contrbéle

Cet entretien médical est obligatoire et a lieu entre quatorze a vingt et un jours
suivant la pratique de I'lVG. Comme l'indique l'article L.2212-9 du Code de la Santé
Publique, I'établissement de santé pratiquant I'acte se doit de fournir a la patiente des
informations en matiere de régulation des naissances, notamment afin de prévenir une

nouvelle interruption de grossesse.

34 Taux de réussite pas méthode : 97% chirurgicale et 95% médicamenteuse (Collége National des
Gynécologues et Obstétriciens Francais)
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I.7. Interruption volontaire de grossesse et dispositions dérogatoires
dans le cadre de la crise sanitaire de la covid-19

Les mesures prises lors de la crise sanitaire de la covid-19 a donné lieu a une

nouvelle mission temporaire du pharmacien d’officine.®

IVG médicamenteuse a domicile — Dispositif exceptionnel COVID-19

Antiprogestérone

- Mifégyne® 200mg VO
- Mifégyne® 600 mg VO

24 a 48 heures plus tard

Analogue Prostaglandine

-MisoOne® 400 pg: 2 comprimés sublingaux

-MisoOne® 400 pg: 1 comprimé par VO
HE P P ou voie buccale

- Gymiso® 200 pg: 2 comprimés par VO . L X
- Gymiso® 200 pg: 4 comprimés sublinguaux

ou voie buccale

35 Article 17-1 de 'arrété du 10 juillet 2020 prescrivant les mesures d'organisation et de fonctionnement
du systéme de santé nécessaires pour faire face a I'épidémie de covid-19 dans le cadre de I'état
d'urgence sanitaire
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Afin de protéger a la fois les soignants et les patients de l'infection, de ne pas
compliquer I'accés a I'lVG suite a la forte mobilisation des établissements de sante,
les modalités de prise en charge de I'avortement se sont adaptées et ont permis une
IVG médicamenteuse en télémédecine apres avoir recueilli le consentement libre et
éclairé de lafemme concernée, dérogeant ainsi aux articles R 2212-16%. -17%" R 5121-

80% du code de la santé publique.

En effet, jusqu’a modification contraire, une patiente méme mineure, émanent
la volonté d’effectuer une IVG médicamenteuse a le droit de se présenter directement
en pharmacie afin d’obtenir les médicaments nécessaires a la procédure. La situation
exceptionnelle et transitoire donne lieu a une prise en charge de [I'IVG

médicamenteuse jusqu’a la 9¢ semaine d’aménorrhée.

De nouvelles conditions sont prescrites® :

e Une téléconsultation a lieu entre le médecin ou la sage-femme et la
patiente. Le professionnel médical transmet toutes les informations a la
patiente

e Signature du consentement : la femme doit avoir eu et compris toutes
les dispositions qui restent les mémes que celles prévues dans les textes
du CSP. Une ordonnance peut étre délivrée a la femme par dérogation

au premier alinéa de l'article R. 2212-17 du code de la Santé publique.

36 Article R2212-16 du CSP : « Pour s'approvisionner en médicaments nécessaires a la réalisation de
cette interruption volontaire de grossesse, il est passé commande a usage professionnel aupres d'une
pharmacie d'officine. Cette commande, rédigée dans les conditions prévues a l'article R. 5132-4, indique
en outre le nom de I'établissement de santé, public ou privé, avec lequel le médecin ou la sage-femme
a conclu la convention mentionnée a l'article R. 2212-9 et la date de cette convention ».

37 Article R2212-17 du CSP : « La prise des médicaments nécessaires a la réalisation de l'interruption
volontaire de grossesse est effectuée en présence du médecin ».

38 Article R5121-80 du CSP : « L'autorisation de mise sur le marché, l'autorisation temporaire
d'utilisation ou l'autorisation d'importation d'un médicament peut prévoir qu'il n'est délivré qu'aux
professionnels de santé habilités a le prescrire et a I'administrer, sur présentation d'une commande a
usage professionnel effectuée dans les conditions prévues a l'article R. 5132-4 pour des raisons liées
a la sécurité d'utilisation du médicament et nécessitant une détention et une manipulation exclusive par
un professionnel de santé ».

39 Arrété du 14 avril 2020 complétant I'arrété du 23 mars 2020 prescrivant les mesures d’organisation

et de fonctionnement du systéeme de santé nécessaires pour faire face a I'épidémie de covid-19 dans
le cadre de I'état d’urgence sanitaire
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e Le praticien nomme sur 'ordonnance la pharmacie dans laquelle la

patiente souhaite se présenter pour récupérer les abortifs.

Le médecin ou la sage-femme envoie une copie de la prescription a I'officine
par moyens électroniques qui doivent respecter la politique relative a la sécurité
d’information en santé et la « reglementation relative a I'hébergement des données de
santé ou a tout autre outil numérique ».%

Contrairement a l'usage, la patiente se présente en pharmacie ou les
meédicaments lui sont directement délivrés de maniere anonyme et sans frais. Le
pharmacien, doit apposer en plus de 'habituel timbre de la pharmacie d’officine :

- la date de délivrance les numéros d’enregistrement,

- la mention « délivrance exceptionnelle »

La facturation aux organismes d’assurance maladie se fait sur la base d’'un
« sous-forfait », qui differe selon que I'on se trouve au sein de la métropole ou des
DOM, auquel s’ajoute « un montant fixe de 4 euros d’honoraire pour cette dispensation
particuliere ». Le remboursement se fait sous condition de transmission de la

prescription et de la facture d’achat des médicaments.

La dispensation se fait par conditionnement adapté a la prise individuelle
(déconditionnement possible). Le pharmacien doit s’assurer que la femme dispose de
toutes les informations nécessaires et lui remet si besoin le guide sur I'lVG. Par la
suite, le pharmacien contacte le prescripteur pour I'informer de la dispensation auprés

de sa patiente.

40 Arrété du 14 avril 2020 complétant I'arrété du 23 mars 2020 prescrivant les mesures d'organisation
et de fonctionnement du systéme de santé nécessaires pour faire face a I'épidémie de covid-19 dans le
cadre de I'état d'urgence sanitaire
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MEDICAMENTS DE L’IVG

Nous nous intéressons a I'avortement médicamenteux pratiqué en médecine
de ville et a I'avortement chirurgical en établissement de santé, en fonction des

situations cliniques.

Les premiers essais de I''VG médicamenteuse datent de 1986 en associant la
mifépristone a la sulprostone (Nalador®) jusqu’a 49 jours d’aménorrhée, ce n’est qu’en
1992 qu’une autorisation de mise sur le marché est obtenue. Les comprimés étaient
gardés dans un coffre dans le service dédié, soumis a la reglementation des
stupéfiants. Ils ne pouvaient étre délivrés que par la pharmacie centrale suite a la

réception d’'un double bordereau.

Le protocole consistait a une premiere prise de 600 mg de mifépristone en
consultation avec le médecin suivi 36 a 48 heures plus tard de la prise de 400 ug de
misoprostol également réalisée en présence du médecin. Une surveillance de la
patiente dans les trois heures était prévue dans le méme établissement de santé. Une
visite de controle était planifiée dix jours aprés l'administration de ces deux
molécules(5). La patiente devait se présentait par trois fois en établissement de santé,
rendant la procédure lourde. Aujourd’hui, la deuxieme prise médicamenteuse se fait
au domicile de la patiente et la visite de contrble est réalisée dans les 14 a 21 jours

apres ces administrations.

Depuis le décret de 2007, le protocole s’est allongé jusqu’a 63 jours
d’aménorrhée et le misoprostol peut étre remplacé par le gemeprost en pratique

clinique.
Une autorisation de mise sur le marché a été accordée pour le protocole

médicamenteux basé sur I'administration d’'un anti progestérone et d’'un analogue de

prostaglandine.
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Au préalable, le groupe sanguin de la patiente est déterminé dans le cadre de
la prévention du risque d’allo-immunisation foeto-maternelle. On administre donc
pour les patientes rhésus négatif du Rhophylac ® 200mg/2ml (IV ou IM) le jour de la
prise de mifépristone (6) quel que soit le terme et la méthode utilisée(7) ou au plus

tard dans les 72 heures suivant les saignements*..

“Moniteur des pharmacies N°3285 du 7 septembre 2019
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I. MIFEPRISTONE : Mifegyne®

1.1.1. Généralités
La mifépristone fait partie des médicaments inscrits en Liste | des substances
véneéneuses, prescrit sur ordonnance simple non renouvelable sauf mention contraire

du prescripteur.

Comme vu précédemment, hors établissement de santé, la mifépristone est
réservée uniquement a 'usage professionnel des médecins, sages-femmes et centres

habilités.

1.1.2. Classification

Initialement nommée RU486, elle appartient a la classe des autres hormones
sexuelles, modulateur de la fonction reproductrice et anti progestatifs. La mifépristone
est donc un stéroide de synthése a action anti progestative par compétition avec la
progestérone au niveau des récepteurs en jouant un réle « antagoniste » sur ces
récepteurs.

CHa,,

T j\ E’” ____CH,
P T "

Figure 3. Structure chimique de la mifepristone :
17 3 hydroxy-11-3(4-diméthylaminophényl) -17a-
(propynyl) - estra-4,9-dien-3-one

La mifépristone est le premier antagoniste des récepteurs a la progestérone a
avoir été mis au point dans les années 1980 dans un programme de développement

d’anti glucocorticoides. Depuis sa découverte la classe des « selective progestérone
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receptor modulator » (SPRMs : modulateur sélectif du récepteur a la progestérone)
s’est développée et la mifépristone est la seule de cette classe a avoir une utilisation

abortive en pratique clinique par administration ponctuelle.

l.2. Mécanisme d’action

Agonistes Coactivateurs
(progestérone, (SRC1
R5020, etc.) /—\ CBP/p300, etc.)
—>
PR Machinerie
_transcriptionelle ) Activation de
A ARN Pol Il la transcription
PRE PRE
SPRMs
PRE PRE
Y ) Répression de la
transcription
] Corépresseurs
(NCoR, SMRT,

(

Antagonistes \/ etc.)
oy (U486, etc)
<8

Figure 4. Mécanisme d'action des modulateurs sélectifs des
récepteurs de la progestérone (SPRMs) au niveau moléculaire.

Ces molécules agissent par modulation intracellulaire tissu-spécifique de la
transcription. La progestérone et les SPRMs vont agir en se fixant sur des récepteurs
nucléaires spécifiques. Le récepteur est en configuration stabilisée en I'absence de
progestérone, en contact avec un ligand agoniste (ligand du récepteur de la
progestérone par exemple) il se dimérise et se lie a un élément de réponse a la
progestérone (PRE). Il interagit avec des coactivateurs et active la transcription de
genes cibles. En présence d'antagonistes les étapes initiales ont lieu également, mais,

des corépresseurs sont recrutés et il n'y a pas activation de la transcription.

Au niveau cellulaire, la mifépristone va venir dans le noyau et se fixer sur les
récepteurs a la progestérone, protéine nucléaire, mais contrairement a la progestérone
la mifépristone n'aura aucune action d’activation sur ces récepteurs. Cette liaison
hormone-récepteur n’aura donc pas d’effets spécifigues comme ceux de la
progestérone, qui se retrouvera de ce fait inhibée, malgré I'affinité cinq fois plus

importante de la mifépristone par rapport a celle de la progestérone sur ses récepteurs.
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L’action anti progestative de ses ligands s’oppose aux effets endométriaux et
myomeétriaux de la progestérone a des doses supérieures ou égales a 1mg/kg qui
induit des contractions utérines, et une dilatation cervicale et une ouverture du col

utérin. Elle provoque une ischémie, suivi d’'un rejet du placenta en développement.

Les modulateurs des récepteurs a la progestérone ont des effets complexes sur
'axe gonadotrope, & faible dose continue la mifépristone perturbe I'ovulation en
inhibant I'action des cestrogénes, par conséquent, elle prévient ou retarde le pic de LH
(luteinizing hormone, qui stimule le développement du follicule) pré ovulatoire(8). Cet
effet anti progestatif s’exerce au niveau de [I'hypothalamus et des cellules
gonadotropes hypophysaires via les récepteurs de la progestérone. L’ovulation va
donc étre bloquée sans empécher le développement folliculaire, lui conférant
également un potentiel contraceptif sans induire de déficit estrogénique(9). Donc, au-
dela de son intérét dans I''VG, son administration hebdomadaire montre une efficacité
anti-ovulatoire intéressante a des visées contraceptives aux doses de 5, 25 et 50 mg
par semaine. Les SPRMs sont a I'étude en contraception sans estrogenes au long
cours pour les femmes a risque vasculaire, permettant d’élargir les champs de

stratégies disponibles(10).

Les effets de la mifépristone ont été étudiés sur différents animaux (rat, lapin,
souris et singe) démontrant I'action inhibitrice de la progestérone exogéne et

endogéne a des doses de 3 a 10 mg/kg par voie orale.

La mifépristone possede une forte affinité aux récepteurs des glucocorticoides,
ce qui lui confere une action anti glucocorticoide pour des doses supérieures ou €gales
a 4,5mg/kg, avec une élévation de TACTH (hormone adrenocorticotrope) et du cortisol

compensatoire.

On lui attribue également une faible activité anti androgéne, étudiée uniquement

sur les animaux a des doses élevées et prolongées.
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I.3. Pharmacocinétique

La mifépristone est rapidement absorbée apres la prise de la dose unique de
600 mg par voie orale (concentration maximale obtenue aprés environ une heure et
demie : 1,98 mg/L)*.

Elle est métabolisée essentiellement par des phénoménes de déméthylation et
d’hydroxylation terminale de la chaine 17-propynyle par métabolisme hépatique
oxydatif et sa premiére étape commence par une catalyse par le cytochrome P450 et
par le cytochrome P3A4. Elle donne trois métabolites : monodéméthylate (RU42633),
didéméthylate (RU42848) et hydroxylate (RU42698), ces 3 molécules possédent une
affinité a I'alpha-1-glycoprotéine acide.

R o G UNE
— —_—
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Mifepristone
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Figure 5. Métabolisme de la Mifépristone

Au niveau plasmatique, la distribution de la mifépristone nous donne une liaison
aux protéines plasmatiques de 98%. Elle concerne I'albumine mais en grande partie
par liaison saturable avec I'alpha-1-glycoprotéine acide (AAG). Cette forte liaison de

la mifépristone et de ses métabolites est responsable de ses effets biologiques.

42 Résumé des caractéristiques du produit (ANSM)
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Les concentrations sériques de patientes, 72 heures aprés avoir regu 200 mg
ou 600 mg de mifépristone ont été étudiées. Nous constatons que la saturation de la
liaison de la mifépristone aux protéines plasmatiques permet d’avoir un pic de
concentration maximale quasiment identique pour des doses élevées de 100 a 800mg
de mifépristone. Cela peut s’expliquer par le caractere saturable de la liaison de la

mifépristone dans le sérum.(11)

La mifépristone a une cinétique non linéaire. En effet, la phase d’élimination est
d’abord lente, sa concentration diminue de moitié entre 12 et 72 heures puis beaucoup

plus rapidement pour finir avec une demi-vie d’élimination de 18 heures.

Son élimination compléte évaluée par radiorécepteur est de 90 heures,
comptabilisant tous les métabolites possibles de la mifépristone pouvant se lier aux

récepteurs de la progestérone.

Ses métabolites sont principalement éliminés dans les féces a 90% puis a 10%

dans les urines?*3.

l.4. Interactions médicamenteuses et effets indésirables

L’effet des corticostéroides peut étre diminué par la prise de mifépristone, y
compris les corticostéroides a inhaler, comme ceux pour les patients asthmatiques,
par I'effet anti glucocorticoide de la mifépristone pendant les jours qui suivent sa prise

(environ quatre jours). Une adaptation posologique est a prévoir.

La mifépristone étant métabolisée par le CYP3A4 il est fort probable que sa
concentration soit augmentée par la prise concomitante de kétoconazole,
d’itraconazole, d’érythromycine et de jus de pamplemousse par inhibition de son

métabolisme.

A contrario, la rifampicine, la dexaméthasone, certains anticonvulsivants

comme la carbamazépine, la phénytoine, le phénobarbital, et le millepertuis pourraient

4 tests par radio marquage
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augmenter son taux sérique par induction de son métabolisme par le CYP3A4.

Cependant il faut noter qu’aucune étude n’a été réalisée dans ce sens a ce jour.

En cas de surdosage, la mifépristone peut provoquer des signes d’insuffisance
surrénalienne, aucun cas n’a été recensé a ce jour mais si cela survenait, un traitement

avec une administration de dexaméthasone pourrait &tre envisagé.

Les métrorragies surviennent dans la quasi-totalité des cas d’interruption
volontaire de grossesse et ce jusqu'a 12 jours. La patiente doit donc en étre informée
au préalable et ne pas s’éloigner d’'un centre médical tant que I'expulsion n’est pas
complete. Tout saignement persistant, méme peu important au-dela des 21 jours,
aprés la consultation obligatoire de contrble, doit alerter le professionnel de santé et
amener a exécuter de nouveaux examens. La persistance des métrorragies peut

évoquer une rétention ovulaire ou une grossesse extra utérine.

Une étude de l'université de Californie(12) indique que le taux de mortalité par
la mifépristone est faible : environ 1,1 personnes sur 100 000, la complication la plus

fréquente étant ’hémorragie méme si son nombre reste faible (2,2 femmes sur 1000).

La prise de mifépristone est une méthode slre dans I''VG(12). En cas de
saignements sévéres un curetage hémostatique doit étre envisagé. Des précautions

sont alors a prendre pour les patientes ayant des troubles hémostatiques, une

hypocoagulabilité ou une anémie.

I.5. Contre- indication et précautions d’emploi

La mifépristone ne sera donc pas prescrite en cas :

- D’asthme sévére non contrdlé par le traitement de fond

- D’insuffisance surrénale chronique

- D’allergie connue a la mifépristone ou I'un des excipients

- De porphyrie héréditaire, contre-indication due a I'apparition d’une éventuelle
anémie suite a la prise de mifépristone et difficulté de ce fait de gérer une

hémorragie.
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En I'absence d’études spécifiques, sa prescription sera déconseillée en cas :

- D’insuffisance hépatique
- De malnutrition

- D’insuffisance rénale

1.6. Grossesse et allaitement

Les tests effectués sur les animaux ne permettent pas de mettre en évidence
de maniere fiable un effet tératogene de la molécule. Les données sont insuffisantes
pour prouver son caractere malformatif & des doses subabortives sur les lapins, rats
ou souris. Il en est de méme en clinique, ou de rares cas de malformation des membres
inférieurs ont été constatés ainsi que deux agénésies unilatérales d'un lobe
cérébelleux et une atrophie cérébelleuse sévere, suite a la prise de mifépristone
associée ou non a un analogue de prostaglandine, sans pouvoir juger de la mise en

cause de ces molécules.

Dans ces conditions, il est précisé dans le RCP du misoprostol qu’en cas
d’échec de l'interruption volontaire de grossesse, un risque potentiel et inconnu pour
le foetus subsiste. Compte tenu du risque d’échec de l'interruption de grossesse, il faut

insister sur I'importance de la visite de contréle pour la patiente.

Une autre méthode d’IVG peut étre mise en place si la grossesse n’est pas
désirée par la patiente. Si elle envisage de poursuivre la grossesse, un suivi accru
sera nécessaire avec hotamment une surveillance échographique prénatale avec une
attention particuliére sur les extrémités du foetus et sur le cervelet foetal en cas

d’exposition pendant cette grossesse.*

En cas d’allaitement, la mifépristone est un composé lipophile qui est donc
susceptible d’étre éliminé dans le lait maternel. La quantité ingérée reste faible, selon
le CRAT (Centre de Référence sur les Agents Tératogenes) : « I'enfant regoit moins
de 1% de la dose maternelle en mg/kg lorsque les meres recgoivent une dose unique
de 600 mg ».

4 CRAT
53



A des doses de 200 mg de mifépristone, aucune trace de la molécule n'a été
retrouvée dans le lait. Le CRAT, au vu de ces éléments ne déconseille pas l'arrét de
I'allaitement suite a l'administration de mifépristone, mais dans les RCP du

médicament, on conseillera d’éviter sa prise lors de l'allaitement.

l.7. Fertilité

Aucun effet de la mifépristone sur la fécondité n’a été observé a ce jour. La

patiente pourra de nouveau débuter une grossesse dés la fin de réalisation de I'I'VG*.

1.8. Arrét de commercialisation de MIFFEE ® (mifépristone 200 mg)

Un avis défavorable de prise en charge du Miffee® dans son indication*® a été
émis : on estime gue le service médical rendu est insuffisant pour « justifier une prise

en charge par la solidarité dans l'indication de T'AMM ».(13)

Le 8 février 2017, la Commission de transparence de la Haute Autorité de Santé
avait déja programmé une réévaluation du SMR considérant que les données de bon
usage du médicament étaient incomplétes voire absentes, et, compte tenu de
certaines études portant sur son meésusage dans certains pays européens. La
Commission de Transparence a émis une réserve afin que des études francaises

soient réalisées sur les « conditions de sa prescription, son efficacité et sa tolérance ».

Considérant que d’autres spécialités a base de mifépristone sont déja sur le
marché et que le besoin médical est couvert, redoutant son mésusage pouvant
impacter le parcours de soins, et, en I'absence de démonstration de son impact sur
I'organisation des soins et sur la qualité de vie, il a été conclu qu’'un « impact négatif

du Miffee® sur la santé publique ne peut pas étre exclu ».

4 ANSM

4 Interruption médicamenteuse de grossesse intra utérine évolutive en association séquentielle avec un analogue
des prostaglandines, au plus tard au 63° jour d’aménorrhée.
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Il subsiste donc une alternative plus ancienne, le Mifegyne®, dont le schéma
posologique est bien connu des professionnels de santé. Les possibilités d’adaptation
posologique sont moins limitées (deux dosages sont disponibles sur le marché) sur le
plan de la stratégie thérapeutique et 'association aux analogues de prostaglandines,
misoprostol par voie orale ou vaginale sont autorisées. Contrairement au Miffee® pour

lequel seule la posologie de 200 mg en dose unique peut étre associée au gemeprost.

Le 17 avril 2019, aprés examen de la Commission de la Transparence, la HAS
a considéré que le SMR du Miffee® est insuffisant pour justifier une prise en charge
par la solidarité nationale dans 'indication de ’AMM. Compte tenu du fait qu’un impact
négatif sur la santé publique ne peut étre exclu et considérant que :

- Le besoin médical est couvert par le Mifegyne ®,

- L’absence de « données pertinentes francaises concernant un éventuel
mésusage permettant d’étayer une absence de dégradation du parcours de
soins »

- L’absence de « démonstration d’impact sur l'organisation des soins »

- L’absence de « démonstration d’impact sur la qualité de vie »* .

A ce jour le Miffee® n’est plus inscrit dans la liste des spécialités agréées a
'usage des collectivités dans I'indication « interruption médicamenteuse de grossesse
intra-utérine évolutive en association séquentielle avec un analogue des
prostaglandines, au plus tard au 63¢ jour d’'aménorrhée ». Le Mifegyne® reste pris en
charge dans le cadre du forfait afférent a I'l\VG par mode médicamenteux selon I'arrété
du 11 décembre 2019.48

47 Conclusions de la Commission de la Transparence suite a 'examen du 3 avril 2019
8 JORF n°0292 du 17 décembre 2019
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II. MISOPROSTOL : MISoOONE® / GYMISO ®

I.1. Généralités

Le misoprostol fait partie des médicaments inscrits en Liste | des substances
vénéneuses, prescrit sur ordonnance simple non renouvelable sauf mention contraire
du prescripteur. Hors établissement de santé le misoprostol est réservé uniquement a

'usage professionnel des médecins, sages-femmes et centres habilités.

Il.2. Classification

Le misoprostol fait partie de la classe des ocytociques-prostaglandines, c’est un
analogue de la prostaglandine E1 avec une action utérotonique.

I "I-l'l,l

HO

Figure 6. Structure chimique du misoprostol :15-deoxy-16-hydroxy-16-methyl

HO A

Figure 7. Structure chimique la prostaglandine E1
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La structure chimique du misoprostol differe de celle de la prostaglandine E1
par la présence d’un méthyl ester en C1 et le transfert du groupement hydroxyle du

C15 au C16 avec I'ajout d’'un méthyl.

I1.3. Mécanisme d’action

Le misoprostol va venir se fixer sur les récepteurs spécifiques du myometre, ce
qui va engendrer la contraction des fibres musculaires lisses du myometre et le
relachement du col utérin. Il va permettre de faciliter I'expulsion des débris intra utérins
apres dilatation du col. Pour le CRAT, le mécanisme évoqué serait une « fetal vascular

disruption » lié aux contractions utérines entrainées par le misoprostol.

Les prostaglandines ont été découvertes en 1930, elles sont dérivées de I'acide
prostanoique. Chaque tissu est capable d’en produire a partir de sa membrane
cellulaire par 'action de la cyclo-oxygénase sur I'acide arachidonique. Elles exercent
une action puissante sur la vasodilatation périphérique des arteres, la stimulation

intestinale et des muscles utérins.

Le misoprostol posséde également une action anti sécrétoire, comme les
prostaglandines, il contribue & stimuler la production de mucus en s’opposant a la
diffusion d’'ions H* et s’oppose a la production de pepsine également responsable en

tant que facteur agressif dans les pathologies ulcéreuses.(14)

L’analogue de la prostaglandine aura également une action cytoprotectrice par
stimulation de la micro-vascularisation locale, un des facteurs de défense de la
muqueuse gastrique et duodénale. C’est dans ce but qu’il était commercialisé
notamment dans la prévention des ulceres gastriques avec une AMM sous la spécialité
Cytotec ®.

Ses effets ont été établis dans des essais cliniques avec un rétablissement de
60 a 85 % des patients atteints d’ulcéres duodénal et 32 a 54 % des patients atteints
d’ulcére gastrique, avec des doses regues de 200 ug de misoprostol quatre fois par

jour pendant quatre semaines (posologie recommandée). (15)
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Le misoprostol n’a pas d’AMM au-dela de la 7¢ semaine d’aménorrhée dans

I''VG médicamenteuse ; a partir de la 8¢ et jusqu’a la 9¢ semaine, le CNGOF propose

son utilisation hors AMM a une dose de 800 pug.

Il.4. Pharmacocinétique

La pharmacocinétique du misoprostol va dépendre de sa voie d’administration :

Orale 30 min Décroissance rapide en 2 h
Baisse rapide de la concentration

F

Vaginale 70/80 min Décroissance lente Concentration
élevée Trés bonne biodisponibilité

Sublinguale (laisser 30 min mais pic plus elevé | Décroissance rapide Concentration

fondre 15/20 min sous la | que la voie orale elevee

langue) Trés bonne biodisponibilité

Buccale (jugale) (laisser | Pic plasmatique plus faible | Décroissance lente Concentration

fondre 15/20 minutes élevée Moindre biodisponibilité que

dans les joues) la voie vaginale ou sublinguale

Rectale Pic plasmatigue entre 20 Biodisponibilité moindre que par la

et 30 min voie vaginale.

Etudidée dans la prévention et la
prise en charge des hémorragies
de |la délivrance

Figure 8. Pharmacocinétique des difféerentes voies d'administration du misoprostol.
Source CNGOF

La pharmacocinétique des différentes voies d’administration laisse a penser

que l'action soutenue des voies vaginale, buccale et sublinguale est responsable de

leur trés bonne efficacité en comparaison avec la voie orale*

Précautions : dans les trois heures aprés la prise du misoprostol la patiente doit étre

gardée sous surveillance. En cas de grossesse survenue malgreé la pose d’un dispositif

contraceptif intra utérin, celui-ci doit étre enlevé avant la prise de I'analogue de

prostaglandine mais également de I'antiprogestérone.

49 CNGOF
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I.5. Intéractions médicamenteuses avec le misoprostol et effets

indésirables

Du fait de leur action inhibitrice des prostaglandines, son effet peut étre modifié
par la prise concomitante d’anti-inflammatoires non stéroidiens, y compris I'acide
acétylsalicylique. L’aspirine bloque l'action de la COX de fagon irréversible ;
l'ibuproféne quant a lui, entre en compétition avec I'acide arachidonique, inhibiteur
irréversible. L'utilisation des AINS est tout de méme possible dans I''VG car un
phénomeéene inflammatoire a lieu, son utilisation est donc nécessaire a des fins de

gestion de la douleur.

Le misoprostol possede des effets indésirables digestifs tels que la diarrhée qui

peut étre diminuée par la prise concomitante avec un repas.

Les anti-acides sont susceptibles de diminuer sa biodisponibilité, aussi, ceux
contenant du magnésium peuvent aggraver les effets gastro-intestinaux du

misoprostol comme les diarrhées.

I.L6. Ancienne utilisation hors AMM du Cytotec® (misoprostol 200 pg)

Le Cytotec® était autrefois utilisé dans l'interruption volontaire de grossesse

hors AMM malgré de nombreuses mises en garde de TANSM.

Le Cytotec® contient du misoprostol dont I'indication d’autorisation de mise sur
le marché concernait :

-« Traitement de l'ulcére gastrique ou duodénal évolutif ;

- Traitement des lésions gastroduodénales induites par les AINS, en se limitant
aux sujets chez qui la poursuite des anti-inflammatoires est indispensables ;

- Traitement préventif des Iésions gastriques et duodénales et des complications
gastroduodénales graves induites par les AINS chez les sujets a risque
(notamment age > 65 ans, antécédents d’ulcere gastroduodénal ou
d’intolérance aux AINS) pour lesquels un traitement anti-inflammatoire est

indispensable ». %0

S0 VIDAL 2016
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Avec l'arrivée des inhibiteurs de la pompe a protons ces derniers ont pris le
dessus sur les prescriptions des gastroentérologues, le Cytotec® a été de moins en

moins utilisé.

Sa place a été discutée compte tenu de son profil de tolérance moins bon que
celui des inhibiteurs de la pompe a protons, et de sa demi-vie courte nécessitant 2 a
4 administrations quotidiennes. De plus, dans cette indication, la Commission de la

Transparence de la HAS avait évalué le service médical rendu faible.

Une seconde évaluation du service médical rendu a eu lieu en novembre 2015,
par la Commission de la Transparence de la HAS, suite a une saisine de la Direction

Générale de la Santé et de la Direction de la Sécurité Sociale du Ministére de la Santé.

De par son mésusage dans les cas d’interruption volontaire de grossesse, des
impacts vasculaires graves ont été relatés, malgré la notion claire dans le RCP «
contre-indication chez la femme enceinte ou en age de procréer en l'absence de
contraception efficace »(16). Sans aucune nouvelle donnée clinique d’efficacité
fournie par le laboratoire, la Commission a établi la conclusion du « maintien de
I'inscription sur la liste des spécialités remboursable aux assurés sociaux et sur la liste
de spécialités agrées a l'usage des collectivités dans l'indication (précédemment

citées) ».

Les gynécologues obstétriciens ont commencé par l'utiliser a des fins de
déclenchements de I'accouchement a partir de la 37¢ semaine d’aménorrhée pour ses

propriétés utéro-toniques.

Cette utilisation est a risque puisque de nombreux effets indésirables pour le
foetus sont a noter (anomalies cardiaques) ainsi que pour la patiente : risque de

déchirement du muscle utérin, hémorragies.

Le laboratoire Pfizer a donc décidé d’arréter la commercialisation du Cytotec®
en accord avec ’ANSM le 1°" mars 2018, afin de permettre une continuité de délivrance
des autres produits ayant une autorisation de mise sur le marché pour I'interruption

volontaire de grossesse.
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III. GEMEPROST : CERVAGEME ®

lll.1. Généralités

Le Cervageme® fait partie des meédicaments inscrits sur la Liste | des
substances vénéneuses, délivrable sur ordonnance et non renouvelable sauf mention

contraire du prescripteur. Son utilisation est réservée uniquement a 'usage hospitalier.

lIl.2. Classe pharmacologique

Il appartient & la classe des
ocytociques, le gemeprost est,

comme le misoprostol un analogue

o . OCH
synthétique de la prostaglandine E1. ?

CH,

Figure 9. Structure chimique du
gemeprost : 6,16-dimethyl-trans-A2-
PGE1methyl ester

ll.3. Mécanisme d’action - Indications thérapeutiques

Le gemeprost va entrainer une contractilité du muscle utérin, une dilatation et

un ramollissement du col cervical. Il est utilisé dans l'interruption volontaire de

grossesse dans les 36 a 48 heures aprés la prise d’antiprogestatif dans le but de

préparer le col utérin et de favoriser I'expulsion des débris intra-utérins.
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lll.4. Interactions médicamenteuses

Le gemeprost étant un ocytocique, la prise concomitante d’ocytocine pourrait

potentialiser son action.

En principe, les anti-inflammatoires non stéroidiens ne doivent pas étre utilisés
comme antalgiques lors de la prise du gemeprost, car ils pourraient diminuer son
action, mais la prise d’ibuprofene est utilisée pour limiter le phénomeéne inflammatoire
de l'interruption volontaire de grossesse et comme apres la prise de misoprostol, son

utilisation est nécessaire dans le cadre de la gestion de la douleur.

IIl.5. Effets indésirables

Tous les ocytociques présentent un risque de rupture utérine en cas

d’hypertonie utérine.

Le gemeprost peut donner de fortes douleurs de par son action sur la
contraction du muscle utérin, des troubles gastro-intestinaux tels que diarrhées,
nausées, voire vomissements et des symptébmes vagaux : bouffées de chaleur,

frissons, céphalées et vertiges.

l1l.6. Précautions d’emploi

Des accidents cardiovasculaires graves ont été rapportés avec certaines
prostaglandines. Les patientes atteintes d’hypertension artérielle sévere,
d'insuffisance cardiague décompensée ou d’antécédents cardiovasculaires
présentent une contre-indication pour l'utilisation du gemeprost. Les paramétres

cardiovasculaires sont donc évalués au préalable.

La conservation du produit s’effectue a des températures inférieures a -15°C et

son utilisation doit avoir lieu dans les 12 heures apres leur sortie du congélateur.
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IV. PREPARATION ET METHODES DE
CONTROLE

IV.1. Préparation cervicale

La méthode de curetage sans aspiration a été abandonnée car elle présente un
taux d’échec plus important, peu fiable, tout en prolongeant la durée de l'acte et les

risques de synéchie utérine.

La préparation cervicale médicamenteuse est recommandée afin de rendre la
procédure plus facile et plus slre, particulierement pour les nullipares. L’objectif est
d’aider la dilatation mécanique du col afin de réduire les temps opératoires et les
risques traumatiques : déchirure cervicale ou perforation utérine. L’utilisation de ces
adjuvants est essentielle au vu des observations faites de ces molécules versus
placebo. (17)

Les produits suivants ont 'TAMM dans cette indication précise : « préparation
cervicale avant procédure chirurgicale sur utérus gravide au premier trimestre de
grossesse » :

- des dilatateurs osmotiques : le Dilapan-S ® fait d’hydrogel synthétiques. Ces
dilatateurs osmotiques sont peu utilisés car leur pose est plus compliquée que
les molécules ci-dessous,

- un antiprogestérone : la mifépristone 200 mg par voie orale 36 a 48h (dilatation
maximale observée) avant le geste chirurgical,

- un analogue de prostaglandine : le misoprostol 400 ug par voie orale 3 a 4
heures avant la chirurgie ou le gemeprost : 1mg ovule vaginale 3 heures avant
I'acte.

- La laminaire, algue brune naturelle, est également utilisée pour la dilatation du

col cervical.

L’action de la mifépristone n’est pas liée, dans ce cas, a l'induction de
production de prostaglandines mais a la stimulation de cytokines qui vont modifier les

fibres de collagénes et permettre 'ouverture et le ramollissement du col.
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IV.2. Contréle de I'efficacité de la méthode, échographie et Dosage de la
R-hCG

Le médecin dispose de deux méthodes pour évaluer la réussite de l'interruption

de grossesse.

La premiére est 'échographie dont I'interprétation peut étre biaisée notamment

par I'apparition de caillots intra-utérins.

La seconde, plus sdre, est le dosage de I'hormone R-HCG plasmatique ou
urinaire. Elle est reconnue par la Haute Autorité de Santé dans les recommandations
de 2010 : « le contréle de l'efficacité de la méthode est absolument obligatoire. Il doit
étre fait par un examen clinique, et un dosage de R-hCG plasmatique ou bien la
pratique d’'une échographie pelvienne », (19). Elle reste également moins colteuse
que I'échographie et en tenant compte du nombre de laboratoires d’analyse en France,

elle reste plus pratique a réaliser et a interpréter.

Une étude menée en 2003 sur 217 femmes voulant avorter & plus de 49 jours
d’aménorrhée, permet de mettre en évidence I'évaluation de la méthode par dosage
de la RB-HCG et par échographie afin de confirmer ['efficacité de la prise
médicamenteuse. Le résultat montre une difficulté d’interprétation par échographie
due a la structure non homogéne de I'endomeétre, et un résultat du test a 66 % de
fiabilite. (20)

Une autre étude met en avant des résultats concordants avec cette précédente
analyse. On constate que son taux ne diminue pas directement apres la prise de la
mifépristone, mais commence sa régression rapide apres la prise du misoprostol. Son

taux diminue de 70 % apres 24 heures et de 99 % apres deux semaines. (21)

Il existe aujourd’hui des CheckTop®, test urinaire rapide pour les interruptions
de grossesses intra-utérines jusqu’a 9 semaines d’aménorrhée. Ce dispositif qualitatif
est dit de basse sensibilité car il détecte la présence d’un taux minimum d’hCG de
1000 mUI/ml. Sachant qu’un taux inférieur a 1000mUIl/mI d’hCG 10 a 20 jours apres
la prise du misoprostol prouve l'efficacité de la méthode. Le résultat du test apparait
dans les 5 a 10 minutes aprés sa réalisation et montre I'apparition d’'un seul trait t¢moin

en cas de test négatif et de deux en cas de test positif. (22)
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Le choix de I'une ou l'autre méthode reste appréciable par chaque médecin

selon le matériel a sa disposition et sa qualification.
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V.POSOLOGIES ET MODES D’ADMINISTRATION

V.1. MIFEPRISTONE

V.1.1. Jusqu’a 7 semaines d’aménorrhée

Administration de 200 ou 600 mg de mifépristone en une prise unique de trois
comprimés de Mifegyne® 200 mg suivie par 'administration d’'un analogue de la
prostaglandine 36 a 48 heures apres. Soit 400 pg de misoprostol par voie orale
(MisoOne® ou Gymiso®) ou 1 mg de gemeprost (Cervageme®) par voie vaginale, ce

dernier n’étant disponible qu’en structure hospitaliére.

V.1.2. Entre 8 et 9 semaines d’aménorrhée

Administration de 200 ou 600 mg de mifépristone par voie orale suivi par
I'administration de I'analogue de la prostaglandine gemeprost (Cervageme ®) 1mg par

voie vaginale 36 a 48 heures apres.

V.1.3. Dosage de la mifépristone

Dans le cas des 7 premieres semaines d’'aménorrhée, une étude comparative
a été menée sur l'utilisation de 600 mg et 200 mg de mifépristone suivie par le
misoprostol a 400 pg. Un risque légerement supérieur de poursuite de la grossesse

n’a pas pu étre exclu pour une administration de 200 mg.

Dans le cas des grossesses de plus de 7 SA, les études comparatives menées
pour les doses de 200 et 600 mg de mifépristone suivies par I'administration de

gemeprost 1mg donnent des résultats qui suggéerent une efficacité semblable :

- Le taux d’interruption volontaire compléte chez les femmes a moins de 57 jours
d’aménorrhée pour une dose de 200 mg de mifépristone était de 93,8% contre

94,3% pour une dose de 600 mg ;
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- Le taux d’interruption volontaire compléte chez les femmes a 57 a 63 jours
d’aménorrhée pour une dose de 200 mg était de 92,4% et pour une dose de
600 mg il était de 92,7% ;

- Le taux de poursuite de grossesse chez les femmes a moins de 57 jours
d’aménorrhée pour une dose de 200 mg était de 0,5% et de 0,3% pour une

dose de 600 mg de mifépristone ;

- Le taux de poursuite de grossesse chez les femmes a plus de 57 jours
d’aménorrhée pour une dose de 200 mg était de 1,3% contre 1 ,5% pour une

dose de 600mg de mifépristone.

La pharmacocinétique de la mifépristone permet de mettre en évidence que des
doses plus faibles peuvent donner des taux au niveau sanguin identiques a des doses
plus élevées. Elle serait théoriquement tout aussi efficace a un dosage de 200 qu’a un
dosage de 600 ou 800 mg en engendrant des effets indésirables moindres et une
diminution du colt de I'acte. Le CNGOF recommande une dose de 200 mg de

mifépristone, « suffisante » et « préférable a une dose de 600 mg ».

V.2. MISOPROSTOL

V.2.1. Administration

Les différentes voies d’administration du misoprostol sont :

- lavoie vaginale,

- Lavoie orale : comprimé a avaler,

- Lavoie sublinguale : comprimé mis sous la langue, se dissout et peut étre avalé
au bout de 15 a 20 minutes,

- Lavoie buccale : comprimé placé entre les joues et les gencives, les fragments

résiduels doivent étre avalés au bout de 15 a 20 minutes.
A noter qu’au-dela de 7 SA, les modes d’administration du misoprostol par voie

vaginale, sublinguale ou buccale sont plus efficaces et mieux tolérés que la voie orale.
(23)
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Le protocole est celui précédemment décrit : son utilisation dans I'interruption
de grossesse doit se faire par administration d’une dose de 400 pg, suite a la prise de
la mifépristone aux doses de 200 ou 600 mg et dans un intervalle de temps de 36 a

48 heures aprés cette prise d’antiprogestérone.

De par son effet sur I'expulsion des débris intra utérins, la visite de controle
obligatoire 14 a 21 jours apres I'administration de la mifépristone est importante et
permet de vérifier qu’aucune complication due aux effets aigus du misoprostol n'est a
constater, qu’il y a bien vacuité utérine et que l'expulsion est complete, les
saignements suivant la prise ne prouvent absolument pas une totale expulsion. lls se

produisent généralement dans les heures suivant la derniére prise.

Bien gu’ils ne soient pas une preuve de I'expulsion compléte, I'absence de
saignements ou des saignements trés peu abondants dans les deux a trois jours
suivant la prise du misoprostol doivent faire suspecter un échec de la méthode et

conduire a un entretien médical.

En cas d’expulsion incompléte, un acte chirurgical est programmé si cela
s’avére nécessaire. En administration préopératoire, le misoprostol peut réduire le

risque de complications. (24)

Les analogues de prostaglandines de maniere générale avant 7 SA sont utilisés
par voie orale, au maximum jusqu’a 49 jours d’aménorrhée ; entre 7 a 12 SA ils

peuvent étre utilisés par voie buccale, vaginale ou sublinguale.

En effet, d’'aprés son AMM en France, le misoprostol ne peut étre administré
gue par voie orale a la dose de 400 pg et uniqguement pour les grossesses de moins
de 7 SA.

Le MisoOne ® ou le Gymiso ® sont administrés exclusivement par voie orale,
pour la préparation du col avant l'interruption de grossesse, seul le Cervageme®
(gemeprost) peut étre utilisé en tant qu’analogue de prostaglandine par voie vaginale

en France.
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Une utilisation par voie vaginale se fait dans certains pays. Aux Etats-Unis,
quatre cas mortels ont été constatés suite a I'utilisation de 200 mg de mifépristone puis
de 800 pg de misoprostol par voie vaginale (9). Dans ce contexte d’utilisation hors
recommandations, la cause des déceés était la septicémie (dont deux a Clostridium
sordellii). Par conséquent, la Food and drug administration a fait un rappel des
recommandations d’utilisation du misoprostol dans [linterruption volontaire de

grossesse. (25)

En France, la HAS insiste sur le fait que le seul médicament autorisé par voie
vaginale dans I'l'VG est le Gemeprost (Cervageme® ovule), maintient I'interdiction de
« ne pas recourir au MisoOne® par voie vaginale » et de respecter ses posologies
sans dépasser des doses supérieures a 400 pg. En rappelant les risques d’une telle
utilisation : « chocs toxiques et chocs septiques » en utilisation par voie vaginale de

comprimés destinés a une administration par voie orale du mifépristone(26).

De plus, l'article L 5121-12-1 du Code de la Santé Publique précise qu’ « une
spécialité pharmaceutique ne peut faire I'objet d’une prescription non conforme a son
autorisation de mise sur le marché qu’en 'absence d’alternative médicamenteuse

appropriée disposant d’'une AMM ».

V.2.2. Utilisation du misoprostol aprés un échec
d’avortement

Une administration d’'une dose unique de 800 ug par voie vaginale de
misoprostol (ou 600 pg par voie sublinguale) a été envisagée comme une alternative
efficace, non dangereuse et tolérable par rapport a la méthode chirurgicale, avec un
taux de réussite d’environ 84 % (27) . En évitant le passage par I'’hospitalisation et une
diminution du temps d’attente de I'expulsion, mais des saignements persistants
peuvent apparaitre et une visite de contrdle 1 a 2 semaines plus tard est nécessaire
(28).
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V.2.3. Recommandation CNGOF

Le protocole décrit par le CNGOF en 2016 propose une alternative aux dosages
précédemment énoncés. En effet, avant 7 SA, il recommande I'administration du
misoprostol par voie orale a une dose de 400 ug avec un éventuel renouvellement de

la dose apres 3 heures en I'absence de métrorragies.

Au-dela des 7 SA, le CNGOF recommande une administration par voie
vaginale, sublinguale ou buccale du misoprostol avec une dose de 800pug,
éventuellement complétée par une dose de 400ug aprés 3 a 4 heures, non
systématique entre 7 et 9 SA mais recommandée au-dela de 9 SA. Les résultats de

cette méthode donnent un taux de succés de plus de 98 %.

V.2.4. Association mifépristone et misoprostol

Utilisation de la méthode médicamenteuse au-deld de 9 semaines et jusqu’a 14

semaines d’'aménorrhée : (29)

Une étude a montré I'efficacité et la bonne tolérance de cette méthode avec un
dosage de 600mg de mifépristone suivi de 800ug de misoprostol. Il s’agit d’'une étude
prospective menée en Guyane par le service de gynécologie obstétrique et le service
de pharmacie du centre hospitalier de I'Ouest Guyanais. Un groupe de 105 patientes
a été intégré dans I'étude et 'administration de ces deux molécules chez ces patientes
a été suivie (intervalle de deux a trois jours entre la mifépristone et le misoprostol par
voie vaginale) en tenant compte des délais d’expulsion, des effets secondaires, de

I'utilisation de médicaments antalgiques et de la durée de I'hospitalisation :

- 92,4% des patientes ont eu une expulsion compléte sans recours a une
méthode chirurgicale par la suite,

- Le délai moyen d’expulsion constaté était de 6 heures,

- 56% des patientes ont eu recours a des antalgiques afin de palier la douleur,

- 7,5% des patientes ont présenté des saignements importants nécessitant une

aspiration au moins 2 fois.
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Aucune différence significative n’a été relevée sur l'efficacité de la méthode
selon le terme de la grossesse entre 9 et 12 semaines (ou 12 et 14 semaines

d’aménorrhée) ou selon la parité de la femme. (12)

L’étude a donc conclu a l'alternative efficace de I'avortement par méthode
médicamenteuse a I'exclusion de 'aspiration au-dela de 9 semaines d’aménorrhée.
Aussi, l'utilisation d’antalgiques, notamment pas voir sublinguale, permet une

meilleure tolérance. (12)

Le CNGOF a publié des recommandations quant a l'utilisation et aux dosages
de ces médicaments entre la 9¢ et la 14® SA, supposant que le choix de la méthode

instrumentale et chirurgicale pourrait étre proposé a la patiente.

Entre 9 et 12 SA la prise de mifépristone est suivie 24 h & 48 h aprés par une
prise de 800 ug de misoprostol par voie vaginale, buccale ou sublinguale. Les doses

de 400 pg peuvent étre répétées 5 fois jusqu’a expulsion.

Aprés 12 SA, les recommandations portent sur un dosage de 800 ug de
misoprostol (24 a 48 heures au plus tard apres la prise de la mifépristone par voie
orale) par voie vaginale uniguement, avec une répétition de doses de 400 ug toutes

les 3 heures par voie vaginale, buccale ou sublinguale jusqu’a expulsion.

V.3. Comparaison des analogues de prostaglandine

Une étude a comparé I'utilisation du misoprostol et du gemeprost. Les résultats
montrent que I'effet sur la dilatation cervicale est significativement plus efficace pour
le misoprostol avec une meilleure tolérance, moins d’effets secondaires digestifs que

le gemeprost.

L’utilisation hors AMM du misoprostol par voie vaginale a été comparée a son
utilisation per os : on démontre plus d’efficacité sur la dilatation par voie vaginale avec
moins d’effets secondaires et un avantage quant a la diminution de la durée moyenne

de la procédure.

De plus cette administration par voie sublinguale est plus efficace au-dela de 3

a 4 heures avant la procédure, la prise 2 heures avant I'intervention procure moins
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d’effets sur la dilatation. Ce qui lui confére un avantage considérable sur la satisfaction
de la patiente, la pratique de la réalisation ambulatoire et 'organisation des soins en

comparaison a une administration 24 heures avant l'intervention. (17)

Les résultats sont les suivants :
e Aux doses de 200 et 400 pg : on note plus d’efficacité pour la dose de 400 ug
sur la qualité de la dilatation cervicale et sur la durée moyenne de la procédure.
Des doses supérieures a 400 pg (soit 600 ou 800 pg) par voie vaginale n’ont
pas montré plus d’efficacité sur la dilatation du col et ont de surplus engendré

plus d’effets indésirables.
e Mifépristone et misoprostol : la mifépristone 200 mg 24 heures avant

I'intervention est significativement plus efficace sur la qualité de la dilatation

cervicale que le misoprostol 600 pg par VO ou 800 ug par voie vaginale(18).
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VI. Interruption volontaire de grossesse chirurgicale

VI.1. Antibioprophylaxie

L’utilisation des antibiotiques en traitement prophylactique ou curatif dans la
prévention ou le contrdle des infections lors d’'une IVG est tres controversée dans les

différentes littératures.

En 2001, TANAES (agence nationale d’accréditation et de I'évaluation en santé)
a déclaré la recommandation d’'une mise en place « d’une stratégie de prévention des
complications infectieuses au cours d’une IVG »(30). La recommandation est claire en
ce qui concerne les femmes aux antécédents d’infection a Chlamydia trachomatis.
Cependant en ce qui concerne les patientes ne présentant aucun facteur de risque,

les données ne démontrent pas de bénéfice a long terme des antibiotiques.

Selon 'OMS (2012) I'antibioprophylaxie doit étre effectuée pour chaque femme
réalisant une IVG chirurgicale. Les antibiotiques conseillés sont les pénicillines, les

imidazolés et les tétracyclines sans qu’aucun protocole n’ait été proposeé.

En 2018, la SFAR (société francaise d’anesthésie et de réanimation) précise
dans son travail sur I'antibioprophylaxie en chirurgie et médecine conventionnelle, que
les manceuvres intra-utérines présentent des risques infectieux tres faible (<1%) et
gue, sans données convaincantes démontrant I'efficacité de I'antibioprophylaxie, celle-

ci n’était pas justifiée dans le cas de I'interruption volontaire de grossesse(31).

L’antibioprophylaxie systématique n’est pas recommandée, sauf en cas
d’antécédent connu d’infection génitale haute, ou de risque de présence d’agents
infectieux sexuellement transmissibles. Un contréle de dépistage est toujours effectué

afin de diminuer ce risque.

Le principal objectif étant d’éviter toute infection post-abortum,

I'antibioprophylaxie systématique doit étre préférée a une antibioprophylaxie ciblée 5.

51 Science directe : journal gynéco-obstétrique 2016, volume 45
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Plusieurs classes d’antibiotiques per os sont utilisés, a dose unique ou sur
plusieurs jours :
- Métronidazole : Flagyl ®
- Tetracyclines : Doxy Gé®, Tolexine Gé®
- Béta-lactamines : Augmentin ®, Ceftriaxone
- Fluoroquinolones : Ofloxacine

- Macrolides : Azithromycine, Erythromycine, Clindamycine.

Il existe deux protocoles ; I'un pour les femmes de moins de 25 ans ou celles a
risque d’IST :

e La doxycycline 100 mg par voie orale une heure avant l'intervention
suivie de 200 mg juste apres. Cette molécule sera privilégiée du fait de
la prévalence élevée de Chlamydia trachomatis dans cette population®2.
En alternative on utilisera de I'azithromycine 1g par voie orale (en cas

d’intolérance a la doxycycline par exemple).

e Pour les patientes de plus de 25 ans on administrera une dose de 500
mg de métronidazole par voie orale au moment de I'intervention puis 500
mg par voie orale également quatre heures et huit heures aprés I'acte

chirurgical.

En prévention des infections pelviennes une antisepsie cervicovaginale est
réalisée au préalable a base de solution gynécologique polycinyl-pyrollidone iodée
(Bétadine® gyneécologique) ayant un spectre large. Pour les femmes présentant une

allergie a I'iode, une solution diluée de chlorhexidine et d’hexamidine sera utilisée.

La majorité des infections de type endométrites ou utéro-annexielles surgissent
dans les quatre a six semaines suivant I'aspiration endo-utérine et sont considérées
comme les complications les plus fréquentes, entre 3 et 10 % selon différentes études
(32).
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VI1.2. Préparation des dispositifs médicaux utilisés a I’hopital

VI.2.1. Locaux

Que la pratique s’effectue dans un service dédié ou qu’elle soit intégrée dans
I'activité du service de gynécologie-obstétrique ou de chirurgie, la structure doit pouvoir
bénéficier d’'une section d’accueil et d’hospitalisation. L'intimité de la femme doit étre
respectée, et la section doit étre, si possible, différenciée de celles des parturientes
afin d’éviter la promiscuité toujours pénible pour les patientes venues pour une IVG.
La salle d’intervention doit satisfaire aux mémes exigences réglementaires
d’équipement et de sécurité qu’un bloc chirurgical polyvalent (matériel de réanimation,

oxygene...).

VI.2.2. Matériels et instruments préparés par I’'ibode®

Figure 10. Boite de curetage

Champs opératoires et tenues stériles : champ sous fessier, champ fendu,
champ pour la table d’instrumentation. Les opérateurs et les aides disposeront de

gants stériles, d’'un masque et des lunettes de protection.

On dispose une table mobile avec une vaste instrumentation : une a deux
pinces a col de type Pozzi, ou de type Museux, moins agressive pour le col des
nullipares, des speculums a valve (de diameétre et largeurs divers), plusieurs
dilatateurs souples et gradués de calibres variables (de 0,5 en 0,5 mm, allant jusqu’a

10 mm), une pince porte tampon ainsi qu’une petite pince a faux germe.

53 Infirmiére en salle opératoire
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Les canules d’aspiration autrefois stériles sont désormais a usage unique,
transparentes ou opaques, en polyéthyléne et d’'un diamétre variant de 3 a 14 mm. Il

en existe des rigides ou des souples, droite ou incurvées a I'extrémité.

Q - - e

L — - %

6 Canules d'aspiration.
A Caruls soupls.
B. Carubs ngida ot courbs.

Figure 11. Canules d’aspiration

Les canules souples sont droites, opaques et ont une longueur variable (de 3 a
12 mm). Les ouvertures sont latérales, biseautées prés de I'extrémité (canule de
Karmann), elles protégent d’'une perforation en se pliant au passage de la paroi utérine
mais lors du retrait peuvent agresser I'endocol. Leurs calibres varient entre 4 et 8 mm
dont l'utilisation dépendra de 'avancement de la grossesse. Une marque est présente
sur la canule afin de repérer la profondeur de pénétration par rapport a I'orifice externe

du col.

Les canules rigides sont transparentes, droites ou incurvées au tiers de la
longueur, elles ne présentent qu’un seul orifice latéral au niveau de I'extrémité arrondie
(canules de Berkeley). Leurs calibres varient de 8 a 12 mm et elles présentent le méme

type de marquage annulaire que les canules souples.
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Figure 12. Unité d’aspiration

L’'unité d’aspiration pour curetage mobile : elle permet de faire le vide au fur et
a mesure par dépression constante et réglable de 600 a 800 mm Hg. Les unités
d’aspiration électriques « modernes » permettent de paramétrer la dépression
facilement, avec une interruption par une pédale et une repressurisation immédiate a
la demande, permettant de réduire les risques de dommages de I'’endocol lors du
retrait de la sonde. Les nouveaux modéles permettent d’améliorer le confort des
patientes par le silence de fonctionnement. Un ou deux bocaux transparents : ils
permettent de vérifier le volume et 'aspect de I'aspiration. Entre le bocal et la canule :
tuyau stérile souple, long aux propriétés suffisamment rigides, lui permettant de ne pas

se collaber et d’étre stérilisable.

Dans le cas ou la dilatation est mécanique on utilise des dilatateurs semi-rigides
ou rigides de diameétres croissant, introduits successivement par gradation de 0,5 en
0,5 mm jusqu’a atteindre le résultat souhaité. Les bougies ou hystérometres de

Dalsace (figure 14) permettent cette dilatation souple progressive, et douce.

7  Dilatateurs : hystaromatres de Dalsacs.

Figure 13 Hyosmétres de Dalsace

77



ROLE DU PHARMACIEN DANS LA DELIVRANCE DES
MEDICAMENTS ABORTIFS ET DANS
L’ACCOMPAGNEMENT DES PATIENTES

I. Gestion de la douleur

Cette question de la douleur a souvent été mise de c6té, sans que personne ou
peu de monde s’y intéresse, les débats étaient centrés sur d’autres aspects. Alors que
dans la réalité et dans la pratique demeure une question importante pour le vécu de
la femme. Les douleurs pelviennes sont reconnues comme le principal effet

indésirables de I'lVG médicamenteuse.

1.1.1. Prise en charge médicamenteuse

Dans la prescription des médicaments abortifs sont souvent associés des
antalgiques. La prise en charge médicamenteuse de la douleur reste indispensable
pour la patiente et augmente selon I'age gestationnel et le jeune age de la patiente. Le
pharmacien a un rble dans la délivrance de bons conseils d’utilisation et de
recommandations, notamment dans l'usage d’antalgiques opiacés. De plus, on
considére que les douleurs liees aux troubles digestifs et céphalées restent
généralement modérées et transitoires, de ce fait un conseil adapté a la patiente en

officine est envisageable.

La HAS détaille en 2010 cette prise en charge antalgique : « prescription
d’antalgiques de palier 1 (ibuprofene ou fénoproféne a dose antalgique) et 2
(paracétamol associé a I'opium, la codéine ; tramadol seul ou en association avec le

paracétamol) ». (19)

L’ibuproféne est en téte des prescriptions. Son administration a un dosage de
400 mg ne doit pas excéder les 3 prises par jour avec un intervalle minimum de 6 h
entre chaque prise. L’ibuproféne faisant partie de la classe des anti-inflammatoires
non stéroidiens (AINS), antalgiques de palier 1, sa prise devra étre concomitante avec

une collation afin d’en limiter les effets indésirables digestifs.
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La prise d’antiémétique (Primperan ®, Motilium ®) 15 a 20 minutes avant la
prise du misoprostol est conseillée afin de limiter les nausées qui apparaissent
quelques minutes aprés I'administration du Gymiso ® ou MisoOne ®, et de passer

plus aisément le moment souvent pénible avant les saignements.

Les antalgiques opiacés (Lamaline ®, Topalgic®) sont a utiliser en complément
des AINS afin de limiter la douleur trop intense. L’administration de ces médicaments
se fait au minimum toutes les 4 heures. Il faut expliquer a la patiente que cette prise
d’opiacés peut s’avérer indispensable, que sa prescription est justifiée car les douleurs
peuvent étre trées importantes. Cependant, ils peuvent induire des effets
indésirables tels que de la somnolence, des nausées, de la constipation, voire une
dépendance si la prise est prolongée. Comme pour de nombreux médicaments, il
faudra penser a suggérer a la patiente de rapporter les médicaments non utilisés a la
fin de la prise en charge car ces antalgiques ne doivent pas étre pris en automédication

pour des douleurs courantes.>*

L’utilisation d’anxiolytiques comme les benzodiazépines ne serait pas adaptée
pour ce type de douleur post IVG notamment chirurgicale(33) bien qu’elles soient
parfois utilisées lors de l'acte en lui-méme. Le lorazépam (Temesta ®) n’'est pas
recommandé, n’ayant aucun effet démontré sur I'anxiété pré ou post-opératoire de la
patiente.(34)

Une évaluation de I'effet du midazolam (Hypnovel ® ) sur I'anxiété et la douleur
avant I'lVG chirurgicale a été menée en décembre 2013 a I'Université de Californie et
de I'Oregon (34). L’étude randomisée avec placebo en double aveugle est réalisée sur
124 patientes réparties en deux groupes : I'un placebo (62 patientes) et I'autre avec
du midazolam (62 patientes) administrés tous deux 30 a 60 minutes avant I'acte

chirurgical.

Il en résulte une différence significative sur I'anxiété ou la douleur préopératoire
entre les deux groupes : 51.4 mm® a l'arrivée au bloc pour le groupe sous placebo
contre 34.5 mm pour l'autre groupe, lors de l'installation avant le premier geste 56.6

mm comparé a 45.4 mm pour les patientes sous midazolam.

54 Moniteur des pharmacies N°3285 7 septembre 2019

%5 Anxiété mesurée a I’aide d’une réglette millimétrée entre 0 et 100 mm (type EVA échelle visuelle analogique
douleur), on demande a la patiente de situer son anxiété avec le curseur de la réglette.
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Cependant aucune différence n’est a noter concernant la douleur et 'anxiété
lors de I'aspiration ni dans I'acte dans sa globalité entre les deux groupes. Au contraire,
les patientes sous midazolam expriment des effets secondaires de type malaise,

nausées, fatigue ou encore amnésie partielle en postopératoire.

D’aprés ces résultats l'utilisation du midazolam permettrait de diminuer les
facteurs de douleurs et d’anxiété en préopératoire, a déterminer au cas par cas selon

la balance des bénéfices/risques des effets indésirables postopératoires.

1.1.2. Etude sur la gestion de la douleur & domicile

Une étude prospective non randomisée a été menée afin de déterminer la
tolérance de la patiente quant a la prise de la mifépristone a domicile aux Etats-
Unis.(36) Les travaux portent sur des femmes jusqu’a 63 jours de grossesse pour
lesquelles on a laissé le choix de prendre les comprimés au centre de planning familial
ou a leur domicile. L'une des raisons pour lesquelles les patientes préférent le prendre
a leur domicile est la possibilité de planifier la prise au moment ou elle le souhaite
(notamment afin de prendre le 2 comprimé, misoprostol, le week-end) et pour ne pas
mangquer de jour de travail. 90 % des femmes I'ayant pris chez elles recommandent

son administration au domicile et 96 % le recommanderait a un proche.
Cette proposition n’a pas pour but d’augmenter les interventions d’interruption

volontaire de grossesse et ce n’est d’ailleurs pas ce qu'il s’est produit dans les centres

ou cette étude a eu lieu. (36)
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1.1.3. Signes qui nécessitent de prévenir le médecin

e Apparition de malaise

e Vomissement dans les 30 minutes: risque d’échec apres la prise du
médicament. |l s’agit de grossesses évolutives ou d’avortements incomplets, on
compte entre 2 a 10 % le pourcentage de patientes ayant recouru a une IVG

médicamenteuse qui nécessiteront une aspiration complémentaire.

e Douleurs aigues et persistantes malgré la prise d’antalgiques. A moyen ou long
terme des douleurs pelviennes chroniques peuvent survenir notamment dans
les suites d’'une IVG chirurgicale. Elles peuvent étre causées par l'acte
chirurgical pelvien en lui-méme, a une salpingite ou une endométrite chronique.
Aussi, la possibilité d’'une perforation puis d’'une migration intra-abdominale d’un
DIU, s’il y a eu pose en fin de geste, doit se présenter et des examens

complémentaires doivent étre engagés.

e Une fievre excédant les 38°C peut faire suspecter une infection ou un choc
septique. Cette complication est assez rare lors de I'aspiration (entre 4 et 5%)
et lors de I'lVG médicamenteuse (moins de 0,5 %)(37). Cette complication se
manifeste souvent avec un tableau d’endométrite aigué : douleurs
abdominopelviennes, hyperthermie, lochies anormales avec un diagnostic

clinigue confirmé par la douleur lors de la mobilisation utérine (38)

e Saignements abondants®®, vertiges et étourdissements associés a cette perte
de sang excessive. Le risque hémorragique peut étre immeédiat ou retardé et
nécessiter, dans certaines situations, une aspiration en urgence (dans 0,36 a
2,6 % des cas). On constate moins de a 0,26 % de situations plus rares pour
lesquelles une transfusion peut s’avérer nécessaires ; notamment lors de
'aspiration I’hémorragie peropératoire d’origine utérine ou cervicale peut
survenir (faux trajet, perforation, mauvaise rétractation ou plaie du col) et son
risque augmente avec I'age de la grossesse. Ces situations sont toutefois rare

(moins de 1%) et le taux de transfusion exceptionnel (1 %o) (39)

56 Nécessitant plus de deux serviettes hygiéniques par heure
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e Des troubles du cycle menstruel de type métrorragies, ménorragies ou
spanioménorrhée peuvent apparaitre. Afin d’étayer le diagnostic, des examens
d’'imagerie devront étre réalisés par échographie pelvienne. Le choix de la

contraception post-IVG devra aussi prendre un compte ces troubles.

e En cas d’'aménorrhée suite a une IVG chirurgicale associée a des douleurs

pelviennes, une synéchie totale doit étre recherchée(39)

1.1.4. Conseils a la patiente

Aux conseils de dispensation associés ou non a la prescription, peuvent
s’ajouter des conseils afin de rassurer sur le déroulement et sur les risques de

complications qui restent tout de méme rares.

Le pharmacien peut insister sur la prise indispensable du misoprostol en
proposant a la patiente d’anticiper afin de se mettre au repos dans les 24 heures qui
suivent la prise du Mifégyne ® et de se dégager de toutes contraintes ou activités

extérieures.

Il est indispensable de lui rappeler les signes d’alerte sans pour autant effrayer
la patiente afin de limiter tout risque inutile, d’encourager a respecter la visite et les

contrdles de suivi et d’anticiper les échecs avec la proposition de la contraception.

Il faut également noter que la réalisation d’'un test de grossesse urinaire méme
dans les 15 jours qui suivent I'lVG est inutile. Ces tests, trés sensibles, détecteront
encore la présence d’hCG, le test apparaitra donc positif méme si I''VG a été

correctement réalisée.
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Le but étant de rassurer la patiente sur le protocole mis en place en France qui
permet de suivre la femme tout au long des différentes étapes et de lui rappeler que
le pharmacien, étant un professionnel de santé de proximité est présent pour répondre
a toutes ces interrogations. La prise de décision par rapport a cet acte est inscrite dans
le droit de la femme, il est important de pouvoir orienter les patientes au comptoir vers
un professionnel qui pourra la prendre en charge rapidement en communicant les
coordonnées des centres de planification et d’éducation familiale a proximité ou encore
des sites gouvernementaux fiables (éviter la désinformation de certains sites internet

de militants anti-avortement)
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III. Impact psychologique

Le choix de I'lVG est une source de stress pour la patiente. Elle a des
répercussions sur le psychisme et I'émotionnel de la femme, liés a plusieurs facteurs :
la question du soutien des proches, le processus de la prise de décision, la cause de
la grossesse, parfois dans un climat de violence, mais aussi le contexte socio-
économique et familial. L’ensemble de ces troubles psychologiques et psychiatriques

sont regroupés sous l'appellation « syndrome post-avortement ».

lll.1. Problémes du respect des délais en pratique

Selon la Haute Autorité de Santé, la premiere consultation devrait avoir lieu
dans les cinq jours suivant la demande. Or, de nombreuses maternités se retrouvent
dans une situation qui les meénent vers une fermeture de leurs établissements.
Malheureusement, ces fermetures se répercutent directement sur la diminution de
point d’acces a I''VG. En vingt ans, nous comptons plus de 130 fermetures de ces
centres et, dans le méme temps, le nombre de femmes voulant une interruption de
grossesse n’a pas diminué. Le résultat de ces obstacles de pénurie de professionnels
et de structures de proximité est que les femmes doivent attendre plus longtemps
avant d’avoir ce premier rendez -vous et a défaut, s’éloigner de leur domicile. Nous
comptons aujourd’hui prés d’'une femme sur cinq contraintes d’aller avorter dans un

autre département que le sien, situation assimilée comme une punition pour certaines.

A ceci s’ajoute la contrainte, pour certaines femmes, de devoir cacher la
grossesse jusqu’au prochain rendez-vous parfois planifié trois semaines plus tard. On
retrouve des éléments communs a toutes ces femmes qui se sentent alors dans une
détresse psychique et physique et pour qui trouver un rendez-vous peut s’avérer étre

une épreuve.

Un médecin du CHR d’Orléans nous explique que pour les patientes ayant
recours a I'I'VG avec un parcours compliqué, ce n’est pas I'acte en soi qui dérange,
mais toutes les démarches qu’il en découle pour y avoir accés. Pour pallier a ces
difficultés certains médecins sortent des murs de I'hopital afin d’aller vers les

populations dont I'accés a I'lVG reste insurmontable.
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En théorie la femme a le choix entre ces deux méthodes dans les faits, mais
avec le probléme d’engorgement des hépitaux cela va dépendre surtout des médecins,
des disponibilités de I'hdpital et du stade de la grossesse. C’est aussi une des raisons

pour laquelle la méthode médicamenteuse est de plus en plus choisi par les femmes.

Une étude téléphonique a été menée dans les Hauts-de-France®’ aupres de
différents établissements de santé (hépitaux, plannings familiaux, praticiens) afin de
déterminer un délai moyen de prise en charge des patientes désirant une premiére
consultation pour une IVG. Sur 93 établissements, 70 ont été inclus dans I'étude, la
moyenne du délai de prise en charge constaté est de + 5,20 jours variant de 1 a 15,5

jours pour les arrondissements et se répartissent de la maniére suivante :

- 6,32 +£4,72 jours pour avoir un rende- vous en établissement de santé
- 3,84 £5,11 jours pour avoir un rende- vous chez le gynécologue
- 5,22 £5,88 jours pour avoir un rende- vous chez le médecin généraliste

- 0,67 +£0,58 jours pour avoir un rende- vous chez les maieuticiens.

En moyenne on constate donc que le délai moyen du premier rendez-vous est

proche du seuil de cing jours recommandés par la HAS dans les Hauts-de-France.

Ill.2. Analyse psychosociale des entretiens

Certains entretiens, en fonction de la situation dans laquelle est la patiente,
peuvent étre percus comme anxiogenes. Cet acte reste problématique pour certaines
femmes, car non anodin. Il va avoir un impact sur leur corps, parfois sur leurs valeurs,

leurs convictions morales ou leur environnement économique et social. 8

Cela nous ameéne a ce que I'on appelle la dissonance cognitive®, c’est-a-dire «
un malaise ressenti parce qu’il y a contradiction entre une pensée (par exemple,

I'attitude envers I'lVG appliquée a soi-méme) et une action (par exemple, procéder a

57 Etude menée du 10 au 14 avril 2017 : « le délai de rendez-vous (moyenne +/- écart-type) était calculé
pour la région, les départements, les arrondissements, les établissements de santé et praticiens. »

58 | es biais psychosociaux dans la procédure frangaise d’IVG

9 Travaux de Festinger, 1957
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une IVG médicamenteuse) ». Cette analyse tend a montrer I'existence d’un inconfort
psychologique poussant la personne a recourir a des moyens lui permettant de
retrouver un état de tension acceptable, des « modes de réduction de la dissonance ».
En 1946 dans « Balance Theory », un des travaux de Heider on retrouve l'idée selon
laquelle I'étre humain va préférer un « état de cohérence entre les différents éléments
(...) plutét qu’un état d’incohérence » poussant donc ’'Homme a persévérer dans une

démarche plutét que d’en changer.

On nous montre que le phénoméne de dissonance est réduit par le délai de
réflexion. C’est a dire qu'une femme venant consulter dans I'état d’esprit formel
d’effectuer une IVG peut, suite aux diverses informations regues lors de la
consultation, la déstabiliser. Bien que ce délai puisse faire naitre de la culpabilité, et
est « souvent vécu comme une grande solitude »%°, c’est en partie pour cette raison
que la réflexion est souvent conseillée par les médecins car il laisse le temps a la
femme d’ingérer les données, les renseignements et d’en parler quand cela est

possible, autour d’elle.

lIl.3. Impact sur la vie quotidienne

Tout d’abord, I'impact sur la vie quotidienne est corrélé au facteur temporel car
la décision doit étre prise rapidement, si I'lVG est instrumentale I'hospitalisation a lieu
dans les jours suivants (parallelement au respect des délais de réflexion légaux et
nécessaire pour certaines patientes). Cette hospitalisation nécessiter une journée de
repos pour la patiente, selon son mode de vie, éventuellement un absentéisme au

travail.

Pour I''VG médicamenteuse, bien que seul le rendez-vous de la premiére prise
du principe actif soit nécessaire au cabinet ou en clinique, la deuxieme prise 36 a 48
heures apres peut étre effectuée a domicile avec les douleurs et les saignements
associés. Dans certains cas, la patiente fait le choix de se retrouver dans cette

situation seule a son domicile ou encore pour certaines au travail.

60 Bernadette Laclais
86



Au milieu de cette démarche, on note également la difficulté d’arriver a parler
de ce sujet qui est encore tabou dans notre société. Il est du ressort du pharmacien
d’étre a I'’écoute, d’expliquer les démarches a la patiente mais aussi de proposer d’aller
chercher un soutien phycologique auprées des autres professionnels de santé

concernés et spécialisés dans ces domaines.

A ce jour, aucune étude scientifique n’a démontré I'impact de I''VG sur des
troubles psychologiques. Cependant, une grande majorité d’études pointent
I'existence des souffrances psychologiques chez ces femmes, en prenant en compte
I'environnement psychosocial de la patiente avant et aprés l'intervention. En effet, en
situation de « grande fragilité » la femme peut présenter de séveres troubles
psychologiques a la suite d’'une IVG. Ceci nous montre I'importance de repérer les

signes de souffrances ou difficultés chez la femme aprés un avortement. 6!

Le « syndrome post-avortement » ne peut étre négligé, en 2011, une étude
publiée par I'Université de Cambridge estime que 30 % des patientes présentent ces
troubles.(40) Les plus fréquemment rencontrés sont I'anxiété, 'angoisse ou encore la

culpabilité.

Elle évoque également les risques d’association de cas de dépression suite a
la réalisation d’'une IVG avec ce syndrome: 60 % d’entre elles ont des envies

suicidaires et 30 % mettent fin a leurs jours.

Cette étude appuyée sur I'analyse de publications entre 1995 et 2009, montre
qu’en paralléle avec les troubles post-accouchements, les psychoses post-avortement
sont, quant a elles, souvent plus graves, plus sensibles a la rechute et durent plus
longtemps. D’autant plus qu’elles améneraient les patientes vers un plus grand risque

de développer des troubles psychologiques lors de futures grossesses. (41)

61 Enjeux psychologiques de l'interruption volontaire de grossesse, de René Ecochard, Benoit Bayle
dans Psychiatrie et psychopathologie périnatales (2017)
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IV.  Contraception apres avortement

En France nous comptons 30 % de grossesses non désirées par an, dont 60 %
aboutissent a un avortement. L'une des principales raisons responsable de
grossesses non désirées et du choix de l'interruption volontaire de grossesse en
France (42) est I'échec de la contraception. On constate que, parmi les IVG, seuls 34
% des cas concernaient des femmes n’ayant pas de contraception. |l est important
que la patiente soit informée sur la fertilité immédiatement aprés I'interruption
volontaire de grossesse instrumentale ou médicamenteuse, la contraception quelle

qu’en soit la forme étant indispensable.(43)

La prise d’'un contraceptif aprés une IVG doit donc étre débutée le plus tét

possible, I'ovulation étant reprise trés rapidement aprés I'intervention.(44)

L’information sur les différentes méthodes contraceptives doit étre donnée a la
patiente lors de la consultation pré IVG. Cela permet de discuter du choix a adopter
sur la contraception et sur les éventuelles méthodes de contraception d’urgence. On
peut essayer de déterminer la cause de I'échec si une contraception avait été établie
et de trouver une solution adéquate selon la situation. L’assurance de de la bonne
compréhension de la patiente et de son adhésion a la méthode proposée est
essentielle. Ce choix de contraception fait suite a une information claire, objective et
personnalisée par un professionnel de santé permettant une méthode contraceptive la
mieux adaptée a la patiente. Le pharmacien peut complémenter par son devoir

d’information si cela s’avére nécessaire, notamment pour la bonne observance.

Le pharmacien a un r6le de relai, il a une place privilégiée en matiére de conseil
de par sa proximité, il posséde le droit de dispenser une contraception sur ordonnance
périmée datant de moins d’un an (renouvellement jusqu’a deux fois trois mois ou deux

fois douze semaines)®? afin de poursuivre le traitement.

Plusieurs décrets ont permis de faciliter 'accés a la contraception. En juillet
2012, le gouvernement a affirmé sa volonté d’assouplir la reglementation afin de lutter

contre les grossesses non désirées et le recours a I'lVG.

62 En application de la loi HPST du 21 juillet 2009
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Le décret du n° 2012-883 du 17 juillet 2012 relatif a la dispensation
supplémentaire de contraceptifs oraux par le pharmacien (45) permet de mettre en
évidence le réle de pharmacien en tant que relai, lors de I'entretien post IVG on peut

vérifier la viabilité de la méthode choisie avec la patiente.

La contraception peut étre prescrite par un médecin ou une sage-femme. Elle
peut étre délivrée a titre gratuit dans les centres de planification ou d’éducation
familiale. Pour les mineures de 15 a 18 ans, sa dispensation est gratuite et anonyme
(si la patiente demande I'anonymat) en pharmacie, sans nécessité de présenter de

mutuelle.

IV.1.Différentes méthodes contraceptives

IV.1.1.Méthodes hormonales

Il existe les oestroprogestatifs sous forme de comprimé, d’anneau vaginal ou
encore de patch ou dispositif transdermique. Cette contraception est utilisable
immédiatement aprés I'aspiration ou le lendemain pour I'lVG instrumentale et le jour
de la prise des analogues de prostaglandines ou le lendemain pour I'IlVG
médicamenteuse. Il faut prendre en compte les contre-indications : risques

thromboemboliques veineux ou artériels, problemes lipidiques ...

Le pharmacien, lors de la délivrance, doit informer la patiente sur les modalités
d’'instauration et d’utilisation selon la voie d’administration de la contraception prescrite
par le praticien, selon la prise quotidienne pour la pilule & la méme heure chaque jour,
le jour de la mise en place du patch ou de 'anneau. Il faut rappeler la conduite a tenir
en cas d’oubli de plus de 12 h, I'existence de la contraception d’'urgence et de la

conduite a tenir en cas de décollement du patch ou de perte de 'anneau.

Il existe la contraception progestative seule sous forme de pilule, d’implant
sous-cutané ou d’injection intramusculaire. Elle peut étre commencée le jour de
I'aspiration ou le lendemain pour I'lVG instrumentale et le jour ou le lendemain de la

prise du misoprostol ou gemeprost pour I''VG médicamenteuse.
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Il faut informer la patiente du délai d’oubli, ne dépassant pas les 3 heures pour
le Iévonorgestrel et de 12 heures pour le désogestrel, et la nécessité d’'une tres bonne

observance de la patiente.

La pilule & base de Iévonorgestrel ou de désogestrel, 'implant a I'éthonorgestrel
sont mieux adaptés pour les patientes n’ayant pas une bonne observance car I'implant
est mis en place seulement tous les 3 mois. L’injection d’acétate de
médroxyprogestérone tous les 3 mois est envisageable en dernier recours, si les
autres méthodes précédentes ne peuvent étre utilisées au vu des risques potentiels
directs de thrombose veineuse, de diminution de la densité minérale osseuse ou

encore la prise de poids.

Pour les dispositifs intra-utérins avant la pose, et de maniére générale avant
l'interruption volontaire de grossesse, on effectue des recherches d’infections
sexuellement transmissibles. En particulier les infections a Chlamydia trachomatis et
Neisseria gonorrhoeae, qui doivent étre écartées sous peine d’éliminer ce moyen de
contraception. Les autres contre-indications sont les mémes que pour les autres

progestatifs.

La mise en place du DIU peut se faire lors de laspiration pour I'lVG
instrumentale ou lors de la visite de contrdle aprés I''VG médicamenteuse si la vacuité

utérine a été établie ou si le taux des R-hCG est négatif.

L’avantage du DIU pour ces patientes ayant vécu I'lVG comparativement aux
pilules est bien plus important compte tenu de I'observance. En effet, leur durée
d’action se prolonge entre 4 a 10 ans aprés leur pose pour le DIU au cuivre, et 5 ans

pour les DIU au lévonorgestrel.
Il faut noter qu’une consultation de contrdle pour la pose est nécessaire dans

les 1 & 3 mois puis tous les ans, ou en cas de douleurs pelviennes trés intenses, de

saignement ou de fievre inexpliquée.
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IV.1.2.Méthodes barriéres

e Préservatifs masculins ou féminins
e Diaphragme
e Cape cervicale

e Spermicides

Ces méthodes ont une efficacité contraceptive moindre comparée aux
précédentes, elles sont moins conseillées aux patientes aprés I'lVG. En effet, elles
nécessitent une participation des deux partenaires avec une compréhension et un

apprentissage spécifique.

IV.1.3.Méthodes naturelles

e Retrait

o Meéthodes d’abstinence périodique et d’auto observation

Ces méthodes ne protegent pas des infections sexuellement transmissibles,
elles sont considérées comme des méthodes contraceptives mais leur efficacité est

moindre. 1l faut tenir compte du fait que la grossesse est une forte éventualité.

IV.1.4.La stérilisation

Le choix de la stérilisation représente une solution irréversible. Il existe
différentes méthodes : ligature des trompes, électrocoagulation, pose de clips ou
d’anneaux. Avant de prendre cette décision, dans le cadre Iégal, un délai de réflexion
de 4 mois doit étre respecté entre la demande et I'acte. La femme mineure agée d’au
moins 15 ans dispose d’une prise en charge par I'assurance maladie de 'ensemble du
parcours contraceptif (de la prescription par le professionnel de santé a la dispensation
par le pharmacien d’officine en passant par les examens biologiques, a raison d’'une
consultation par an et d’'une consultation de suivi la premiére année d’accés a la
contraception, les dépassements d’honoraires ne sont pas pris en charge). Cette
démarche peut étre protégée par le secret professionnel si la femme mineure le

souhaite.
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DEONTOLOGIE

I. Clause de conscience

L’interruption volontaire de grossesse, est un droit de la femme inscrit dans
notre patrimoine juridique et qui impliqgue des questions de respect, de liberté et de
dignité des femmes. Cependant, la réalisation de I'acte dépend de médecins dont la
déontologie permet, pour certains, de s’y opposer si leurs convictions leur semblent

bafouées.

Le postulat du pharmacien a ce sujet est qu'en I'absence d’une telle clause de
conscience dans la profession, il ne peut en aucun cas s’opposer de quelques
maniéres a sa réalisation : dans la dispensation de produits pharmaceutiques
(médicaments et dispositifs médicaux) nécessaires pour le pharmacien d’officine, ou

d’effectuer les analyses préalables pour le pharmacien biologiste.

En 1975, lors de I'adoption de la loi pour I'interruption volontaire de grossesse,
Michele Ferrand-Picard dans une « logique stratégique » a montré l'importance
d’instaurer cette clause de conscience. En effet, lors des discussions dans les années
1970 sur la dépénalisation de I'avortement, les premiers acteurs étaient les médecins,

leur adhésion s’avérait étre indispensable.®?

Lors du dernier trimestre 2015, le Conseil national de I'Ordre des pharmaciens
accompagné de pharmaciens, d’organismes représentatifs de la profession,
d’étudiants et d’internes, a décidé de lancer un vaste travail de refonte du Code de
déontologie : « C’est pour évaluer le sens de cette exception, dans un contexte ou
I'exercice professionnel évolue, que I'Ordre des pharmaciens a lancé une consultation

transparente et ouverte. » %

53 Michele Ferrand-Picard, « Médicalisation et contréle social de I'avortement. Derriére la loi, les
enjeux », Revue francaise de sociologie, 1982, 23-3, p. 391-392.

64 Communiqué de presse du 21 juillet 2016, ordre national des pharmaciens
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Ce projet accessible a I'ensemble des pharmaciens a suscité beaucoup
« d’émoi et d’incompréhension », notamment aupres de nombreuses associations de
défense des droits de la femme par peur que ce projet ne remette en cause la

contraception et la délivrance de médicaments abortifs.

Les pharmaciens ne peuvent se prévaloir d’'une clause de conscience dans les
textes juridiques. lls sont les seuls professionnels médicaux ayant un enjeu éthique
important a ne pas bénéficier de cette clause vis-a-vis d’actes susceptibles de porter

atteinte a la vie humaine.

C’est dans le cadre de ce projet de révision du Code de déontologie qu’en
septembre 2015, I'Ordre national des pharmaciens lance une procédure de
consultation auprés des 75 000 pharmaciens inscrits au tableau de l'ordre. Avant
l'interruption du vote le 21 juillet 2016, prés de 85 % ont exprimé la volonté de

bénéficier d’'une clause de conscience.

Voici cet ancien projet d’article R. 4235-18 du projet de 3¢ version du code de

déontologie® :

« Sans préjudice du droit des patients a I'acces ou a la continuité des soins, le
pharmacien peut refuser d’effectuer un acte pharmaceutique susceptible
d’attenter a la vie humaine. |l doit alors informer le patient et tout mettre en ceuvre
pour s’assurer que celui-ci sera pris en charge sans délai par un autre pharmacien. Si

tel n’est pas le cas, le pharmacien sera tenu d’accomplir 'acte pharmaceutique ».

Cet article pouvait reposer sur le droit de conscience du pharmacien a refuser
la délivrance entre autres de produits abortifs, mais ne désengageait pas le
pharmacien de ses obligations de prise en charge du patient si 'acte ne pouvait étre
pris en charge dans une autre officine dans le cadre de I'acces et la continuité des

soins au patient.

% section 3 exercice professionnel, sous-section 3 conditions et modalités de I'exercice professionnel
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Parmi les longs débats suscités par ce projet d’'article, la ministre des familles,
de I'enfance et des droits des femmes en 2016, Laurence Rossignol a immédiatement
demandé une clarification aupres de I'Ordre national des pharmaciens : « Le simple
fait d’interroger les pharmaciens sur ce sujet nous rappelle que l'accées a la
contraception et a I'lVG, en tant que droits a part entiere, n’est jamais définitivement
acquis. Il serait raisonnable de la part de la Présidente du CNOP de clarifier I'objet de
cette consultation et de réaffirmer I'attachement de I'Ordre a assurer aux femmes leur

autonomie et la liberté de choisir leur contraception ».

En réponse a ce sujet Isabelle Adenot, présidente du Conseil national de I'Ordre
des pharmaciens, s’est empressée de préciser ce que suggeére cet article : « Les
débats qui se sont déroulés au sein de I'Ordre sur cet article n'ont jamais porté sur la
contraception mais sur la fin de vie, situation souvent tres délicate a gérer par les

pharmaciens de ville et d’hépital. »%°

L’Ordre national des pharmaciens a décidé de retirer a la consultation libre par

les pharmaciens et a annulé ce projet de clause de conscience. ¢’

66 Communiqué de presse de I'ordre national des pharmaciens du 19 juillet 2016

67 Lors de la réunion du bureau des présidents de conseils de I'Ordre du 6 septembre 2016
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II. Code de déontologie des pharmaciens

La derniere version du Code de déontologie des pharmaciens de 1995 figure

dans le Code de la santé publique et comprend 77 articles.

Le Code de déontologie actuel en matiere d’éventuels refus de délivrance
prévoit que « Lorsque l’intérét de la santé du patient |ui parait I'exiger, le pharmacien
doit refuser de dispenser un médicament. Si ce médicament est prescrit sur une
ordonnance, le pharmacien doit informer immédiatement le prescripteur de son refus

et le mentionner sur I'ordonnance. »58

I1.1. Pharmacien d’officine

L’article ci-dessous autorise le refus de délivrance par le pharmacien d’officine
dans le cas de contre-indications, interactions, surdosages, redondance de traitement,

suspicion de mésusage ou d’'usage détourné.

Il souligne le réle du pharmacien, n’impliquant pas la simple exécution des
délivrances émanant des professionnels de santé, mais également son analyse

préalable afin de juger d’'une éventuelle dangerosité pour le patient.

Cette notion ne couvre pas les refus autres que pour l'intérét de la santé du
patient, comme le rejet pour des raisons morales, religieuses du type refus de délivrer
des abortifs a un médecin ou sage-femme préalablement autorisés, la clause de

conscience n’étant pas inscrite dans les textes de loi.

Il s’avérerait contraire aux obligations de pharmacien par exemple « le fait de

délivrer le méme médicament au vu de plusieurs ordonnances émanant de médecins

8 Code de la santé publique 4e partie : professions de santé- Livre 2 profession de la pharmacie- titre
3 organisation de la profession de pharmacien- chapitre 5 déontologie Section 3 : dispositions propres
a différents modes d’exercice- paragraphe 4 : régles a observer dans les relations avec le public - Article
61
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difféerents dans les quantités sans commune mesure avec les nécessités d’une

thérapie adéquate »% mettant donc en danger la santé du patient.

Le pharmacien peut refuser d’honorer une prescription en cas de « risque de
dépendance, d’usage abusif ou de détournement, sans analyser les posologies,
l'existence d’interactions médicamenteuses ou de délivrances antérieures »"°.
Cependant cela n’inclut pas les médicaments contraceptif ou abortif, & I'exception du
refus de délivrer un cestro-progestatif pour raison médicale a une femme ayant des
antécédents d’infarctus ou de thrombose, suivi d’'un appel au médecin afin de trouver

ou proposer une alternative.

Le pharmacien peut ne pas délivrer un produit abortif (ou contraceptif) s’il ne I'a
pas en stock dans son officine, mais s'il lui est demandé de le commander, cela

demeure dans ses obligations légales.

En Europe, cette clause de conscience du pharmacien existe dans de
nombreux pays : Belgique, Angleterre, Espagne, Portugal, Italie... Du point de vue de
la Cour européenne, la liberté de conscience du personnel médical appartient & I'Etat
« d’organiser leur systéme de santé de maniére a garantir que I'exercice effectif de la
liberté de conscience des professionnels de la santé dans le contexte de leurs
fonctions n‘’empéche pas les patients d’accéder aux services auxquels ils ont droit en

vertu de la législation applicable ».

Selon le protocole de délivrance des médicaments sous forme d’ordonnance en
« bon de commande a usage professionnel », 'identité du patient n’entre jamais en
connaissance du pharmacien, on peut considérer par ces faits que le pharmacien ne
participe pas a I'acte en lui-méme bien qu’il y concoure. Nous pouvons nous demander

si cela peut constituer une raison valable de clause de conscience.

8 Conseil d’Etat du 27/02/2002
0 Code de déontologie commenté : CNOP 12/05/2005
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Il.2. Pharmacien biologiste

Les pharmaciens biologistes n'ont pas de clause de conscience :
« Le pharmacien biologiste peut refuser d’exécuter un prélevement ou une analyse
pour des motifs tirés de l'intérét du patient ou du caractere illicite de la demande.
S'’il refuse pour d’autres motifs, il doit fournir au patient tous renseignements utiles

pour lui permettre de faire exécuter ce prélévement ou cette analyse. »"

Le pharmacien biologiste peut refuser d’effectuer un examen biologique
médical dans le cas ou il considérerait que celui- ci va a I'encontre de I'intérét du patient
et il se doit également de préserver son droit d'indépendance professionnelle a I'égard

du prescripteur.

Néanmoins, comme pour le pharmacien d’officine, si le refus de procéder a un
examen de biologie médicale n’a pour origine ni l'intérét du patient, ni le caractére
illicite de la demande, le pharmacien devra fournir & ce dernier les informations

nécessaires pour lui permettre de faire réaliser 'examen par un autre laboratoire.

De plus, comme ses confreres, le pharmacien biologiste « doit veiller au respect
de I'éthique professionnelle ainsi que de toutes les prescriptions édictées dans l'intérét
de la santé publique. Il accomplit sa mission en mettant en ceuvre des méethodes
scientifiques appropriées et, s'il y a lieu, en se faisant aider de conseils éclairés. »
ne peut pas apposer de clause de conscience en cas de refus de procéder a un

examen lié a la pratique d'une IVG.

Un autre article du code de déontologie ajoute que si le biologiste n’effectue pas
lui-méme les analyses « il doit, dans le cas d’'un contrat de collaboration entre
laboratoires, s’assurer que les analyses confiées au laboratoire sont exécutées avec
la plus grande sécurité pour le patient ». On souligne le respect des réglementations
en vigueur notamment celles des bonnes pratiques et des devoirs déontologiques de

la professions en accord avec les intéréts de santé publique.

1 Article 74 - sous-section 3 : devoir des pharmaciens biologistes
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I11. Conciliation entre droit a I’avortement et liberté
de conscience

II.1.1. Notion de conscience

« Si les médecins, si les personnels sociaux, ou méme un certain nombre de
citoyens participent a ces actions illégales [avortements clandestins] c’est bien qu'ils
s’y sentent contraints ; en opposition parfois avec leurs convictions personnelles, ils

se trouvent confrontés a des situations de fait qu’ils ne peuvent ignorer »."

Dans le discours prononcé par Simone Veil en 1974, lors de la présentation du
projet de loi pour la légalisation de I'lVG, la notion de conscience est déja soulevée
sans pour autant en étre le sujet principal. Elle reléve le conflit potentiel entre I'interdit
moral que représente I'atteinte a la vie et I'obligation morale du praticien de répondre
au besoin de la patiente. Ses arguments se tiennent sur une certaine ampleur de
demandes des femmes et |la volonté de ne plus sanctionner les personnes leur offrant

leur aide.

Sa voix a été entendue par le législateur en 1975 en votant la loi dépénalisant
'avortement mais en soulignant certaines conditions, dont celle de la clause de
conscience, dans lesquels le pharmacien n’est pas encore concerné : « Un médecin
n’est jamais tenu de donner suite a une demande d’interruption de grossesse ni de
pratiquer celle-ci [...], aucune sage-femme, aucun infirmier ou infirmiére, aucun
auxiliaire médical, quel qu’il soit, n’est tenu de concourir a une interruption de

grossesse »3

La notion de conscience ne figurait pas dans notre Code de la santé publique,
on la retrouvait dans quelques allusions concernant I'état d’'une personne en fin de vie.
Mais ce n’est qu’'aujourd’hui que nous pouvons retrouver I'expression « clause de

conscience » a travers trois notions : linterruption volontaire de grossesse, la

2 Discours de Simone Veil, Assemblée nationale, 26 novembre 1974 « Les soulignages sont les
nétres. »

8 Loi n° 75-17 du 17 janvier 1975
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stérilisation a visée contraceptive et la recherche sur I'embryon ou les cellules

souches.

La notion de conscience prend en compte deux considérations, 'une portant
sur le caractere psychologique et la faculté de prendre connaissance de ses états, et
I'autre sur la connotation morale de ses actes et donc a l'intuition de I'esprit humain,
de porter des jugements normatifs sur des valeurs morales. En analysant cette notion,
a priori antinomique car elle nous impose deux systemes de normes qui peuvent lui
paraitre contradictoires ; entre le conflit de la morale et du droit, mais aussi selon que
la réflexion revéte un aspect collectif ou individuel. John Rawls définit la
désobéissance civile comme « un acte public, non violent, décidé en conscience, mais
politique, contraire a la loi et accompli le plus souvent pour amener un changement

dans la loi ou bien dans la politique du gouvernement » 4,

C’est justement dans cet objectif de résolution individuelle du conflit normatif
entre morale et droit que s’emploie la clause de conscience et plus précisément dans
le cadre de 'avortement. En ce qui concerne notre sujet, le droit admet de fait la place
de la conscience et notamment de cette objection de conscience en cas de refus de
pratique par le médecin, largement admise et ancrée dans la conscience collective, et
non en cas de refus de délivrance par le pharmacien, et lui dote une certaine protection
rendant ces objections de consciences légales. Dans ce contexte particulier, le
législateur se veut tempéré vis-a-vis des médecins, en instaurant cette clause de

conscience.

L’engouement suite a cette remise en question de la clause de conscience du
pharmacien et I'impossibilité de dégager un consensus en la matiere reléve le

probleme éthique et polémique du sujet.

Une majorité des cas présentant un avis positif sur la mise en place de cette
clause de conscience souligne son intérét dans le refus de dispensation de
contraceptifs ou d’abortifs, motivé par des convictions morales, intimes ou religieuses,
mettant en avant la possibilité reconnue et garantie par le droit francais et européen
de la liberté religieuse, par I'article 9 de la Convention européenne de sauvegarde des

droits de ’lhomme et des libertés fondamentales.

74 John Rawls, Théorie de la justice, 1971, Seuil, 1987
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Le projet d’article du code de déontologie des pharmaciens précité suscite la
polémique car il distingue le droit d’adhérer de maniére libre a une religion quelle

qu’elle soit et le droit et de I'exprimer « en paroles et en actes » (46)

Selon I'Ordre national des pharmaciens et la structure de notre droit, cette
notion demeure hiérarchiquement au-dessus des regles en vigueur sur le territoire
frangais. Le pharmacien n’est pas tenu de manifester ses croyances religieuses
explicitement et I'article émet une réserve sur I'expression de cette liberté dans la
mesure ou elles se placerait dans « des mesures nécessaires, dans une société
démocratique, a la sécurité publique, a la protection de la santé ou de la morale
publiques, ou a la protection des droit et libertés d’autrui ». Notons qu’en France le
monopole pharmaceutique permet de pouvoir se procurer un contraceptif ou un abortif

uniqguement en pharmacie, sauf dérogation en faveur des centres du planning familial.

l.1.2. Jurisprudence

L’illustration de cette explication peut étre donnée par le cas d’un recours a la
Cour européenne des droits de ’'Homme ou deux pharmaciens avaient fait appel d’une
condamnation en Cour de cassation suite au refus de délivrance d’abortif. La Cour a
alors estimé que « dés lors que la vente de ce produit est Iégale et intervient sur
prescription médicale uniquement, et obligatoirement dans les pharmacies, les
requérants ne sauraient faire prévaloir et imposer a autrui leurs convictions religieuses
pour justifier le refus de vente de ce produit, la manifestation desdites convictions
pouvant s’exercer de multiples manieres hors de la sphére professionnelle ». En
matiére de jurisprudence, la qualification et la démarcation de contraceptif ou d’abortif
est ambigiie dans le sens ou le monopole pharmaceutique oblige le passage par le

pharmacien pour avoir acces a I'un ou l'autre de ces médicaments.

Dans un arrét du 21 octobre 1998, la Cour de cassation a condamné un
pharmacien pour refus de vente d’un abortif, il a été démontré que le produit était en
stock dans I'officine et que le refus relevait de « convictions personnelles ». La cour a
précisé « Attendu que, pour les déclarer coupables de la contravention, les juges
d’appel énoncent que le refus de délivrer des médicaments contraceptifs et abortifs ne

procede nullement d’une impossibilité matérielle de satisfaire la demande en en raison
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d’une indisponibilité des produits en stock, mais est opposé au nhom de convictions
personnelles qui ne peuvent constituer, pour les pharmaciens auxquels est réservée

la vente des médicaments, un motif légitime au sens de l'article L.122-1 ».

Un arrét du 16 juillet 1981 précise qu’un pharmacien ne peut refuser la vente
d’un produit contraceptif ou abortif s’il I'a en stock mais qu’aucune obligation Iégale ne
le contraint a renouveler son stock ou de proposer au client de commander le produit.
Toutefois, si ce dernier demande expressément la commande du produit, le
pharmacien est contraint de le commander sans possibilité d’évoquer une clause de

conscience.

ll.1.3. Médecins et sages-femmes

En ce qui concerne les médecins, le Code de déontologie est plus restreint, il
existe une double clause de conscience. En effet, au-dela de la clause de conscience
générale, s’applique une clause de conscience spécifique a I''VG qui fait encore
aujourd’hui débat dans la profession. Plusieurs revendications quant a sa suppression
ont eu lieu entre 2013 et 2015. Parmi ces questionnements une réponse du Sénat
dans le Journal officiel de la République francaise du 4 avril 2019 présente la clause
de conscience spécifique a I''VG comme une contribution « au juste équilibre établi
par la loi Veil » et que sans cette clause secondaire il n’'y aurait « pas d’obligation pour

les professionnels d’orienter leurs patientes chez un confrére pratiquant 'IVG ».™

En revanche, selon l'article L.2212-8 du Code de la santé publique’® la clause
de conscience n’est pas applicable dans les établissements publics de santé, du fait
du caractére personnel de cette clause, le médecin chef de service ne peut exercer sa

liberté de conscience et est dans I'obligation légale de pratiquer 'lVG’’. De plus, tout

5 Sénat, question n° 09641, du 28 mars 2019 concernant la suppression de la double clause de
conscience pour l'interruption volontaire de grossesse (JO Sénat 4 Avril 2019, p. 1837)

76 Code de la santé publique, art. L. 2212-8 : « Un médecin ou une sage-femme n'est jamais tenu de
pratiquer une interruption volontaire de grossesse mais il doit informer, sans délai, l'intéressée de son
refus et lui communiquer immédiatement le nom de praticiens (...) Un établissement de santé privé peut
refuser que des interruptions volontaires de grossesse soient pratiquées dans ses locaux ».

77 Décision du conseil constitutionnel 27 juin 2001
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établissement de santé public a I‘obligation |égale de posséder les moyens

nécessaires a I'exercice de I'lVG.”8

Le code de déontologie maieutique précise qu’« aucune sage-femme n’est

tenue de concourir a une interruption volontaire de grossesse »'9,

Le projet de loi portant sur la réforme de 'accés a I'lVG en Aodt 2020 prévoit la
suppression de la clause de conscience dans l'article 2 (non adopté par le Sénat). En
revanche, le conseil national de l'ordre des sages-femmes considéere que la
suppression de la clause de conscience spécifique « pourrait avoir un fort impact
sociétal en affirmant que I''VG est a la fois un acte médical comme un autre sans
clause de conscience spécifique et un droit & part entiére » et que cette mesure
« pourrait participer a une meilleure acceptation sociale de I''VG ». De plus,
I'association nationale des centres d'IVG et de contraception (ANCIC) s'est également

prononcée en faveur de la suppression de cette clause de conscience spécifique.

8 Art. L. 2212-8 du CSP

™ Article R.4127-322 du CSP et conformément aux dispositions des art. L.2212-8 et L. 2213-2.
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CONCLUSION

L’objectif de ce travail est de proposer une vision d’ensemble de l'interruption
volontaire de grossesse, de son évolution dans le cadre Iégal, par I'analyse des
différents protocoles médicamenteux en s’appuyant sur des études mondiales jusqu’a

son débat éthique dans la sphére des professions médicales.

L’histoire de I'avortement évoquée au début de ce travail nous a montré que les
professionnels de santé ont toujours été confrontés a I'avortement, appuyant le
caractére ancestral de cette pratique. Les pouvoirs publics n'ont cessé d’essayer
d’apporter une meilleure portabilité et effectivité de cet acte finalement devenu un droit
afin de faciliter 'accés de I''VG aux femmes par le biais de remboursements par la

sécurité sociale, de délais rallongés et de suppression du délai de réflexion.

La recherche de protocoles médicamenteux dans le monde et en France permet
de trouver des solutions qui tendent a une meilleure efficacité de la technique,
impliquant un grand nombre de professions médicales. Le pharmacien a entierement
sa place dans ce parcours de soin et 'amélioration de ses connaissances en matiére
d’'IVG pourrait faire évoluer la prise en charge de ces femmes notamment dans

I'accompagnement, I'orientation et I'écoute.
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ANNEXE 1 Sommaire du Dossier guide de I'interruption volontaire de grossesse

OMMAIRE

La loi : les principales dispositions

* Quel est le délai Iégal pour pratiquer une IVG en France ?

* Qui peut demander une IVG ?

* Qui peut pratiquer une IVG ?

* Ou se pratique une IVG ?

* Les femmes étrangéres peuvent-elles accéder
a une IVG en France ?

» Comment s’informer ?
Avant I'lVG : les démarches a entreprendre

* La premiére consultation médicale préalable a I'l'VG

* D’autres consultations médicales ou examens
meédicaux préalables sont-ils nécessaires ?

* Pour que I'lVG puisse étre pratiquée

L’interruption de la grossesse

* Les techniques d'IVG

* Le colt et la prise en charge d'une IVG

La contraception aprés une IVG

* Les méthodes

* Ou trouver des informations complémentaires
sur la contraception ?




ANNEXE 2 Bulletin statistique d’interruption volontaire de grossesse

@ REPUBLIQUE FRANCAISE
N° 12312%03 MINISTERE CHARGE DE LA SANTE

Ce modele Cerfa a cours
également en bleu

BULLETIN STATISTIQUE
Ce bulletin D’INTERRUPTION VOLONTAIRE
ne doit faire DE GROSSESSE
aucune mention de Cachet de I'établi
I'identité Article L. 2212-10 du Code de la santé publique e ey
dela f emme Artide 5 de la convention type prévue a
larticle R. 2212-9 du méme code.

A remplir obligatoirement par le médecin qui pratique une interruption volontaire de grossesse, y compris pour motif médical,
sauf réintervention chirurgicale a la suite d’un échec d’IVG médicamenteuse.

A.DONNEES RELATIVES AU LIEU DE L’ACTE MEDICAL

B. DONNEES RELATIVES A LA FEMME C.DONNEES MEDICALES

][ 2ol |
| e

Cachet et signature du médecin
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ANNEXE 3 Formulaire de consentement

FORMULAIRE DE CONSENTEMENT
(A REMPLIR ET A CONSERVER PAR LE MEDECIN)

Docteur,

*

Je soussignée, vous confirme que j'ai décidé d'interrompre ma grossesse ainsi que la loi m'y
autorise.

Je sais que cette interruption peut se faire par la méthode médicamenteuse ou par la méthode
chirurgicale. J'ai choisi la méthode médicamenteuse d'interruption de grossesse.

J'accepte que vous m'administriez MIFEGYNE® (mifépristone) 200 mg comprimés.
Je reconnais avoir pris connaissance du document d'information qui m'a été remis.
J'atteste que les contre-indications de cette méthode m'ont été expliquées.

Les coordonnées - adresse précise et numéro de téléphone du service concerné de
I'établissement de santé signataire de la convention - m'ont bien été indiquées par écrit.

J'ai compris :

- que la prise de 1 comprimés de MIFEGYNE®, au cabinet du médecin et en sa
présence, doit étre obligatoirement suivie, 36 a 48 heures plus tard, de
I'administration d'une prostaglandine, le misoprostol,

- que la prise des deux comprimés de misoprostol doit obligatoirement se faire au
cabinet du médecin et en sa présence,

- que la visite de contrdle, au cabinet du médecin, 14 jours au minimum a 21
jours au maximum, aprés la prise de MIFEGYNE®, est indispensable et
obligatoire.

Je sais que cette méthode n'est pas efficace a 100 %, de sorte que, en cas d'échec,
I'interruption de grossesse ne pourra étre obtenue que par des moyens chirurgicaux a
|'établissement de santé dont les coordonnées m'ont été données.

Je suis avertie que je ne dois pas prendre ce traitement si je ne suis pas slre de vouloir
interrompre ma grossesse.

J'ai compris que si je décidais, en cas d'échec, de mener ma grossesse a terme, je dois en
perler 3 mon médecin afin de bénéficier d'une surveillance prénatale avec échographies
répétée, car aucune garantie ne peut étre donnée sur I'absence totale de risque pour
I'enfant a naitre.

Nom de la patiente :

A le
Lieu, date et signature précédée de la mention "lu et
approuveé"

1 comprimés a 200 mg de MIFEGYNE® ont été pris en ma présence le

Etablissement de santé de référence - Numéro de téléphone :

adresse :

Cachet et signature du médecin
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