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Introduction

La contraception est une méthode visant a éviter une grossesse de fagon réversible et
peut étre naturelle ou non. Différents types de contraception existent : les SARC (Short
Acting Reversible Contraception), qui sont des moyens de contraception de courtes
durées comme la pilule alors que les LARC (Long Acting Reversible Contraception)
consistent en des moyens de contraception de longue durée d’action comme les

dispositifs ou systéme intra utérins.

La contraception devient autorisée en France a partir du 28 décembre 1968(1) gréace
a Lucien Neuwirth. C’est quelques années plus tard, en mars 1972 que la
contraception intra utérine devient autorisée grace au décret 72-180. Ces deux dates
clés correspondent a de grandes avancées, tout comme l'intervention de Simone Veil

et la loi visant I'autorisation de I'l'VG en 1975.

L’utilisation de la contraception évolue avec différentes crises médiatiques. En 2012,
a la suite d’un accident thromboembolique veineux, une femme qui utilisait une pilule
de 3°™me génération a porté plainte contre le laboratoire commercialisant cette pilule, ce
qui a causé le déremboursement des pilules de 3°™ et 4éme génération. Ceci a

engendré des incertitudes quant a la sécurité de ce type de contraception.

Ainsi, ce débat entre début 2012 et mars 2013 n’a pas forcément produit un désintérét
de la contraception en général, mais on observe une baisse de I'utilisation de la

contraception par voie orale pour d’autres alternatives.(2)

La contraception intra-utérine est utilisée par plus de 150 millions de femmes dans le
monde (3). En France les LARC sont la méthode contraceptive la plus utilisée derriere
la contraception par voie orale. On observe une variation d’utilisation selon I'age des
patientes. En effet, le dispositif intra-utérin est plus fréequemment utilisé aprés la

premiére grossesse.

Comme nous le montre le barométre santé de 2016 a partir de 35 ans le DIU passe
en premiére position alors qu’entre 20 et 24 ans son emploi est faible (4,7%).
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Il est donc important que le moyen de contraception doive étre choisi et adapté au
rythme de vie de la femme, ainsi le type de contraception utilisé dans la vie d’'une

femme évolue au fil du temps.

Toutefois on observe en France une « norme contraceptive », débutant par I'utilisation
du préservatif, puis de la pilule lorsque la relation se stabilise et enfin par des
contraception de longue durée comme : le DIU.(4)

Cela nous améne a nous demander comment la contraception intra-utérine prend-t-
elle sa place dans la norme contraceptive qui tend a se modifier ? En quoi les
tendances sociétales influent-elles le choix contraceptif des femmes, et comment les

professionnels de santé peuvent-ils y faire face ?

Nous commencerons par faire de brefs rappels sur la physiologie de la femme, puis
nous allons faire le point sur le marché actuel de la contraception intra-utérine, et

comparer celles qui comportent des hormones et celles qui en sont dépourvues.
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PREMIERE PARTIE :
GENERALITES SUR LA
CONTRACEPTION




1. Rappels de physiologie

1.1. Les ovaires

Les ovaires constituent I'appareil génital reproducteur chez la femme, de la puberté a

la ménopause, ils assurent deux fonctions :

¢ Une fonction exocrine permettant la croissance, maturation et libération d'un
ovocyte prét a étre fécondé.
e Une fonction endocrine visant a la sécrétion des stéroides sexuels

(progestérone et cestrogene).

© Pierre Bourcier

Figure 1 : Anatomie appareil génital et reproductif féminin. (5)

L'unité fonctionnelle est le follicule ovarien qui renferme l'ovocyte (c’est-a-dire la

cellule reproductrice féminine).
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On a un cortex et une partie centrale qui correspond a la médullaire, I'ensemble est
recouvert d'une membrane appelée l'albuginée. Dedans il y a des cellules germinales
qui vont évoluer et la cellule fonctionnelle : c'est le follicule primaire qui renferme

l'ovocyte. Il va évoluer pour libérer un follicule secondaire puis libérer I'ovocyte.

Le follicule primaire se modifie, il y a une prolifération des cellules dans le centre avec
une cavité qui se forme et qui est remplie d'un liquide. On y trouve I'ovocyte qui est la
cellule fécondable.

1.2. Les hormones

L'ovaire sécrete plusieurs hormones :
- Des cestrogénes, notamment de I'cestradiol :

C’est grace aux cestrogénes que les organes féminins se développent a la puberté :
utérus, seins et épaississement de la paroi du vagin. lls agissent sur le cerveau,
participent a la consolidation des os, féminisent la voix et contribuent a la bonne qualité
de la peau et des cheveux. lls participent aussi a la répartition du tissu adipeux sur les
hanches et les cuisses, et rendent les femmes plus sensibles aux problémes veineux

(comme la phlébite).
- De la progestérone

Aprés l'ovulation il y a production de progestérone par les ovaires. Elle compléete et
contrOle les effets des estrogénes et permet I'implantation de I'ceuf dans I'utérus. Enfin,
elle aide au bon déroulement de la grossesse.

- De l'inhibine : qui exerce le rétrocontrole négatif sur I'hnypophyse.

La sécrétion de ces hormones sexuelles est sous contréle du complexe hypothalamo-
hypophysaire. L'hypothalamus et I'hypophyse vont contrbler le fonctionnement de
l'ovaire. L'hypothalamus secréte le GnRH, cette hormone passe dans I'hypophyse
antérieur et il y a libération de la LH et la FSH.
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La LH et la FSH exercent leurs effets sur les cellules folliculaires et sur la théque. Les
hormones produites par ['ovaire exercent un rétrocontréle sur le complexe
hypothalamo-hypophysaire, mais leur effet est complexe et varie selon les phases du
cycle. La LH permet la production de progestérone a partir du cholestérol, puis la

transformation de la progestérone en androgenes.

1.3. Le cycle menstruel

Le cycle menstruel ou utérin correspond a I'évolution de la muqueuse utérine ou
endometre pour permettre une éventuelle fécondation. La durée d’un cycle est
d’environ 28 jours. Il commence au moment de la puberté, au moment de la ménarche

(apparition des premiéres regles) et la ménopause en marque la fin.

Ce cycle comprend un cycle utérin et un cycle ovarien.

JOURs ! 7 14 21 28

PHASE FOLLICULAIRE |  PHASE LUTEALE

TEMPERATURE
CORPORELLEBASAL e

NIVEALIX HORMONALIX A Y

PROGESTERONE ——— —— ) W N

- OVOCYTE

CYCLE OVARIEN . -

. OVULATION
(Cﬁlﬁiﬁ T e TN /-‘\ Y ~
s \ 'K u » i-sll-f" \:§|—7f“ - )\—/Jf‘ 2 l‘*—fj

EZYYYY Y
AR R (I s

CYCLE UTERIN
| MENST. | PROLIFERATIVE| SECRETRICE

Figure 2 Cycle menstruel, généralités (6)
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1.3.1. Le cycle ovarien

Le cycle ovarien correspond a plusieurs changements qui s’opérent au niveau des

ovaires. Le but est qu'un ovocyte pouvant étre fécondé soit produit.

- Phase folliculaire :

Cette phase commence dés le premier jour des régles. C’est la stimulation de FSH par
I'hypophyse qui permet la maturation des follicules. Un seul d’entre eux devient mar :
Le follicule de Graaf.

A la naissance il y a 500 000 follicules primordiaux alors que vers 45 ans on a 100
follicules primordiaux. A chaque cycle, il y a 100 follicules primordiaux qui se
développent a 20 ans alors qu’a 40 il n'y en a plus que 20. On remarque donc un
épuisement constant et régulier de la réserve folliculaire entrainant la diminution
progressive de I'entrée en croissance des follicules qui méne ensuite a la ménopause.
C'est ce qui explique que les femmes sont plus fertiles entre la puberté jusqu'a 25-30

ans

- Phase ovulatoire (J14) :

L’ovocyte mar est libéré du follicule par libération de LH par ’hypophyse.

- Phase lutéale (J15-J28) :

Le follicule se transforme et le corps jaune se forme et libére de la progestérone et de
I'oestrogéne (en quantité moindre).

S’il n'y a pas de fécondation a la fin du cycle, une baisse de la production de
progestérone et d’cestrogéne sera observée, ce qui va permettre la libération de
I'activité de I'hypothalamus et de I'hypophyse.

Egalement on pourra remarquer une involution du corps jaune et une diminution de la
progestérone : c’est ce qui déclenche la menstruation avec I'élimination de la

membrane utérine.

Au contraire, s’il y a fécondation, on va avoir un taux constant de progestérone et la

membrane utérine va rester en place.
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1.3.2. Le cycle utérin

Le cycle utérin correspond a toutes les modifications ayant lieu dans l'utérus. Ce cycle
se décompose en trois phases :

- Phase menstruelle :

Ce saignement est appelé menstruation et marque le début du cycle utérin : J1 a J4

environs.

Pendant les menstruations il y a une chute d'hormones donc la membrane est
modifiée, l'artére spiralée diminue de diameétre. La membrane n'est donc plus autant

vascularisée et se détache.

S'il n'y a pas eu de fécondation, une partie de la muqueuse utérine se détache de

l'utérus et est évacuée par le vagin.

- Phase prolifératrice ou de croissance :

Les cestrogenes libérés par le follicule en croissance induisent la croissance de

I'endomeétre.

L'ovulation se produit quand lI'endométre s'est développé et est richement vascularisé

: ce phénoméne prépare l'utérus a l'implantation d'un éventuel ovule fécondé.

Quand I'endometre est prét, I'ovulation survient et la membrane est préte pour recevoir
I'ceuf. La membrane est trés vascularisée avec une artére spiralée qui nourrissent la

membrane. La formation de I'artére spiralée permet I'implantation de I'ceuf.

- Phase sécrétrice :

La progestérone et les cestrogénes libérés pendant la phase lutéale stimulent le

développement et le maintien de I'endomeétre.

lls permettent en outre la sécrétion d'un liquide nutritif pour permettre la survie de

I'embryon s'il a lieu.
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1.3.3. L’axe gonadotrope

La fonction du systéme reproducteur féminin est contrblée par l'interaction entre

I’hypothalamus, ’hypophyse antérieure et les ovaires.

L'hypothalamus sécréte un décapeptide, la gonadolibérine (GnRH). La GnRH régule
la libération de I'normone lutéinisante (LH) et de I'hormone folliculo-stimulante (FSH)
par l'intermédiaire de cellules spécialisées (gonadotrophines) dans ['hypophyse

antérieure.

La LH et la FSH favorisent 'ovulation et stimulent les ovaires a sécréter les hormones
sexuelles telles que I'estradiol (un type d'cestrogene) et la progestérone.

Au début de la phase folliculaire, il y a trés peu d'cestrogénes et de progestérone, il n'y
a donc pas de pas de rétroaction vers I'axe hypothalamo-hypophysaire, qui produit de
grandes quantités de FSH.

La FSH stimule le développement des follicules dans les ovaires, qui se développent

progressivement en sécrétant un peu d’cestrogéne.

L'cestrogene a un effet de rétroaction négative sur I'axe hypothalamo-hypophysaire,
qui limite la sécrétion de FSH et maintient la sécrétion basale. Le follicule dominant
continue de se développer et produira de grandes quantités d'cestrogénes ce qui
provoque une rétroaction positive le long de I'axe hypothalamo-hypophysaire. Il y aura
donc une production élevée de FSH et de LH entrainant un pic de LH pendant

I'ovulation.
Le follicule se transforme alors en corps jaune : c'est la phase lutéale.

Le corps jaune produit a son tour des cestrogénes et de la progestérone, qui
fonctionnent par rétroaction négative sur I'axe hypothalamo-hypophysaire et entraine
diminution de production de LH et FSH. Lorsque le corps jaune régresse, la production
d’cestrogénes et de progestérone diminue. Le corps jaune va alors disparaitre
complétement, provoquant une baisse brutale de la progestérone. Les cestrogénes
provoquent la destruction de 'endométre : ce qui correspond aux régles. Le feedback
de I'axe hypothalamo-hypophysaire augmente alors pour revenir a la normale. Une
grande quantité de FSH est produite pour démarrer un nouveau cycle.
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Figure 4 Axe hypothalamo-hypophysaire (7)

14. Mode d’action des contraceptifs hormonaux

Les contraceptifs hormonaux agissent au niveau de 3 sites :

- L’axe hypothalamo-hypophysaire :

Par une diminution de la GnRh « Gonadotropin Releasing Hormone » : qui provoque

effet anti-gonadotrope c’est-a-dire une inhibition de la libération des hormones

hypophysaire qui stimulent I'ovulation.

II'y a diminution de la FSH qui intervient dans le développement folliculaire

(estrogénes). La diminution du pic de LH engendre linhibition de [I'ovulation

(progestatifs)

- L’endomeétre :

lls provoquent I’atrophie de ’'endomeétre ce qui empéche la nidation de I'ovule.
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- La glaire cervicale :

Celle-ci est épaissie et imperméable a la migration des spermatozoides

1.5. Le Lévonorgestrel

Le principe actif contenu dans les SIU est le Iévonorgestrel.

)

OH

ol

O

Figure 5 : Structure du lévonorgestrel

Le lévonorgestrel est un dérivé de la 19-nortestostérone. Cette famille posséde aussi
une activité pour les récepteurs androgéne : on cherche donc a limiter cette activité en
augmentant son activité pour les récepteurs a la progestérone. L'ajout d'un éthinyl en
C17 permet une meilleure stabilité métabolique. Le méthyl en position 18 a été allongé
en introduisant un groupement éthyle : ce qui augmente la lipophilie de la molécule et
son activité vis a vis d'un récepteur a la progestérone. Le préfixe Lévo- veut dire que
nous sommes en présence de l'isomére lévogyre. A la base, cette molécule était
produite sous forme racémique, mais ils ont ensuite développé uniquement la forme

lévogyre qui était I'isomére actif.
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1.6. Indice de Pearl

Cetindice permet de donner une évaluation objective standardisée de I'efficacité d'une
meéthode de contraception.(8)
Il correspond au nombre de grossesse observées (R) pour 100 femmes utilisant une

contraception donnée sur une durée d’un an.

R = nombre de grossesses constatées x 1200 / nombre de mois d’exposition
Le nombre de mois d’exposition représente le nombre de cycles théoriquement
esperes.

R. Pearl, biologiste américain (1933)

Plus l'indice est faible plus la contraception est efficace.

1.7. Les troubles des menstruations

Les troubles des regles sont nombreux et peuvent se manifester par des symptémes

variés :

- QOligoménorrhée : Régles peu abondantes.

- Aménorrhée : Absence de régles chez la femme en age de procréer.

- Ménorragies : Menstruations trop abondantes et/ou trop longues (7 jours).(9)

- Meétrorragies : Hémorragies utérines présente en dehors des menstruations

chez les femmes en age de procréer

- Ménométrorragies : Menstruations abondantes avec hémorragies utérines

présentes au cours du cycle.

Les saignements utérins fonctionnels sont des saignements anormaux en

I’absence de toute pathologie organique décelée ou confirmée(10).
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Les causes organiques peuvent étre : une présence de polypes, adénomyose,

léiomyome, myome sous-muqueux.

Alors que les causes fonctionnelles sont plutdt : une coagulopathie, une dysfonction

ovulatoire, une dysfonction de 'endomeétre ou de nature iatrogénique.

- Syndrome prémenstruel :

Le syndrome prémenstruel un trouble récurrent survenant pendant la phase lutéale,

c'est-a-dire avant les menstruations.

Il se caractérise par plusieurs symptémes comme : irritabilité, de I’anxiété, une

dépression, des cedémes, des douleurs mammaires et des céphalées.

- Syndrome des ovaires polykystique :

Le syndrome des ovaires polykystiques est un trouble au cours duquel les follicules

sont produits en nombre anormal par les ovaires lors du cycle menstruel.

Comme on a pu le voir précédemment, normalement, un seul follicule devient mar, ici
plusieurs follicules se développent en méme temps. Ainsi ils forment des kystes
ovariens. Tous ces follicules ne libérent pas un ovule dit « normal » et engendre des
irrégularités menstruelles avec de symptdmes variés : cycles menstruels irréguliers,

acné, ou encore hirsutisme.

1.8. La consultation de contraception

Cette consultation correspond a un échange entre une femme et un professionnel de
santé dans le but d’aider la femme a choisir son mode de contraception tout en

assurant de la persistance contraceptive.

Chez I'adolescente ce type de consultation peut étre déstabilisant. C’est un moment

stressant la vie d’'une femme.
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La HAS recommande d'’utiliser la méthode BERCER pour structurer la consultation.
Elle se compose par 5 phases :
- Bienvenue :

Accuelllir la femme de sorte a créer une relation de confiance et en faisant preuve

d’empathie.
- Entretien :

Donner de I'importance a un temps d’écoute afin de connaitre au mieux : les raisons
de la visite de la patiente, ses sentiments, ses besoins, ses souhaits et ses doutes afin

d’individualiser et personnaliser au mieux la consultation.
- Renseignements :

Délivrer une information claire, hiérarchisée et sur mesure : Donner des détails et étre
transparent sur : le mécanisme d’action, I'efficacité en pratique, les effets indésirables,

les risques, les contre-indications et le co(t.
- Choix:

Se souvenir que la décision finale revient a la patiente. Il est nécessaire de prendre en

compte ses préférences, les bénéfices et les risques de chaque méthode.
- Explications :

Donner toutes les informations sur les effets secondaires et sur la conduite a tenir en

cas de problémes ou de symptémes.
- Retour:

Réévaluer la méthode choisie et son utilisation, vérifier qu’elle est bien adaptée au
mode de vie de la patiente, et qu’elle en est satisfaite.

D’apres le CNGOF il est recommandé que la consultation de contraception soit
structurée (avec information compéte, et choix de la patiente, et fondée sur les preuves

(grade A) pour aboutir a une prescription personnalisée.
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De fait, la personnalisation du conseil contraceptif est recommandée. (AP) Il est
également important d’expliquer les éventuels effets indésirables de la contraception
choisie par la femme (grade B), car ces explications permettraient une meilleure
persistance contraceptive (AP). L'utilisation d’'un support d’aide a la décision est
recommandeée. (Grade A)

Comment aborder la consultation de contraception avec la patiente ?

- Questionner sur les précédentes contraceptions et les raisons pour lesquelles
elles ont été abandonnées : les motivations, les questionnements et les
craintes.

- ldentifier les barriéres cachées : celles autour des hormones, de I'éventuelle
prise de poids, du retour a la fertilité ou de la peur de la pose d’'un DIU par
exemple.

- ldentifier les croyances et questionner sur les sources associées a ces

croyances.
Les principaux thémes a aborder sont donc :
- L’efficacité de la méthode.

Quand on fait un choix contraceptif il est important d’utiliser des supports visuels pour
aider a la discussion avec la patiente. Bien expliquer la différence entre efficacité
théorique et efficacité pratique. Détailler le mode d’action avec un support visuel pour

permettre une meilleure adhésion.

Pour les patientes plus jeunes : informer sur 'effet de la méthode contraceptive sur le
cycle hormonal et le maintien de I'ovulation des DIU y compris hormonal.

- Le mécanisme et durée d’action

- Lesrisques

- Le coit

- Rappeler que seul le préservatif (masculin ou féminin) est un moyen de

contraception permettant de protéger du VIH et des IST.
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DEUXIEME PARTIE : LES
CONTRACEPTIFS INTRA-
UTERINS




1. Dispositif intra utérin hormonal

Les SIU, systémes intra-utérins sont considérés comme des médicaments.

1.1. Mode d’action

Le systéme intra utérin hormonal diffuse de fagon locale un progestatif seul : le

lévonorgestrel. Plus précisémentily a :

- Inhibition de la prolifération de 'endometre ce qui empéche I'implantation de
I'ovocyte fécondé.

- Altération de la mobilité et de la fonctionnalité des spermatozoides, ce qui inhibe
la fécondation.

- Une augmentation de I'épaisseur de la glaire cervicale, ce qui empéche

I'ascension des spermatozoides.

1.2. Mirena®

1.2.1. Définition

Mirena® est un systéme de diffusion intra-utérin au Iévonorgestrel utilisé comme
contraception pour une durée maximale de 8 ans. |l est également utilisé dans le

traitement des ménorragies fonctionnelles pour une durée de 5 ans.

1.2.2. Aspect

- Structure en forme de T composé de sulfate de Baryum le rendant visible a la
radiographie.

- Pas d’anneau d’argent.

- Un réservoir blanchatre recouvert d'une membrane opaque.

- Des fils de retrait de couleur marron.
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\/Mirena

Mirena is indicated for the prevention of
pregnancy for up to 8 years and treats

HMB for up to 5 years in those who
choose an IUD for contraception

Diameter of insertion tube: 4.4 mm

Dose: 52 mg levonorgestrel

Figure 6 : Mirena® (11)

1.2.3. Efficacité

1.2.3.1. Indication contraception

Dans les études cliniques réalisées chez 3330 femmes l'efficacité aprés 5 ans a été
étudiée : de la 6°™ 3 la 8°™¢ année I'indice de Pearl était de 0,28.

Depuis peu l'utilisation de Mirena® a été étendue a 8 ans, au lieu de 6 précédemment.

Les études montrent une efficacité similaire a 8ans. (12)
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1.2.3.2. Indication ménorragies fonctionnelles

Une étude a comparé ['utilisation de Mirena® et des autres traitements habituels tels
que : I'acide tranexamique, I'acide méfénamique, I'association cestrogéne-progestatif

ou de progestérone seule. (13)
Méthode :

- 571 femmes atteintes de ménorragie faisaient parties de I'étude.

- Un traitement leur a été attribué de facon aléatoire pour une durée de 2 ans.

- Le critere de jugement principal est le score de I'’échelle multi-attributs de la
meénorragies (MMAS) allant de 0 (grande gravité) jusque 100.

- Les critéres secondaires correspondent a la qualité de vie, d’activité sexuelle

et l'intervention chirurgicale.
Résultats :

- Les scores MMAS se sont nettement améliorés dés le 6éme mois de I'étude :
une augmentation de 32,7 points pour le groupe DIU-LNG et de 21,4 points
pour le groupe « traitement habituel ».

- Les augmentations se sont maintenues sur une période de 2 ans, mais restait
plus importante pour le groupe DIU-LNG : La différence entre les groupes était
de 13,4 points (IC 95% : 9,9 a 16,9 ; P<0,001)

- Les améliorations dans les domaines de la vie quotidienne (vie sociale,
familiale, travail, routine quotidienne et bien étre psychologique et physique)
étaient plus importantes dans le groupe DIU-LNG.

- A2 ans, un plus grand nombre de femmes utilisaient encore le DIU-LNG que
celles qui suivaient le traitement médical habituel (64 % contre 38 %, P <
0,001).

- Il n’y avait aucune différence significative entre les groupes en ce qui
concerne les taux d’intervention chirurgicale ou les scores d’activité sexuelle.

- I n’'y avait aucune différence significative entre les groupes en termes

d’événements indésirables graves.
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1.2.4. Place dans la stratégie thérapeutique

Mirena® est un traitement de seconde intention aprés les DIU Cuivre.

La réalisation d’un bilan est nécessaire dans le but de déceler une éventuelle anémie
ferriprive. Un apport en fer sera dispensé a la patiente s'’il y a présence d’'une anémie.
Il faudra programmer un examen gynécologique avant de procéder a l'insertion de
Mirena®, dans le but d’écarter toute ménorragie de cause organique qui pourrait étre
masquée par les saignements irréguliers survenant durant les premiers mois.

Les alternatives médicales et chirurgicales du traitement des ménorragies seront
présentées a la patiente : autres traitements médicaux, résection endométriale ou

hystérectomie (14).

Le taux de libération intra-utérin moyen de lévonorgestrel est de 15,5ug/24h. I

subsiste de faibles concentrations en |évonorgestrel dans le sérum.

TAUX DE LIBERATION IN VIVO ESTIME
(MCG/24H)

e Taux de libération in vivo estimé (mcg/24h)

)

\

24 jours aprés 60 jours apres 1 an apres 3 ans apres 5 ans apres 8 ans apres
insertion insertion insertion insertion insertion insertion

Figure 7 Taux de libération de |évonorgestrel en ug par 24h au fil des années. (14)
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1.2.5. Contre-indications

- Grossesse suspectée ou avérée

- Maladie inflammatoire pelvienne, en cours ou récurrente

- Infection génitale basse (cervicite, vaginite...)

- Endométrite du post-partum

- Dysplasie cervicale

- Antécédent d’avortement septique au cours des 3 derniers mois

- Etat médical associé a une sensibilité accrue aux infections

- Hémorragie génitale anormale sans diagnostic

- Anomalies congénitales ou acquises de l'utérus y compris les fibromes s’ils
déforment la cavité utérine

- Affection maligne du col ou du corps utérin

- Tumeurs sensibles aux progestatifs, par exemple, cancer du sein

- Affections hépatiques aigués ou tumeur hépatique

- Hypersensibilité a la substance active ou a I'un des excipients

1.2.6. La tolérance

Aprés une année d’utilisation, 57% des femmes ont rapporté une oligoménorrhée et

16% une aménorrhée.

Ces chiffres se modifient au cours du temps pour passer respectivement a 26% et 34%

a la fin de la 82™¢ année.

Toute grossesse devra étre écartée si les régles ne surviennent pas dans les 6

semaines suivant les régles précédentes.

En cas d’'une aménorrhée persistante, un test de grossesse pourra étre de nouveau

effectué si d’autres signes de grossesse sont présents.
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1.3. Kyleena® 19,5mg

1.3.1. Définition

Kyleena est un systéeme de diffusion intra-utérin au lévonorgestrel utilisé comme

contraception pour une durée maximale de 5 ans.

1.3.2. Aspect

- Structure en T contenant du sulfate de baryum, ce qui permet de rendre le

systéme visible a la radiographie.
- Un anneau d’argent visible a I'’échographie
- Un réservoir de 19,5mg de Iévonorgestrel

- Des fils de retrait de couleur bleue

KYLEENA T-BODY'": 28 mm x 30 mm

KYLEENA INSERTION TUBE DIAMETER": 3.8 mm

30 mm

ﬂ‘ ] 0

]

Figure 8 Présentation du dispositif Kyleena (15)

28 mm
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1.3.3. Place dans la stratégie thérapeutique

Kyleena est un moyen contraceptif de seconde intention, aprés les dispositifs intra-

utérins au cuivre.

Rappel du mode d’action :

Kyleena® posséde une action progestative locale avec une faible quantité de
lévonorgestrel c’est-a-dire : 19,5mg.

- L’endométre devient insensible a I'cestradiol circulant et un puissant effet
antiprolifératif est observé.

- Un épaississement de la glaire cervicale

- L’environnement local de I'utérus et des trompes de Fallope inhibe la mobilité
et la fonctionnalité des spermatozoides, empéchant la fécondation.

Le taux de libération intra-utérin moyen de |évonorgestrel est de 9 pg/24h. Il subsiste

de faibles concentrations en |évonorgestrel dans le sérum.

TAUX DE LIBERATION IN VIVO ESTIME DE
LNG/24HEURES

S

AN

9,8 \

24 jours 60 jours

Figure 9 Taux de libération de lévonorgestrel en mcg par 24h au fil des années (16)
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1.3.4. Efficacité

L’efficacité de Kyleena® a été évaluée dans le cadre d'une étude clinique menée chez
1452 femmes agées de 18 a 35 ans, dont 39,5% (soit 574) femmes nullipares, parmi
lesquelles 84,0% (482) étaient nulligestes. (16)

L’indice de pearl a 1 an était de 0,16 (IC a 95% 0,02-0,58).
L’inde de pearl a 5 ans était de 0,29 (IC a 9% 0,16-0,50).

Le taux d’échec était d’environ 0,2% a 1 an et le taux d’échec cumulé était d’environ
1,4% a 5ans.

L’efficacité contraceptive de Kyleena n’est affectée ni par I'age, ni la parité, ni 'lMC.
(17)

1.3.5. Les contre-indications

- Grossesse

- Maladie inflammatoire pelvienne

- Cervicite

- Endométrite

- Neéoplasie Cervicale

- Affection maligne du col ou du corps utérin

- Tumeurs sensibles aux progestatifs (cancer du sein)

- Saignements intra-utérins anormaux d’étiologie inconnue

- Anomalies congénitales ou acquises de l'utérus, notamment les fibromyomes
susceptibles de perturber la pose ou le maintien en place du systeme intra-
utérin (s’ils déforment la cavité utérine)

- Affection hépatiques aigues ou tumeur hépatique

- Hypersensibilité a la substance active ou a I'un des excipients.

- Kyleena ne doit pas étre utilisé chez la femme ménopausée ni avant la
ménarche

- Kyleena® ne doit pas étre utilisé en tant que contraception post-coitale.
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1.3.6. La tolérance

Le profil de saignement évolue dans le temps aprées l'insertion de Kyleena®.

Les modifications du cycle menstruel résultent de I'action direct du Iévonorgestrel sur

'’endomeétre.

Au fil du temps, la fréquence de 'aménorrhée et de I'oligoménorrhée augmente et la

fréquence des saignements prolongés, irréguliers diminue.

Des saignements irréguliers et des spottings sont fréquents au cours des premiers
mois d’utilisation. Par la suite, la forte inhibition de 'endométre entraine une réduction
de la durée et du volume des saignements menstruels. Il est fréquent qu'un flux

menstruel rare évolue vers une oligoménorrhée ou une aménorrhée.

Tableau 1 Profil de saighement sous Kyleena® selon les années. (16)

Kyleena 90 premiers 90 jours Fin de la Fin de la Fin de la

jours suivants 1°® année  3°™ année 5°™ année

Aménorrhée

Oligoménorrhée

Saignements

fréquents

Saignements

irréguliers
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1.3.7. Effets indésirables

- Affections psychiatriques : humeur dépressive/Dépression, baisse de la libido
(fréquent)

- Affections du systéme nerveux : céphalée (trés fréquent), migraines (fréquent)

- Affections vasculaires : sensations vertigineuses (fréquent)

- Affections gastro-intestinales : douleur abdominale/pelvienne (trés fréquent),
nausées (fréquent)

- Affections de la peau et du tissu sous-cutané : acné/séborrhée (tres frequent),
alopécie (fréquent)

- Affections des organes de reproduction et du sein: modification des
saignements (augmentation/diminution/Oligorrhée/Aménorrhée), kyste ovarien,
vulvo-vaginite (trés fréquent), infection de [Iappareil génital haut,
dysmeénorrhées, douleurs mammaires, expulsion du dispositif, écoulement
geénital (fréquent)

- Investigations : prise de poids (fréquent)

14. Jaydess® 13,5 mg

Jaydess® est commercialisé par le laboratoire Bayer et fait partie des SIU délivrant
une faible quantité de lévonorgestrel (13,5 mg pour le dispositif). Il est indiqué

comme moyen de contraception pour une durée maximale de 3 ans.

1.4.1. Aspect

- FormeenT
- Fils de retrait marron

- Posséde un anneau d’argent
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20 28 mm

S SR

30 mm

Silver ring

Hormone
Teservoir

1 Brown
removal
threads

Figure 10 Jaydess® (18)

1.4.2. Efficacité

L’indice de Pearl de Jaydess® est de 0,41 a1 an (IC a 95% : 0,13-0,96) et de 0,33 a
3 ans (IC 95% : 0,16-0,60)

1.4.3. Place dans la stratégie thérapeutique

Jaydess® est un moyen contraceptif de deuxiéme intention, aprés les dispositifs

intra-utérins au cuivre.

Le taux de libération intra-utérin moyen de Iévonorgestrel est de 6 ug/24 heures
sur les 3 ans. Il subsiste de faibles concentrations en Iévonorgestrel dans le sérum

TAUX DE LIBERATION IN VIVO ESTIME
(MCG/24H)

e Taux de libération in vivo estimé (mcg/24h)

—

24 jours apres 60 jours aprés 1 an aprés insertion 3 ans aprés insertion
insertion insertion

Figure 11 Taux de libération de lévonorgestrel en mcg par 24h au fil des années (19)
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1.4.4. Contre-indications

- Grossesse

- Maladie inflammatoire pelvienne aigué ou récidivante ou affections associées a
un risque accru d’infections pelviennes

- Cervicite ou vaginite aigué

- Endomeétrite du postpartum ou antécédent d’avortement septique au cours des
trois derniers mois

- Neéoplasie cervicale intra-épithéliale, jusqu’a résolution

- Affection maligne du col ou du corps utérin

- Tumeurs sensibles aux progestatifs, par exemple, cancer du sein

- Saignements utérins anormaux d’étiologie inconnue

- Anomalies congénitales ou acquises de l'utérus, notamment les fibromyomes
susceptibles de perturber la pose ou le maintien en place du systeme intra-
utérin (s’ils déforment la cavité utérine)

- Affection hépatique aigué ou tumeur hépatique

- Hypersensibilité a la substance active ou a I'un des excipients

1.4.5. Tolérance

Une étude(20) a permis de comparer la sécurité et le profil hémorragique entre un SIU

au lévonorgestrel (13,5mgq) et un dispositif intra-utérin au cuivre.
Objectif :

Evaluer les profils hémorragiques du SIU 13,5 mg (LNG13.5-1US) et du DIU Nova T
en cuivre 380 mm 2 (Cu380-IUD)

Design de I’étude :

- Etude randomisée, monocentrique en simple aveugle

- Population de femme agées de 18 a 45 ans.

- Criteres principaux : Nombre de jours de saignement et leur intensité.

- Critéres secondaires : Présence, durée et intensité des dysménorrhées et la

tolérance
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Résultats :

- 106 femmes agées ont éteé incluses dans I'étude en moyenne de 32,5 ans+/-
6,7 ans.

- 55 avec un SIU-LNG et 51 avec un DIU-Cu380

- Le nombre médian (25e ; 75e centile) de jours de saignement était de 12 (9,0 ;
15,0) avec SIU au LNG contre 12 (9,0 ; 15,0) avec le DIU-Cu380.

- Alafin de I'étude le nombre médian de jour de saignement était de 4 (0 ;13,7)
pour le SIU au LNG contre 15 (14,2 ;20) pour le DIU-Cu380

Conclusion :

Le SIU-LNG 13.5mg est associé a une réduction significative des pertes

sanguines et de la dysménorrhée par rapport au DIU-Cu380.

Les femmes éligibles a un dispositif intra-utérin (DIU) au lévonorgestrel 13,5 mg ou a
un DIU au cuivre 380 mm 2 doivent étre informées des différences dans les profils de
saignements - l'une des principales causes d'arrét du DIU - afin qu'elles puissent

comparer ces informations avec leurs attentes en matiere de saignements.

1.5. Donasert® 52mg

1.5.1. Indication

« Contraception intra-utérine.
+ Ménorragies fonctionnelles (apres recherche et élimination de causes

organiques décelables).

Donasert® est efficace pendant six ans dans l'indication contraception et a une
efficacité démontrée pendant 3 ans pour l'indication saignements menstruels

abondants.
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1.5.2. Aspect

Forme de T recouvert d’'un tube en sulfate de baryum le rendant radio opaque et
régulant la concentration de LNG, bras horizontaux, les fils de retrait sont de couleur

bleu.

DONASERT"

52 mg (20 microgrammes/24 heures),
Lévonorgestrel

dispositif intra-utérin 1 st

Figure 12 Donasert® (21)

1.5.3. Efficacité

Le taux de grossesses cumulées (calculées via l'indice de pearl) des femmes (18-35
ans) était de 0,15 (IC a 95% : 0,02 - 0,55) a la fin de la premiere année et de 0,18 (IC
a 95% : 0,08 - 0,33) a la fin de la sixieme année.(22)

Selon le compte rendu d’HAS de Donasert® une étude (ACCESS-IUS) concernant
son efficacité et sa tolérance a été réalisée et a fait I'objet d’'une publication(23).

Objectif :

Evaluation de l'efficacité contraceptive et la tolérance du SIU & 52mg pendant une

durée de 6 ans.

48



Design de I'étude :

- Essai de phase 3, multicentrique, monobras.

- 1751 participantes agées de 16 a 35 ans

- Le principal critére de jugement d'une grossesse sous traitement incluait toute
grossesse dont la date de conception s'étendait de la date d'insertion jusqu'a
sept jours apres l'arrét du DIU.

- Les taux de grossesse ont été calculés a 'aide de I'indice de Pearl (nombre de
grossesses pour 100 années-femmes).

- Les critéres d'efficacité secondaires comprennent les indices de Pearl cumulés
sur six ans et les taux de grossesse de la table de survie calculés a I'aide de la

meéthode de Kaplan-Meier.

Résultats :

- llyaeu9 grossesses en 6 ans, dont aucune la derniére année.
- Taux de grossesse de 0,87 (IC a 95% : 0,44-1,70)
- Taux d’événements indésirables faible

- Deux expulsions la derniére anné

Conclusion :

Ce SIU au lévonorgestrel 52 mg est un contraceptif trés efficace et sir sur 6 ans

d'utilisation.

Le SIU au Iévonorgestrel a 52 mg présente une efficacité contraceptive élevée pendant
6 ans et un faible taux d'événements indésirables pendant 6 ans ou plus d'utilisation.

Donasert® libére le Iévonorgestrel localement au niveau de la cavité utérine a un taux

initial de 20,1 pug/24h puis diminue au fil des années.

49



LIBERATION DE LNG EN MICROGRAMMES/24H

e | ibération de LNG en microgrammes/24h

1 an aprées 2 ans apres 3 ans apres 4 ans apres 5 ans apres 6 ans apres
insertion insertion insertion insertion insertion insertion

Figure 13 Taux de libération de lévonorgestrel en mcg/24h (22)

1.5.4. Contre-indications

* Hypersensibilité a la substance active ou a I'un des excipients

« Grossesse suspectée ou avérée

+ Maladie inflammatoire pelvienne, en cours ou récurrente

+ Infection génitale basse (cervicite, vaginite...)

* Endométrite du post-partum

+ Dysplasie cervicale

» Antécédent d'avortement septique au cours des 3 derniers mois

« Etat médical associé a une sensibilité accrue aux infections

* Hémorragie génitale anormale sans diagnostic

+ Anomalies congénitales ou acquises de l'utérus y compris les fibromes s'ils
déforment la cavité utérine

» Affection maligne du col ou du corps utérin

+ Tumeurs sensibles aux progestatifs, par exemple cancer du sein

+ Affections hépatiques aigués ou tumeur hépatique.
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1.5.5. Place dans la stratégie thérapeutique

Il s’agit d'un moyen de contraception de 2éme intention aprés les stérilets au cuivre
et d'un traitement de 1ére intention au méme titre que les traitements hormonaux,
particulierement chez les femmes qui désirent une contraception et souffrent de

ménorragies fonctionnelles.

Tout comme pour une instauration de Mirena®, la réalisation d'un bilan est
nécessaire dans le but de déceler une éventuelle anémie ferriprive, auquel cas un
apport en fer sera dispensé a la patiente.

Il faudra programmer un examen gynécologique avant de procéder a l'insertion de
Donasert®, dans le but d’écarter toute ménorragie de cause organique qui pourrait
étre masquée par les saignements irréguliers survenant durant les premiers mois.
Les alternatives médicales et chirurgicales du traitement des ménorragies seront
présentées a la patiente : autres traitements médicaux, résection endométriale ou

hystérectomie

Donasert® se distingue de Mirena® sur la base des éléments suivants :
- La méthode d’insertion du dispositif et le type de tube inserteur.

- Les dimensions du dispositif qui est plus petit.

- La durée dans la cavité utérine prévue par ’AMM de 6 ans pour Donasert® et 8 ans
pour Mirena®.

Donasert® détient un statut d’hybride puisque la bioéquivalence entre les spécialités

existantes n’a pas pu étre démontrée.
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1.6. Unasert® 52 mg (24)

Il s’agit d’'un dispositif hybride également. Il a été mis sur le marché récemment : en
février 2022.

Cette spécialité est un hybride de Mirena®. Il s’en distingue par sa petite taille mais
possede des indications similaires car il est a la fois indiqué dans la contraception et
dans a prise en charge des ménorragies fonctionnelles toutefois pour une durée

moindre : 6 ans pour la contraception et 3 ans pour les ménorragies fonctionnelles.

1.6.1. Place dans la stratégie thérapeutique
Tout comme son comparateur Mirena® : Unasert® est un moyen de contraception de
2éme intention aprés les stérilets au cuivre.
La spécialité Unasert® se distingue de Mirena® par :

- La dimension du dispositif qui est plus petit.

La méthode d’insertion a une main.

La durée maximale dans la cavité utérine est de 6 ans

Donasert® quant a lui utilise une méthode d’insertion a deux mains.

2. Différencier les DIU

Les dispositifs intra-utérins se multiplient afin de répondre au besoin de chaque femme

(nullipare ou non).

Mirena® et Kyleena® font I'objet d’un plan de gestion des risques (PGR) ainsi, un
document de Mesure Additionnelle de Réduction du Risque (MARR) a été élaboré afin
de réduire le risque de confusion entre les différents dispositifs intra utérin et le
risque de GEU (grossesse extra-utérine) car il y figure un rappel des signes pouvant

survenir en cas de GEU.
Document en annexe 1.
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Ce document permet de différencier Donasert® (Laboratoire Gedeon Richter),
Mirena®, Kyleena® et Jaydess® (Laboratoire Bayer) sur leur :

- Indication et durée maximale de pose : afin de ne pas laisser un DIU en place
au-dela de son utilisation prévue car ¢a pourrait exposer la femme a un risque
de grossesse non désirée.

- Le diametre du tube inserteur

- Dimensions

- La couleur des fils de retrait

- La présence ou non d’'un anneau en argent

- L’aspect du DIU

Il est a I'attention de tous les professionnels de santé avant la prescription et ou
I'insertion d’'un SIU.

Avec l'arrivée d’Unasert® sur le marché et I'extension d’indication de Mirena® de 6 a

8ans, ce document MARR devrait étre mis a jour prochainement.

Chaque CIU, hormonale ou non, contiennent une carte a destination de la patiente. Le
professionnel de santé ayant posé le DIU devra remettre cette carte a la patiente avec
la notice comportant I'information compléte sur le DIU.

3. Dispositif intra-utérin au cuivre

Il existe une multitude de dispositifs intra-utérin au cuivre. lls ne seront pas décrits mais

en voici une liste non exhaustive :

- Laboratoire 7 MED : 7 MED USTA, TSTA, NSTA

- Laboratoire Mona Lisa : Mona Lisa Cu 375/375SL, Mona Lisa NT Cu380
normal, mini.

- Laboratoire Prodimed : UT 380standard, short.
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3.1. Description

Le dispositif intra-utérin au cuivre est un moyen contraceptif composeé :

- D’un support en plastique radio opaque

- Des bras latéraux flexibles

- Un fil de cuivre

- Un fil de nylon pour en contréler la présence et effectuer le retrait du dispositif.
- Leur forme est variable : T, Oméga, ...

- La surface du cuivre est variable d’un dispositif a I'autre.

Tout comme la forme, il existe des DIU de tailles différentes plus ou moins grands afin

de convenir a des femmes nullipares (modéles « short »)

3.2. Mode d’action

Le DIU-Cu provoque une inflammation de I’endomeétre ce qui empéche
limplantation de l'ovocyte fécondé. D’autre part un effet cytotoxique altére la
mobilité des spermatozoides ce qui inhibe la fécondation. La durée d’action de la
contraception est variable selon le dispositif et peut aller de 4 a 10 ans.

3.3. Indication

Les dispositifs intra-utérins au cuivre peuvent étre indiqués dans différentes

circonstances :

- Contraception intra-utérine en premiére intention.

- Contraception intra-utérine post-coitale d’'urgence (dans les 5 jours suivant le
rapport non ou mal protégé)

- Contraception intra-utérine du post-partum et du post-abortum (dans les 48
heures post-partum ou post-abortum ou aprés involution compléte de I'utérus).
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3.4. Place dans la stratégie thérapeutique

Il est tout a fait possible d'utiliser le dispositif intra-utérin au cuivre en contraception
de premiére intention (avis de la Haute Autorité santé). |l est conseillé a partir de 17
ou 18 ans, un dispositif en cuivre de petite taille sera choisi, avec un inserteur de faible
diamétre, souple et fin pour faciliter le passage du col. Les DIU sont une méthode
contraceptive de premiére intention extrémement efficace, qui a une durée d'action

prolongée et n'entraine aucun risque de cancer et de maladies cardiovasculaires.

3.5. Efficacité

L’indice de Pearl d’'un DIU au cuivre est de 0,6 % en utilisation correcte et réguliére
(0,8 % en emploi courant. Le pourcentage de grossesses non désirées dans la

premiére année d’utilisation est inférieur a 1. (25)
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3.6. Contre-indications

Les contre-indications absolues a la pose d’un DIU au cuivre définies par TOMS sont
(14) :

- Grossesse suspectée ou avérée

- Infection bactérienne en période de post-partum

- En post-abortum : immédiatement apres un avortement septique

- En cas de maladie inflammatoire pelvienne en cours

- En cas de cervicite purulente en cours, ou infection a chlamydia ou gonococcie
en cours ;

- Tuberculose génito-urinaire avérée

- Si présence de saignements vaginaux inexpliqués (suspicion de pathologie
grave)

- En cas de maladie trophoblastique gestationnelle maligne

- Cancer du col utérin

- Cancer de 'endométre

- Toute anomalie anatomique utérine congénitale ou acquise entrainant une
déformation de la cavité utérine de telle sorte qu'il est impossible d’y insérer un
DIU

- Si fibromes utérins avec déformation de la cavité utérine

- En cas d’hypersensibilité au cuivre ou a I'un des composants du dispositif. Il
n’est pas recommandé de poser un DIU

- Dans la période de post-partum comprise entre 48 heures et 4 semaines aprés
un accouchement

- Lorsque la femme a un risque accru d’infections sexuellement transmissibles.
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3.7. Tolérance

Une étude s’est intéressée au taux de continuation des DIU-Cu et a la tolérance au
sein d’une population de nullipares. (26)

Méthodologie :

Il s’agit d’'une étude prospective uni-centrique (planning familial) chez des nullipares
désireuses d’une contraception par DIU-Cu. Cette étude s’est déroulée du 1er janvier
au 31 décembre 2012 avec 3 consultations de suivi. Le type de DIU utilisé
correspondait aux modeles : NT 380 short et le UT380 short.

Des anti-inflammatoires (ibuproféne) et un anesthésiant (Xylocaine® 20mg) ont été
administré dans le but de mieux gérer la douleur. Les patientes de I'étude ont di
répondre a un questionnaire portant sur des sujets sociaux démographique : age,
statut professionnel, mutuelle/CMU, age, niveau d’étude, facteurs les ayant amenés a
choisir le DIU comme moyen de contraception, et caractéristiques du cycle menstruel
de la patiente. Elles ont été classées 3 sous-groupes selon leur flux menstruel : Faible
abondance inférieur a 30mL/jour, moyenne abondance (entre 30 et 50mL/Jour) et forte
abondance (supérieur a 50mL/jour). Un second questionnaire a été remis aux
patientes 1 mois aprés la pose pour évaluer la douleur I'insertion du DIU : I'échelle
utilisée était I'échelle visuelle analogique (EVA) quottant de 1 a 10 la douleur.

Matériel :
L’analyse statistique a été réalisé a I'aide du test de Chi2.
Résultats :

Au total, 72 patientes ont été incluses dans I'étude sur les 96 initialement prévues. La
moyenne d’age était de 26 ans (+/- 4,5ans).
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Les raisons qui les ont poussés a utiliser le DIU comme moyen de contraception
étaient :

- Le manque d’efficacité des contraceptions utilisées précédemment (24%)

- Observance (oubli de pilule) : 26%

- [Effets secondaires dus aux hormones (perte libido, migraines, pertes
vaginales) : 37%

Les bénéfices qu’elles en attendait :

- Ne plus utiliser d’hormone : 62%
- Facilité d’utilisation : 33%
- Efficacité : 24%

Le critére principal de I'étude était le taux de continuation a 1 an qui était de
90,3% ce qui représente 65 des patientes sur les 72 incluses. Au total 7 patientes
ont da retirer le DIU :

- Pour 5 d’entre elle pour cause de douleurs pelviennes
- Pour 1 d’entre elle a cause de métrorragies

- Pour 1 d’entre elle a cause d’'une grossesse.

Conclusion de I'étude : Méme si la survenue de saignement a augmenté chez 84,6%

des patientes observées on observe qu’un an aprés la pose :

- Le taux de continuation du DIU était de 90%.

- Le taux de satisfaction était de 93%

L’abondance des régles était plus importante chez 84% des patientes. 75% d’entre
elle ne les dérangeait pas. Des dysménorrhées sont observées pour 80%, dont 58%
n’en était pas dérangé.

Au total, méme si ces femmes sont plus sujettes aux saignements, elles n’en sont pas
moins satisfaites du DIU. On peut en conclure que le taux de continuation et de
satisfaction est bon.

Une étude sur une population plus large permettrait d’avoir plus de poids.
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3.8. Les DIU-Cu commercialisés
3.8.1. Laboratoire CCD

3.8.1.1. NT 380 Short Standard

Le DIU NT 380 Standard et NT 380 Short CCD sont composés d'un mélange de
polyéthyléne de basse densité et de sulfate de baryum. lls sont entourés d'un fil de
cuivre et dargent d'un diamétre de 0,40 mm fournissant une surface de
380 mm2 + 23 mm2.

Le DIU est en forme de T et est muni d'un fil a filament unique en polyamide (fil de
suture) pour faciliter le retrait. Il est conditionné avec un inserteur et un poussoir dans
un sachet pelable stérile, avec une carte patiente, une notice patiente et une notice
praticien. L'inserteur est équipé d'une bague coulissante pour aider a mesurer la

profondeur a laquelle il doit étre introduit dans la cavité utérine par le canal cervical.

La hauteur de la cavité utérine doit étre inférieure a 7 cm pour le modéle short et
supérieur ou égale a 7 pour le modele standard.

Le noyau en alliage cuivre-argent retarde la fragmentation du fil de cuivre et augmente

la longévité du dispositif.

| DIUCCD

s?

(a) (b)

Figure 14 Dispositif intra-utérin NT 380 Short(a) (27) et Dispositifs intra-utérin NT 380 Short et Standard (b)
(28)
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3.8.1.2.  UT 380 Short / Standard

Dispositif en forme de T dont I'axe vertical est recouvert d'un fil de cuivre de 380m2
(radio opaques). Les bras sont flexibles et composés de polyéthylene et de sulfate de

Baryum.

Les DIU UT 380 Short et UT 380 Standard sont efficaces dés le jour de leur insertion

pour une durée maximale de 5 ans.

N e DIU CCD

i DIU CCD | 24

el

(a) b (b)

Figure 15 Dispositif intra-utérin UT 380 Standard(a) (29) et Dispositifs intra-utérin UT 380 Short et Standard
(b) (30)
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3.8.1.3. TT 380 Short / Standard

Dispositif intra-utérin TT 380 est composé d’un corps en polyéthylene en forme de T
constitué de deux bras flexibles partant d’'un axe vertical, d’'un fil de cuivre spiralé
autour de I'axe vertical du corps de 0,35mm de diamétre, donnant au total une surface
de diffusion de 380 mm2, d'un monofilament de polyamide attaché a la tige,

permettant le contrdle et le retrait du dispositif.

Le dispositif est rendu radio-opaque grace a la présence de sulfate de baryum. Il est
utilisé pour les cavités utérines dont la hauteur est supérieure ou égale & 7 cm pour

une durée maximale d’utilisation est de 4 ans.

Figure 16 Dispositif intra-utérin TT 380 Short/Standard (31)

3.8.1.4. Etherena TCu 380 A

DIU en forme de T totalement en polyéthyléne et sulfate de baryum. L’axe verticale est
enroulé d’'un fil de cuivre mais également les parties latérales. Ainsi la surface de

cuivre s’éléve a 380+/- 38mm2

Il est indiqué pour les femmes unipares ou multipares pour une durée maximale de

10 ans.

Ce DIU a la particularité d’étre intégré dans le systéme d’insertion afin d’optimiser les

régles d’asepsies.

Figure 17 Dispositif intra-utérin Etharena® TCu 380A (32)
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3.8.1.5. Gynelle 375

DIU de forme oméga en polyéthylene, dont la tige est prolongée de deux branches
flexibles munies d'ergots. La tige est entourée d'un fil de cuivre d'une surface totale
de 375 mma2. Les branches latérales flexibles font en sorte de maintenir Gynelle 375
en position aussi élevée que possible au fond de l'utérus sans étirer en aucune fagon
la cavité utérine. Il est utilisé pour les cavités utérines dont la hauteur est supérieure

ou égale a 7 cm pour une durée de 5 ans.

[ IR

Figure 18 Dispositif intra-utérin Gynelle®375 (33)

3.8.1.6. |UB Ballerine Midi

Ce dispositif n’est plus commercialisé. Ce dispositif médical a visée contraceptive est
constitué d'un fil en nitinol sur lequel sont enfilées des billes de cuivre mobiles. Ce fil
prend une forme sphérique lors de sa libération du guide d'insertion dans la cavité
utérine. Son diamétre est de 15mm et pése moins d’1 gramme. Le dispositif est déja
préchargé dans un systeme d’insertion. La durée de l'efficacité contraceptive est de 5

ans.

e
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Figure 19 IUB Ballerine Midi (34)
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3.8.2. Laboratoire 7 med

3.8.2.1. U 380 standard USTA et short USHA

DIU en forme de T dont un fil en cuivre est enroulé sur la zone verticale pour une

surface de 380mm2. Les bras sont composés de polyéthyléne et sont radios opaques.

Le dispositif standard est a destination des femmes pares ou multi pares, et le short
pour les femmes nullipares pour une durée de 5 ans. |l possede un inserteur souple et

fin permettant le passage des cols résistants.
E \ : ./?ébva5rA

Figure 20 DIU U380 Standard USTA (35)

3.8.2.2. N380 standard NSTA et N380 NSHA

Dispositif en forme de T dont un fil en cuivre au noyau d’argent est enroulé sur la
zone verticale pour une surface de 380mm2 radio opaque. |l possede un inserteur a
meémoire de forme facilitant la pose dans les utérus introversés. Sa durée maximale

de pose est de 5 ans.

Figure 21 DIU N380 Standard NSTA (36)
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3.8.23. ML375

DIU de forme oméga composé de deux bras flexibles en polyéthylene. Un fil de cuivre
de 375mm2 s’enroule sur la partie verticale. Il est radio opaque. Il se destine aux
femmes ayant une cavité utérine d’'une hauteur égale ou supérieure a 7 cm pour une

durée de 5 ans.

|
|

ML 7S

-~
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( g D

Figure 22 DIU ML 375 (37)

3.8.2.4. U380 standard TSTA et TSHA

Dispositif en forme de T composé de deux bras flexibles en polyéthyléne, d’un fil de
cuivre, partant d’un axe vertical, radio opaque, autour duquel s’enroule le fil de cuivre.
Il posséde spécifiquement 1 bague de cuivre a chaque bras, permettant une diffusion
du cuivre optimisée. La surface totale en cuivre est de 380 mm2. Un fil de polyamide
monobrin est attaché a la base de chaque dispositif. Il peut étre utilisé pour une durée

maximale de 10 ans sauf TSHA (5 ans)
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)
Figure 23 U380 standard TSTA (38)
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3.8.3. Laboratoire HRA Pharma

3.8.3.1.  Mona Lisa NT Cu 380 mini/standard

Les DIU Mona Lisa NT Cu 380 et 380 Minise composent d'une structure
en polyéthyléne et sulfate de baryum en forme de T, dont la branche est gainée
d'un fil de cuivre. La surface de cuivre est de 380 mm?2.Indication pour une durée de

5 ans

Mona Lisa NT Cu 380 est destiné aux femmes dont la cavité utérine est de 6 a 9 cm.
Mona Lisa NT Cu 380 Mini est destiné aux femmes dont la cavité utérine est inférieure

a’7cm.

Figure 24 DIU Mona Lisa NT Cu 380 mini/standard (39)
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3.8.3.2. Mona Lisa Cu375 (standard) ou 375 SL (short)

Le dispositif Mona Lisa Cu375 est composé :
- D’un corps avec 2 bras latéraux flexibles en polyéthylene mesurant 35 mm de
hauteur pour le Cu375 et 30 mm pour le Cu375 SL.
- D’un il de cuivre enroulé autour de la tige de 0,4mm de diamétre donnant une
surface de diffusion de 375mm2.
- D’un monofilament de nylon attaché a la tige, permettant le contréle et le retrait
du dispositif. Le dispositif est rendu radio opaque gréce au sulfate de baryum.
Mona Lisa est placé dans un inserteur doté d’'une bague de mesure.
Les dispositifs MONA LISA Cu375 et Cu375 SL sont adaptés a des utérus d'une
longueur comprise entre 6 et 9 cm

|l est recommandé par le fabricant de remplacer ces dispositifs tous les 5 ans.

1
4 1

Figure 25 : DIU Mona Lisa Cu 375 (40)

3.8.3.3.  Mona Lisa CUT380A QL

Le DIU Mona Lisa CuT 380A QL se compose d'une structure
en polyéthylene en forme de T, dont la branche est gainée d'un fil de cuivre, et les
bras latéraux d'un manchon en cuivre. La surface de cuivre est de 380 mm?. Mona
Lisa CuT 380A QL est destiné aux femmes dont la cavité utérine est de 6 a 9 cm pour

une durée de 10 ans.

T~

Figure 26 DIU Mona Lisa CUT380A Q (41)
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TROISIEME PARTIE : LA
CONTRACEPTION INTRA-
UTERINE EN PRATIQUE :




Comme nous avons pu le voir précédemment la contraception doit étre choisie par la

femme, donc durant la consultation de contraception, I'ensemble des moyens de

contraceptions existants doivent étre exposés et expliqués a la patiente.

1. La suite de la consultation de contraception

1.1. Si le choix se porte sur un DIU

Apreés la consultation de contraception voici les messages clés a délivrer a la patiente

si le choix se porte sur un DIU :

Informer sur les effets indésirables de la méthode choisie.

Informer sur le potentiel impact des DIU sur les saignements et porter une
attention particuliére sur les spottings pouvant survenir pendant une période
d’adaptation pouvant aller jusqu’a six mois.

Demander si la patiente utilise une cup et I'informer sur le risque de retrait
associé a ce systéme.

Le CIU ne protége pas des IST, rappeler que l'utilisation du préservatif est
recommandée pour se protéger des IST.

Concernant la contraception intra-utérine et le risque infectieux :

Aucun dépistage des IST n’est recommandé avant la pose d’'un DIU (grade B)
sauf s’il y a présence de facteur de risque : dans ce cas il sera nécessaire de
réaliser un dépistage concernant Chlamydiae trachomatis et Neisseria
gonorrhea (grade B).
Si présence de facteur de risque, le dépistage des IST est effectué idéalement
le jour de la prescription du DIU : Il peut étre réalisé le jour de la pose sans
retarder I'insertion si la patiente est asymptomatique (grade B)
Facteurs de risques a prendre en compte :

o Age<25ans

o Partenaire récent de moins de 3 mois

o Partenaires multiples dans la méme année

o Rapports sexuels non protégeés
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Les messages clés a délivrer a la patiente :

- Expliquer les raisons du questionnement autour de la sexualité, le nombre de
partenaires et les antécédents d’infections récentes, car ces questions ne sont
pas forcément évidentes pour elles.

- Reéévaluer le risque infectieux régulierement lors des visites de contréle, en
particulier chez la femme jeune.

- Accompagner la patiente a I'aide des documents d’information et des brochures
a remettre :

o Fiche d’'information éditée par CNGOF (a remettre a la patiente lorsque
le choix se porte sur un DIU) (Annexe 2)
o Fiche d’'information éditée par TANSM (a remettre lorsque le choix de la

contraception se porte sur un DIU progestatif) (Annexe 3)

1.2. Les récentes recommandations chez la nullipare

L’utilisation des moyens de contraception évoluent au fil du temps, ainsi les
recommandations sont mises a jour régulierement par le CNGOF(3) :

- La CIU peut étre proposée aux adolescentes et aux nullipares (grade B)

- Les DIUs peuvent étre proposée aux femmes quelles que soient la parité et
la gestité (femmes multipares ou nullipares/nulligestes)

- Elle s’accompagne d'une trés bonne efficacité et d'un taux élevé de
continuation et en parallele d’'un faible risque de complications (et non
nécessairement plus élevé que celui observé chez les tranches d’age plus
hautes et chez les femmes ayant pares) NP2

- Il est nécessaire d’indiquer aux patientes la possibilité de modifications du flux
menstruel avant la pose (grade A).

- Avant 20 ans, 'OMS considére que les avantages de cette méthode de
contraception I'emportent sur les risques théoriques ou avérés, tout en
rappelant les risques d’expulsion chez les nullipares et les risques d’infections
sexuellement transmissibles dus au comportement sexuel des classes d’age
plus jeunes avec notamment des risques de salpingites pouvant étre

responsables de stérilité tubaire.
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1.3. La pose de DIU

De nombreuses femmes appréhendent la pose d’un dispositif, afin que tout se passe
sans stress et avec le moins de douleur possible il est recommandé avant la pose du

dispositif :

- Du c6été du praticien, éviter le retard afin d’avoir le temps de prendre en charge
la patiente.

- Préparer le matériel, installer la patiente et lui montrer le dispositif (en général,
le dispositif a déja été montré a la patiente pendant la consultation de
contraception, la taille de la boite fait souvent peur).

- L’administration d’'un antalgique avant la pose du dispositif peut étre proposée
mais pas obligatoire (développer CNGOF)

Pendant la pose :

- Echanger avec la patiente et expliquer les étapes si elle le souhaite
- L’anxiété augmenterait avec la perception de la douleur, d’ou le réle important
des techniques de relaxation.
- Impact de la traction cervicale et de I'hystérométrie :
o L’exercice d'une traction modérée sur le col utérin a l'aide d’une pince
appelée Pozzi est possible pour faciliter l'insertion du DIU (Accord
professionnel)

Figure 27 Pince Pozzi (42)
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o Une mesure de la cavité utérine par hystéromeétrie est conseillée pour
réduire le risque de perforation et pour favoriser le placement
fundique du DIU.

—
T — —C

Figure 28 Hystérométre (43)

Aprés la pose :

- Les AINS auraient une action antalgique.
- Dans des cas particuliers peu fréquents, en cas de pose douloureuse on peut

faire une échographie pelvienne rapide.
Le plus important est de rassurer la patiente en :

- Parlant de son expérience
- Enretenant que la douleur est dépendante a la patiente
- Soulevant les appréhensions en communiquant

- Deétournant I'attention des patientes anxieuses lors de la pose.

Des complications liées a la pose d’'un DIU sont possibles notamment la perforation

de l'utérus par le dispositif :

- Dans le cas d’'un utérus rétroversé le risque de perforation peut étre plus
élevé.

- La perforation est également un risque lié a la technique de pose en elle-
méme mais reste exceptionnel.

- Au moment de I'allaitement :

o Pour les DIU hormonaux : L’allaitement au moment de I'insertion et une
insertion dans les 36 semaines aprés I'accouchement sont tous deux
associés a un risque accru de perforation.

o Pour le DIU au cuivre : |l peut étre posé pendant I'allaitement, mais le
risque de perforation est augmenté

Pendant I'allaitement, les taux d’cestrogéne sont bas, I'utérus est donc de
plus petite taille donc, le risque de perforation augmente.(44)
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Si linsertion a été difficile ou particulierement douloureuse, ou que des douleurs
persistent aprés 30 minutes de repos ou apparaissent a distance de l'insertion, il faudra
s’assurer du bon positionnement du DIU dans la cavité utérine, notamment par

échographie.
- La migration :

C’est un risque le plus souvent lié a la technique de pose en elle-méme mais reste

exceptionnel.

Le DIU peut se retrouver en positon extra-utérine en I'absence de toute perforation par

la migration spontanée de l'intérieur vers I'extérieur de I'utérus.
L’expulsion :

Pour les DIU hormonaux, le risque d’expulsion est augmenté chez les femmes ayants
des antécédents de saignements menstruels abondants et chez les femmes ayant
un IMC supérieur au moment de I'insertion : risque qui augmente proportionnellement
avec I'lMC.

Pour les DIU au cuivre le risque d’expulsion est plus élevé en cas de pose de DIU dans
les 48h suivant le post-partum ou post-abortum.

Pour éviter cette complication ou pour I'anticiper il est important d’expliquer a la
patiente comment controler la présence des fils. L’expulsion partielle ou compléte
du dispositif intra-utérin peut se manifester par des saignements ou des douleurs Un
dispositif déplacé doit étre retiré et remplacé lors de la méme consultation.

1.4. Le suivi post insertion
Il est important d’apprendre a la patiente comment détecter la présence des fils dans
le vagin pour s’assurer que le DIU n’a pas été expulsé.

Il est recommandé de programmer des consultations de suivi gynécologique 4 a 12
semaines aprés la pose puis une fois par an, indépendamment d’'une demande

particuliere de l'utilisatrice.
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L'objectif de la premiére consultation de suivi est de s’assurer que le DIU est bien
toléré, qu’il n’a pas été expulsé et que sa pose n'a pas provoquée d’inflammation

pelvienne.

1.5. Le retrait d’'un DIU

Le DIU peut étre retiré a n'importe quel moment, mais il est préférable de le retirer
pendant les menstruations ou juste aprés. Ce retrait généralement est indolore. ||
est simple si les fils sont visibles, il suffit de les saisir avec une pince porte-coton et de
les tirer vers soi avec douceur. En cas d’absence des fils témoins, il faut s’assurer de
la présence du DIU a l'aide d’'une échographie pelvienne. Un dispositif peut étre retiré
et remplacé lors de la méme consultation mais le retrait doit étre fait par un
professionnel de santé. Il est donc important de prévenir et d’avertir sur les risques de

la pratique du retrait par soi-méme.

Si le DIU doit étre retiré et remplacé par un autre le méme jour, il peut étre opportun
de conseiller a la patiente d’utiliser un préservatif dans les 5 jours avant le retrait ou la

pose au cas ou la pose ne pourrait se faire comme prévu.

2. Comparaison entre le DIU hormonal et non hormonal

Pour commencer, le systéme intra utérin hormonal est un médicament, contrairement

au dispositif intra utérin au cuivre qui est un dispositif médical.

2.1. Prix

Le systéme intra-utérin a un prix variable de 68,26€ jusque 97,35€ contre environs 30€
pour un dispositif intra-utérin au cuivre. Tous deux sont remboursés a 65% par

'assurance maladie.
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2.2. Efficacité

Une étude(45) s’est intéressée au taux de grossesses non désirées chez les
femmes utilisant un SIU au lIévonorgestrel en comparaison avec celles qui utilisent

un DIU au cuivre.

Design de I'étude : Etude de cohorte multinationale, prospective, non interventionnelle

de femmes qui utilisent pour la premiére fois un SIU au lévonorgestrel ou un DIU au
cuivre. La population était de 61.448 femmes dans 6 pays européens entre 2006 et
2012. Apres un an d’utilisation il restait 58324 femmes agées entre 18 et 50 ans, dont

70% utilisaient un SIU au Iévonorgestrel contre 30% un DIU au cuivre.

Résultats : | 'efficacité est bonne pour les deux types de contraception. L’indice
de Pearl était de 0,06 (IC :0,04-0,09 a 95%) pour le SIU au Iévonorgestrel contre
0,52 pour celui au cuivre. (IC : 0,42-0,64 a 95%)

Conclusion : La proportion de grossesses extra-utérines parmi toutes les grossesses
était plus élevée chez les utilisatrices du SIU au LNG que chez les utilisatrices du DIU
au cuivre (27 % contre 15 %, p = 0,16), mais en raison du risque considérablement
plus faible d'échec de la contraception chez les utilisatrices du SIU au LNG, le risque
global de grossesse extra-utérine était significativement plus faible chez les

utilisatrices du SIU au LNG que chez les utilisatrices du DIU au cuivre.

2.3. Sécurité

2.3.1. Risque de mort, d’hospitalisation, de perforations et de dépressions

Une étude francaise(46) a étudié le risque de mort, d’hospitalisation, de
perforation, d’initiation de traitement neuro psychiatrique entre le fait d’utiliser un
DIU-Cu ou un SIU-LNG.

Design de I'étude : Cohorte de femme agée de 20 a 55 ans avec une premiére

dispensation de SIU-LNG ou de DIU-Cu. L'étude a été réalisée entre le 1¢" janvier 2010
et le 31 décembre 2014. Le modele de Cox a été utilisé pour exprimer le risque de

survenue des différents événements (hospitalisation etc).
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Résultats : 9318 femmes étaient sous SIU au lévonorgestrel contre 10185 sous DIU-
Cuivre. Les femmes porteuses d’'un DIU au lévonorgestrel présentent un plus
grand risque de se voir administrer des anxiolytiques et un plus grand risque de
devoir se faire retirer le DIU par rapport aux femmes ayant recours au DIU au

cuivre.

2.3.2. Focus sur les perforations et expulsions

L’étude APEX-DIU (Association of Perforation and Expulsion of Intrauterine Devices)
a évalué le risque de perforation utérine et d’expulsion du DIU en fonction de
plusieurs paramétres : Le moment de l'insertion (Post partum, allaitement par

exemple) et le type de CIU (Lévonorgestrel vs cuivre). (47)

Méthodologie : Etude de cohorte rétrospective en vie réelle dont les patientes (326

658) avaient moins de 50 ans. Les insertions ont eu lieues entre 2001 et 2018. Les
incidences cumulatives de perforations utérines et d’expulsions ont pu étre calculés

dans cette étude.

Résultats : Parmi la population étudiée, le risque absolu de perforation utérine était
faible (incidence cumulative : 0,21 % [IC 2 95 % 0,192 0,23 %] a 1 an et 0,61 % [IC a
95 % 0,56 a 0,66 % a 5 ans]).

Toutefois il était élevé pour les DIU insérés pendant I’année qui a suivi
I’'accouchement, en particulier chez les patientes entre 4 jours et 6 semaines post-
partum (HR 6, IC a 95 % 4,80-9,38), par rapport aux insertions non post-partum.

Parmi les insertions post-partum, le risque d'expulsion du DIU était le plus élevé pour
les insertions dans la période post-partum immédiate (0 a 3 jours aprés
I'accouchement) par rapport a la non-partum (HR 5,34, IC a 95 % 4,47-6,39).

Les patientes en post-partum qui allaitaient présentent un risque légérement
élevé de perforation et un risque d'expulsion plus faible que celles qui n'allaitaient pas.
Parmi les personnes non post-partum, celles qui avaient un diagnostic de
saignement menstruel sévére couraient un plus grand risque d’'expulsion que

celles qui n'en avaient pas (HR 2,84, IC a 95 % 2,66-3,03). Les saignements
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menstruels abondants étaient également associés a un risque de perforation

légérement éleve.

Il'y avait un risque de perforation légérement plus élevé et un risque d'expulsion

légérement plus faible associé aux SIU-LNG par rapport aux DIU en cuivre.

Conclusion : Le risque absolu d'effets indésirables avec l'insertion du DIU est faible.
Les professionnels de santé doivent étre conscients des différences de risques de
perforation utérine et d'expulsion associées a l'insertion du DIU pendant des périodes
post-partum spécifiques et a un diagnostic de saignement menstruel sévére. Ces
informations doivent étre intégrées au conseil et a la prise de décision pour les

patientes qui envisagent le choix d’'une CIU.

2.4. Chiffres d’utilisations

2.4.1. Des contraceptifs en général
Une trés grande majorité de femme (71,8%) ont recours a une méthode de

contraception médicamenteuse telles que : La pilule, le DIU, I'implant, le patch, les

anneaux, les injections, la stérilisation tubaire ou encore la vasectomie.

La méthode la plus utilisée reste la pilule contraceptive a 36,5%, on remarque que
son utilisation se destine aux populations plus jeunes : 60,4% des 15-19ans et
59,5% des 20-24ans.
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Figure 29 Méthodes de contraception utilisées en France en 2016 par les femmes concernées par la

contraception selon leur age (48)

Son usage diminue dans des tranches d’age supérieures et passe a 47,8% des 25-29
ans et a 35,4% des 30-34 ans.

La pilule contraceptive est remplacée petit a petit par la CIU et représente 4,7% des
20-24 ans : c’est un faible pourcentage mais son utilisation augmente avec I'age en
passant a 19% des 25-29 ans et a plus de 30% pour toutes les tranches d’age

suivantes. Il devient méme le type de contraception majoritaire a partir de 35ans.

Nous pouvons remarquer que ces chiffres sont toujours d’actualité car une étude sur
700 femmes datant de février 2022 montre que la pilule est majoritairement utilisée

chez les 15-24 ans, alors que le DIU est utilisé pour seulement 4% d’entre elles. (49)

77



La pilule

e préservatif masculin

Le ratrait du partenaire avant I'ejaculation

L'abstinence (absence de rapporis

L'implant

Le DIU / stérilet non hormonal

(culvre fargent)

Eviter les rapports sexuels les jours les

plus a risque de grossesse

Le DIU / stérlet hormonal

La pilule du lendemain ou contraception
d'urgence

Le preservatif féminin

L'anneau vaginal

Autre

Je n'ar jamais utilise de moyen de
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Figure 30 Moyen de contraception utilisé chez les femmes de 15 a 24 ans en France en 2022 (49)

En effet, le DIU est majoritairement utilisé par des femmes ayant déja des enfants.
Seul 7,6% des 25-29 ans utilisaient un DIU tout en étant nullipare.

L’utilisation de I'implant contraceptif diminue également ; 391 000 en 2016 contre 355
000 en 2017). Au contraire I'utilisation du DIU cuivre augmente en passant de 376000
a 411 000 entre 2016 et 2017.

Nous assistons a une augmentation globale du recours a la contraception remboursée
depuis 2014. La contraception avec un mécanisme d’action hormonal (contraception
orale, SIU hormonal et implant) reste majoritairement utilisée avec 6493 357
utilisatrices alors qu’elles sont 543 732 utilisatrices d’'une contraception non hormonale
(DIU au cuivre, diaphragme et préservatif rembourseé).(50)
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2.4.2. Concernant la contraception intra-utérine

Une augmentation de I'utilisation des DIUs a été observée entre 2010 et 2013 au
sein des classes sociales définies comme supérieures. Cette augmentation s’est

produite un peu plus tard dans les classes dites moyennes : entre 2013 et 2016(5).

Nous pouvons remarquer que cette tendance a 'augmentation est toujours vraie en

2021 et méme actuellement.

en milliers

ombre de DIU (

Figure 31 Nombre annuel de DIU au cuivre ou imprégnés au lévonorgestrel vendus en France (source
Openhealth) (51)

Il est difficile de trouver des études chiffrées qui distinguent bien les DIU au
lévonorgestrel et les DIU au cuivre. Mais cet histogramme montre bien que depuis
2010, le nombre de DIU imprégnés au lévonorgestrel (DIU-LNG) est stable.
L’utilisation des DIUs au cuivre (DIU-Cu) est en augmentation constante ces 10

derniéres années, avec une augmentation de I’ordre de 80 %.

Une étude épidémiologique récente d’Epi-Phare a montré que les utilisatrices de DIU-
LNG sont plus souvent agées de plus de 35 ans et ont plus souvent des antécédents

gyneécologiques en comparaison avec les utilisatrices de DIU-Cu.
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2.4.3. Comparaison des taux de continuation selon tout type de contraception

A l'aide de données de vraie vie, une étude Francaise s’est intéressée aux taux de

continuation des contraceptifs remboursés. (52)
Méthode :

Il s’agit d’'une étude de cohorte rétrospective entre 2006 et 2012. Le sujet d'intérét était
la probabilité que les femmes commencent une nouvelle méthode contraceptive
et au contraire si elles continuaient a utiliser la méme méthode au fil du temps. Une
analyse de survie non paramétrique de Kaplan — Meier a été utilisée pour évaluer les

taux de continuation.
Résultats :

Une population de 42 365 femmes représentative des 4 109 405 Francgaises ayant
initie une méthode remboursée entre 2009 et 2012 a été identifiée dans I'EGB
(échantillon généraliste des bénéficiaires) : 74,5 % des femmes utilisaient des
contraceptifs oraux, 12,8 % le systéme intra-utérin libérant du Iévonorgestrel (SIU-
LNG), 9,2 % le un dispositif intra-utérin en cuivre (DIU-Cu) et 3,5 % d'un implant sous-
cutané d'étonogestrel (ENG). Les taux de continuation a 2 ans variaient de 9,1% pour
les contraceptifs oraux progestatifs seuls, 27,6% pour les contraceptifs oraux
combinés (COC) de premiere a deuxieme génération et 33,4% pour les COC de
troisieme génération a 83,6% pour l'implant ENG, 88,1% pour le Cu- DIU et 91,1%
pour le SIU-LNG.

80



e ——
o, T

e T T P "

80 .....
I 70 t 1.
£ = 5
® 60 = foeey Heeny
§ e
2 40 e ST ey
= nasy . TReeey &
c ‘-..g.\ i tevmn
S 30 e PO
20
10
0
0 5 10 15 20 25
Time (months)
== SARC w= LARC
----- 1st-2nd generation COC === Cu~iUD
----- 3rd generation COC «mnws LING-IUS
-+ Progestin-only COC -~ ENG implant

Figure 32 Taux de continuation de en fonction du type de contraception utilisé.(52)

Conclusion : Cette étude menée en conditions réelles a montré que les méthodes
contraceptives réversibles a action prolongée (LARC) restent peu utilisées en France
malgré des taux de continuation élevés sur 2 ans par rapports aux autres
contraceptions. Augmenter |'utilisation des méthodes LARC est donc une priorité de
santé publique.

2.5. Deux populations distinctes

Une étude frangaise nous montre que les DIUs au cuivre et les DIUs au lévonorgestrel
ont des profils d’utilisatrices bien différents. Ainsi il parait opportun de ne plus

étudier les contraceptifs intra-utérins comme un groupe homogeéne. (53)

Objectif de I'étude : Etudier les profils de femmes utilisant les différents types de

contraception intra-utérine et leur taux de continuation a 1 an.

Design de I'étude : Etude basée sur les femmes frangaises agées de 13 & 49 ans ayant

recu une CIU en 2019.

Résultat : Au total, 477.705 DIU au cuivre pour un &ge moyen de 32,5 + 7,3 et 355.242
pour un age moyen de 36,4 + 7,7 DIU au lévonorgestrel ont été posés en 2019.
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On remarque que les gynécologues prescrivent plus facilement les DIUs au
lévonorgestrel (55%) que les cuivre (45,6%). Au contraire les sages femmes
prescrivent plus facilement les DIU au cuivre (21,2%) contre 11,8% pour les SIU au

lévonorgestrel.

La proportion de prescriptions par les médecins généralistes était similaire dans les

deux groupes.

Le fait d’avoir une prescription de dispositif venant d'un gynécologue plutét que d’un
meédecin généraliste (OR: 1,29 1C95 % 1,27-1,31, p < 0,001) est significativement

associé a un taux de continuation plus élevé a 1 an.

Aprés un an d'utilisation 412 982 (86,4 %) femmes utilisent toujours un DIU et 304 636
(85,7 %) un LNG-IUS (84,3 % pour 52 mg, 83,9 % pour 19,5 mg et 86,9 % pour 13,5
mgQ).

Parmi les femmes qui n'utilisent plus de CIU, 63 892 (13,4 %) dans le groupe DIU-Cu
et 48 974 (13,8 %) dans le groupe DIU-LNG ont opté pour une autre forme de

contraception (majoritairement une contraception orale).

On remarque que deux types de profils d'utilisateurs ont émergé des résultats de
I'étude en fonction du type de dispositif :

- Le SIU au LNG est plutét a destination des femmes de plus de 35 ans avec des
antécédents gynécologiques ou avec une prescription gynécologique.

- Le DIU au cuivre est quant a lui a destination des femmes ayant regu une
ordonnance d'une sage-femme ou des femmes ayant eu une grossesse au

cours de lI'année précédente.

Les taux de continuation a 1 an aprés la pose sont élevés pour les deux DIU : six
femmes sur sept utilisent toujours le DIU 1 an aprés la délivrance.

Un an plus tard, la probabilité de toujours utiliser une CIU était plus grande pour le
groupe DIU-Cu.
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3. Les facteurs influengant les prescriptions

3.1. Changement de comportements

On observe un changement des comportements. La question de l'utilisation de la
contraception se pose plus vite dans la vie des jeunes femmes et des hommes car
I'age du premier rapport sexuel a été avanceé : 17,6 ans pour les filles vs 17,2 ans pour

les gargons. (54)

On remarque également que I'dge de la premiére naissance est de plus en plus
retardé.(55)
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Figure 33 Age médian au premier rapport sexuel en France(56)
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La contraception a en quelque sorte participé a la libération de la femme, car elle lui
permet d’avoir une vie sexuelle épanouie : toutefois cette affirmation évolue. En 2010
44% des femmes étaient d’accord avec cette affirmation, contre 37% en 2013. On
remarque que plus le temps passe et moins de jeune partagent cette idée : 32% des
15-19 ans et 51% chez les 45-49ans)

Nous sommes face a un grand changement générationnel avec le développement
d’'une méfiance envers tous les produits médicaux ou non : médicaments, vaccins,

tampons.

La contraception a d’abord été considérée comme un moyen de libérer la femme mais
désormais elle est pergue comme une contrainte : la prise d’hormone, une charge
mentale supplémentaire pour la femme et quelque chose a adapter dans son
quotidien. C’est pour cela que la contraception doit étre en accord avec le mode de vie
et les besoins de la patiente afin d’en assurer la continuité.

Ainsi, face a un paysage contraceptif de plus en plus large les femmes peuvent se
sentir perdues. D’ou [l'importance de la consultation de contraception wvu

précédemment.

En effet, une enquéte européenne sur 1137 femmes agées de 18 a 49 ans a permis
de mettre en évidence que le choix de la contraception relevait de recommandations

du prescripteur plutét que du choix de la femme.(57)

Lors de la consultation de contraception, le praticien est face a une femme
généralement en bonne santé, venant pour l'aider a choisir une contraception et c’est

cette contraception qui doit s’habituer a la vie de la femme et non l'inverse.

Les professionnels de santé ont une position de référents dans la consultation de
contraception. A ce titre ils doivent :

- Evaluer les attentes, les besoins de la patiente et ses connaissances. Tout
en tenant compte de ses expériences passées avec d’autres contraceptions
- Fournir une information individualisée, claire et hiérarchisée sur les

méthodes disponibles

L’objectif principal du professionnel de santé reste 'adhésion puis la persistance de la
patiente pour la contraception choisie.
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Le changement des comportements des femmes est fortement corrélé a une évolution
et une ascension des femmes dans la société. Or les habitudes contraceptives ne sont

pas les méme en fonction des classes sociales.

3.2. Des disparités selon la catégorie socio-économique des patientes

Les femmes jeunes, ayant fait des études, vivant en milieu urbain, sans appartenance
religieuse ont un acceés plus rapide a la contraception en comparaison aux anciennes

générations vivant dans des zones rurales.

On remarque que les personnes issues de la classe populaire ont un recours moins

fréquent au DIU et a la pilule (58)

L’utilisation du DIU est marquée d'une hausse pour les classes supérieures et
moyennes a partir de 2010, année marquée par le commencement de la crise de la
pilule. Nous n’observons pas de hausse d'utilisation du DIU chez les classes
populaires, surement a cause des difficultés d’accés au gynécologue.

La désertification médicale empéche un suivi gynécologique de qualité, en effet, on
observe un allongement des délais d’attente de rendez de vous consultation, et un
acceés au gynécologue sept a neuf fois supérieur en zone urbaine par rapport a la zone
rurale. (59)

3.3. La désertification médicale

En 10 ans le nombre de gynécologues a diminué de presque moitié. Le suivi
gynécologique des femmes a donc été trés impacté. (60)

Mais les sage-femmes, ne sont plus seulement les spécialistes de la grossesse, depuis
la loi HPST de 2009, elles ont acquis des compétences pour la prescription de
contraceptions et de suivi gynécologique. En 2016 elles se sont vu attribuer des
missions supplémentaires : comme la prescription des interruptions volontaires de

grossesse par voie médicamenteuse, la vaccination du nouveau-né et de sa mére.
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Depuis 20 ans, on observe une augmentation du nombre de sage-femmes, notamment
dans le secteur du libéral. En 2030, il est prévu que 'exercice en libéral corresponde

a pres de 50% des maieuticiennes.

Forte heureusement les gynécologues et les sage-femmes ne sont pas les seul(e)s a

pouvoir prescrire un moyen de contraception.

Les médecins généralistes le peuvent également, toutefois, on observe que le
pourcentage de DIUs prescrits par des médecins généralistes serait en deca de
10%.(61)

Le choix de la méthode contraceptive est donc dépendant du type de professionnel
de santé consulté. Or, la disponibilité des professionnels de santé et leur disparité
n’est pas égale au sein de la France et selon les régions. Le choix de la méthode
contraceptive est donc corrélé a I’accés aux professionnels de santé et donc a la

catégorie sociale économique de la population.
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Figure 34 Evolution du recours a la pilule (trait plein) et au dispositif intra-utérin (DIU) (trait
discontinu) (en % estimés) entre 2010 et 2016.(62)

86



Si la désertification médicale peut étre une explication a ces différences d’utilisation
de la contraception, on remarque aussi que l'utilisation des méthodes de contraception
meédicales sont en baisse chez les classes élevée, ce qui peut étre di a I'effervescence

des méthodes dites naturelles.

Cest ce quon remarque depuis 2017 avec une baisse de [utilisation de la

contraception.

3.4. Covid et contraception
L’épidémie de covid-19 a également contribué a une diminution du suivi
contraceptif du fait du confinement et d’'une disponibilité moindre du corps médical.

Une étude s’est intéressée a I'impact de la pandémie de covid-19 sur l'utilisation des

moyens de contraception remboursés pendant le premier confinement.

Design de I'étude :

Les données de I'étude ont été extraites d’'un registre national comprenant les
informations de I'assurance maladie sur les contraceptifs oraux, la contraception
d'urgence, les DIU et les implants entre 2018 jusqu’au premier confinement.
L’utilisation théorique en l'absence de pandémie a été calculée en fonction des
données des années précédentes. C’est donc la différence entre les taux théoriques

et observés qui ont été compareés.
Résultats :
La délivrance des contraceptifs a une tendance a la baisse pour chacun d’eux :

- Contraception orale : -2,0%

- Contraception d’'urgence : -5,3%
- SIU-LNG : -9,5%

- DIU-Cu : -8,6%

- Implants : -16,4%

Aucune tranche d’age n’est épargnée mais ce phénomeéne est d’autant plus important
chez les moins de 18 ans.
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Conclusion :

La pandémie de covid-19 a fortement impacté la délivrance des contraceptifs, en
particulier les populations les plus jeunes et les LARC.

On peut également se demander comment ceci a pu impacter les grossesses non
désirées. L’accés a la contraception en situation d’'urgence sanitaire doit étre assurée

et étre une priorité de santé publique. (63)

3.5. Une hormonophobie montante

Une analyse sur les fakes news(64) en matiere de contraception nous permet de
comprendre les conséquences que peuvent avoir les médias sur a la vision de la

femme a propos de la contraception.

En effet, on remarque qu’un certain nombre de débats et scandales ont entaché la
réputation de la contraception et ont contribué a faire ressortir une certaine
hormonophobie.

Egalement, les sources d’informations deviennent de moins en moins formelles. En
effet, il a un désintérét et un manque de confiance grandissant envers les
laboratoires, professionnels de santé et institutions suites a ces scandales, et d’'un
autre c6té, on constate une facilité d’accés aux informations vraies ou fausses des

réseaux sociaux. Ce qui ameéne a 'augmentation de la désinformation.

Aujourd’hui nous sommes face a de plus en plus de femmes qui pensent que la pilule

n’est pas naturelle donc néfaste pour I'organisme.
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3.6. Les idées regues au sujet de la contraception

Enormément d’idées recues gravitent autour de la contraception et il est nécessaire

d’y répondre :
- Le stérilet rend stérile :

Le mot stérilet porte a confusion, c’est une des raisons qui poussent les professionnels
de santé a parler de contraception intra-utérine, de dispositifs intra-utérins ou de

systémes intra-utérins et non plus de stérilet.

- Le DIU est déconseillé chez les nullipares :

Pour 29% (Selon I'étude organisée par le laboratoire CCD)(65) des femmes, savoir
gu’il est déconseillé d’utiliser un DIU lorsque I'on est nullipares est un frein a 'utilisation
de ce type de contraception.

- La pilule est dangereuse :

La pilule oestroprogestative n’entraine pas de fagon significative une augmentation du
nombre de cancer du sein. (66) Sur des durée prolongées, l'utilisation d’une pilule
oestroprogestative augmenterait le risque de cancer du col de l'utérus. (67) Mais a
nuancer, car I'utilisation d’'une pilule sous-entend une moindre utilisation de préservatif.
Or la pilule ne protege pas du virus HPV. Il n'y a pas d’augmentation de risque
significatif dans le cancer du poumon, le mélanome ou encore d’hépatocarcinome. Si
les pilules oestroprogestatives augmentent modérément le risque d’accident
thromboembolique veineux(68), ce risque reste faible chez la jeune femme. Aussi, la
pilule progestative seule minidosée n’entraine ni de risque majoré de cancer ni d’effets

indésirable thromboembolique.(69),(70).

De plus, la pilule a de nombreux bénéfices non contraceptifs tel que l'effet, sur
'acné(71), 'endométriose(72) ou encore dans les dysménorrhées(73).
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- Lutilisation d’anti-inflammatoires rendent inefficaces les DIU-Cu :

Il s’agit ici d’'une idée recue de longue date et présente quasiment uniquement sur le
territoire Francais, en effet de nombreuses recherches issues de la bibliographie(74)
ont démontré que la prise d’anti-inflammatoire n’altérait pas I'effet contraceptif du DIU-
Cu. Au contraire cette prise peut diminuer les dysménorrhées causées par le DIU-Cu.
Ce qui est confirmé par la revue prescrire(75): Si la prise d’'un AINS est nécessaire, il
n’y a pas de contre-indication avec le fait de porter un DIU.

Le laboratoire CCD a organisé une enquéte du 19 au 23 aout 2019 dans un échantillon
de 1003 femmes frangaises de 15 ans ou plus : Enquéte d’opinion CCD/Opinion Way
« Les francaises et la contraception ». Selon cette étude, méme si parfois la
contraception peut paraitre étre une contrainte, 94% des femmes interviewées sont
d’accord avec I'idée que la contraception permet a la femme de disposer plus liborement
de son corps, pour 91% elle permet un épanouissement dans leur vie de femme et
pour 78% la contraception permet également de rétablir une certaine égalité

homme/femme.

Ce sont les femmes plus jeunes (en dessous de 35 ans) qui sont plus inquiétes au
sujet des effets secondaires : 21% d’entre elle vont jusqu’a ne pas utiliser ce moyen
de contraception pour cette raison, contre 17% des plus de 35 ans.

En effet depuis quelques années, la contraception hormonale et surtout les pilules sont
délaissées. Ceci est d0 a un hormonosepticisme croissant et cela traduit une
inquiétude et des idées recues qu’il faut apprendre a maitriser lors de la consultation
de contraception grace a une écoute attentive de la femme et en la conseillant via la

meédecine basée sur des preuves (EBM, evidence based medicine)(76)

Concernant les SlUs et DIUs, I'étude CCD nous informe que les femmes peuvent étre
réticentes a I'utilisation d’'une contraception intra-utérine car 55% d’entre elles sont mal
a l'aise a l'idée d’avoir un corps étranger dans l'utérus. 52% craignent la douleur a
l'insertion du dispositif. 48% appréhendent une géne lors des rapports sexuels et pour
finir 29% pensent que les sage-femmes manquent de qualification pour prescrire un
moyen de contraception dans sa globalité. Pour conclure sur cette enquéte trés
intéressante, nous nous apercevons que les femmes manquent d’informations

concernant la contraception mais aussi a propos du cadre légal.
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3.7. Réticences autour du dispositif intra-utérin

Comme on a pu le voir précédemment le dispositif intra-utérin est un moyen de
contraception de plus en plus utilisé, toutefois, un bon nombre de femmes sont

réticentes a son utilisation pour des raisons diverses :

Le manque d’information en est une des raisons principales, ceci a été précisé dans
les études précédentes. Le manque d’information couplé aux idées regues (pas de
stérilet chez les nullipares, fiabilité moindre par rapport aux autres contraceptifs, trop
jeune, le DIU rend stérile) et la désinformation venant des réseaux sociaux et les
scandales médiatiques qui se multiplient. Le retour de mauvaises expériences de
'entourage comme des cas de GEU ou de rejet peuvent engendrer la peur chez

d’autres femmes.
Intéressons-nous a une étude qui s’est déroulé en Suéde.(77)
Objectif :

Evaluer la procédure d’insertion et les taux de continuation de DIU-LNG chez les

femmes nullipares

Méthodologie :

Etude non interventionnelle chez une population de 224 femmes
Résultats :

- La pose a été considérée comme facile dans 72 % des cas. (Echec de pose
dans 2,7 % des cas).
- Concernant la douleur elle a été pour
o 9 % indolore
o 17 % trés douloureux
o 72 % douleur modérée.
- A propos de la satisfaction :
o 75 % de satisfaction dans le groupe le plus jeune
o 59 % de satisfaction dans le groupe le plus vieux.
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Conclusion :

Le DIU au LNG est une méthode adaptée aux femmes nullipares, ni perforation ni
grossesse n'ont été rapportées dans la période de I'étude. Il s’agit donc d’une
alternative contraceptive possible. Il est possible d’améliorer les techniques d’insertion

pour augmenter la satisfaction des femmes.

4. Comment répondre aux objections des femmes

4.1. Les bénéfices non contraceptifs

La diabolisation des hormones et de leurs effets indésirables occulte complétement ce
qgu'on appelle les bénéfices non contraceptifs. En effet, les contraceptifs ont pour
objectif d’éviter une grossesse non désirée, mais le choix du type de contraceptif

pourra également se faire en fonction des effets annexes.

Nous allons nous focaliser uniquement sur les bénéfices non contraceptifs des deux
types de DIUs, mais il est important de mentionner que la contraception oestro-
progestative, la contraception progestative pure et les spermicides possédent
également leurs bénéfices. Pour n’en citer que quelques-uns : dans la prévention de

certains cancers, dans les troubles du cycle ou encore dans I'hyperandrogénie.

En ce qui concerne le SIU au lévonorgestrel :

- Les ménorragies :

Il peut étre utilisé dans les ménorragies. C'est d’ailleurs, comme vu précédemment la
deuxiéme indication de Mirena®, de Donasert® et de Unasert®. La qualité de vie de
la femme est augmentée dans ce cas précis. En réduisant les ménorragies, le risque

d’anémie est également réduit.
- Les dysménorrhées :

Le SIU montre une réduction des dysménorrhées en comparaison aux patientes

avec des contraceptions non hormonales ou sans. (78)
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- L’endométriose :

Sans désir de grossesse, aprés intervention chirurgicale sur une endométriose

douloureuse, I'utilisation du SIU a 52mg est recommandé (grade B)

- Le risque cardiovasculaire :

Le risque cardiovasculaire est important a prendre en compte dans le choix d’'une
contraception a la suite des polémiques des pilules combinées. Or une étude a permis
d’évaluer les effets du SIU-LNG sur les marqueurs standards de risque
cardiovasculaire chez les femmes atteintes de thrombophilie et/ou d'antécédents de
thromboembolie veineuse (TEV).

Une étude de cohorte prospective a recruté entre janvier 2006 et décembre 2015 des
femmes &geées de 18 a 45 ans atteintes de thrombophilie et/ou ayant des antécédents
de TEV et qui ont recu le SIU-LNG a 52 mg (20 ug/j a libération initiale) a la faculté de
médecine de I'Université de Ribeirdo Preto, au Brésil. Avant et 12 mois aprés la pose
du SIU-LNG, les marqueurs de risque cardiovasculaire suivants ont été évalués : profil
lipidique, indice de masse corporelle (IMC), glycémie, pression artérielle systolique,
pression artérielle diastolique et tour de taille. Le principal critére de jugement était la
modification des marqueurs de risque cardiovasculaire. Une sous-analyse des
utilisateurs d'anticoagulants par rapport aux non-utilisateurs a également été réalisée.
(79)

Résultats :

Au total, 45 femmes ont été inscrites. L'IMC a augmenté de 2,3 % apres 12 mois de
pose du DIU-LNG (P < 0,01), mais les autres facteurs de risque n'ont pas changé. Les
marqueurs de risque cardiovasculaire étaient similaires entre les utilisateurs

d'anticoagulants et les non-utilisateurs apres 12 mois d'utilisation du SIU-LNG.
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Conclusion :

Chez les femmes atteintes de thrombophilie et/ou d'antécédents de TEV, les
marqueurs de risque cardiovasculaire n'ont pas changé de maniere significative
aprés 12 mois d'utilisation du SIU-LNG. L'étude ajoute des informations sur la sécurité
concernant l'utilisation du SIU-LNG pour les femmes présentant un risque de
thromboembolie.

Au sujet du dispositif intra-utérin au cuivre :

Il posséde un effet protecteur contre le cancer de I'endometre. (NP1) et également un
effet protecteur contre le cancer du col utérin (NP1).

Une analyse de la littérature publiée a été réalisée pour étudier I'association entre le
DIU et le cancer de 'endomeétre. lIs ont réussi a démontrer I'action protectrice du DIU
sur le cancer de 'endomeétre OR = 0,39; (IC : 95 % = 0,29-0,51). (80)

Une diminution du risque du cancer de 'endométre a également été observée si
I'utilisation du DIU était plus longue (OR pour 5 ans 0,88 ; IC 95 % = 0,84-0,92 ; n =5)

D’apres une seconde étude concernant le cancer du col de l'utérus et I'utilisation d’'un
DIU : L'incidence de ce cancer serait moins fréquente chez les femmes qui auraient
eu recours a un DIU. Ce bénéfice non contraceptif serait tres utile dans les populations
dont I'acces aux soins et dépistages est compliqué. (81)

Une étude supplémentaire s’est intéressée au facteur protecteur du DIU-Cu sur le
cancer du col de l'utérus. Il s’agit d’'une analyse des données de 2 grandes études de
l'institut d’'oncologie de Catalogne. Une des deux études correspondait a des études
cas-témoins sur le cancer du col de l'utérus et la seconde portait sur le virus HPV.
2205 femmes atteintes d'un cancer du col de l'utérus et 2214 femmes témoins
appariées sans cancer du col de l'utérus ont été incluses dans les études cas-témoins,

et 15 272 femmes en bonne santé dans les enquétes sur le virus HPV.(82)
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Résultats :

Une association a été trouvée entre I'utilisation de DIU et le cancer du col de I'utérus
(OR =0,55, IC a 95 % 0-:42-0-70 ; p<0-0001). Une association protectrice a été notée
pour le carcinome épidermoide (OR=0,56, 0-43—-0-72 ; p<0-0001), I'adénocarcinome
et le carcinome adénosquameux (OR=0,46, 0-22—-0-97 ; p=0-035), mais pas chez les
femmes HPV positives (0-68, 0-44—1-06 ; p=0-11).

Aucune association n'a été trouvée entre I'utilisation du DIU et la détection de I'ADN
du HPV cervical chez les femmes sans cancer du col de I'utérus.

Le niveau de preuve NP1 correspond a un bon niveau de preuve mais ne constitue
pas une recommandation pour autant. Pour rappel, 'unique indication des DIU-Cu est

la contraception.

4.2. Satisfaction et persistance contraceptive

Les études en matiere de contraception sont extrémement fournies quant a I'efficacité
et a la tolérance (ou les effets secondaires) des divers moyens de contraception. Mais
de plus en plus d’études visent a étudier les taux de continuation et la satisfaction de
la contraception. Malheureusement un bon nombre de ces études sont réalisées dans

d’autres pays que la France.
Intéressons-nous a une étude multicentrique internationale(83).

L’objectif de cette étude est d’évaluer le critére de choix contraceptif sur un peu plus
de 12 000 femmes entre 18 et 45 ans.

La disponibilité d’'une contraception fiable, adaptée aux besoins et aux modes de vie
des femmes, constitue une étape essentielle pour lutter contre les grossesses non
désirées et leurs colts humains et financiers importants. La pilule contraceptive orale
combinée quotidienne est le contraceptif hormonal a courte durée d'action de choix
depuis 50 ans. Cependant, pour certaines femmes, cela peut ne pas étre adapté ni

optimal.
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Design de I'étude :

Les résultats proviennent d’un questionnaire en ligne et a eu lieu : au Brésil, en France,
en Allemagne, en ltalie et aux Etats Unis. Il a permis d’étudier : les attitudes, les

croyances et les besoins non satisfaits des femmes en matiére de contraception.

Les questions nécessitaient des réponses soit binaires (oui/non) ou un score (allant
de 1 a 7) tout en prenant en compte leur mode de vie, leur perception des
menstruations et de la grossesse, leur niveau d’éducation et leur relation avec les

professionnels de santé (par le biais d'un interrogatoire).
Résultats :

Au total, 12098 femmes ont été interrogées et 68% d’entre elles avaient besoin d’'une
contraception. 28% des femmes ont exprimé leur intérét au sujet des nouveaux

produits contraceptifs.

Environs la moitié des femmes ayant répondu au questionnaire ont déclaré préférer
une méthode non quotidienne méme si bon nombre d’entre elles se disent satisfaites
de la pilule, la prise quotidienne reste fastidieuse : I'oubli peut rendre son utilisation

totalement inefficace.

Les femmes se sentent mal renseignées sur les autres moyens de contraception
donc elles continuent pour la plupart d’utiliser la pilule, mais elle n'est pas leur choix

premier.

Conclusion :

Les résultats indiquent que prés de la moitié des personnes interrogées préféreraient
une forme de contraception non quotidienne. En outre, environ la moitié des
personnes interrogées souhaitaient concevoir dans un avenir proche, ce qui suggere
qu'il est peu probable qu'elles privilégient les options a action prolongée. Une
éducation efficace sur les choix contraceptifs peut aider les femmes a trouver la

méthode la mieux adaptée a leurs besoins, améliorant ainsi I'observance

contraceptive.
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Les critéres de choix les plus importants sont donc :

- Efficacité : pour 99% des femmes.
- Le faible impact sur la santé (72 % des femmes)

- Le cout (48% des femmes variable selon les pays).

4.3. Taux de continuation

4.3.1. Focus sur le profil de saignement

Le taux de continuation est un indicateur pertinent de la persistance contraceptive.
Il est intéressant de comparer ce taux de continuation entre le DIU LNG et DIU-Cu afin
de comprendre les caractéristiques des deux types de ClUs et leurs différences et

qualités/inconvénients.
Une étude s’est intéressée aux taux de discontinuation en cas de saignements.(84)

Obijectif de I'étude :

Les dispositifs intra-utérins libérant du Iévonorgestrel (DIU-LNG) et les dispositifs intra-
utérins au cuivre (DIU-Cu) sont des moyens de contraception a action prolongée.
Cependant, certaines femmes peuvent interrompre |'utilisation au cours de la premiere
anneée en raison des saignements. Ces saignements peuvent potentiellement étre une
limite de leur potentiel. Cette revue systématique de la littérature a examiné si les
différences dans les profils de saignement influencent les taux de continuation

chez les femmes en Amérique, en Europe et en Australie.
Méthode :

Les recherches effectuées dans PubMed et Embase ont été examinées pour identifier
les publications décrivant des saignements, les taux de retrait ou arrét précoce de
la CIU, les schémas hémorragiques, les raisons qui ont amené a l'arrét du traitement,
ainsi que la satisfaction, l'acceptabilité et la tolérance des patientes pour les DIU-LNG
et les DIU-Cu, publiés entre janvier 2010 et décembre 2019.
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L’analyse s’est limitée aux études publiées a partir de 2010, car I'évolution des
attitudes au fil du temps signifie que les résultats des études réalisées avant cette date

peuvent ne pas étre généralisables a la pratique actuelle.
Résultats :

48 publications ont été retenues décrivant 41 études, 17 aux USA et 13 en Europe.
Les utilisatrices de DIU-LNG (n=11) ont systématiquement remarqué une diminution
des saignements. Au contraire, deux études sur trois portant sur des utilisatrices de
DIU-Cu ont signalé des saignements abondants chez environ 40 % des patientes. Les
taux d'abandon des deux dispositifs variaient considérablement et pouvaient atteindre
50 %, mais restent plus faibles pour les DIU-LNG que pour les DIU-Cu. Les taux
d'abandon dus a des saignements étaient systématiquement plus élevés pour les DIU-
Cu que pour les DIU-LNG.

Conclusion :

Les saignements sont une cause fréquente d'arrét des DIU-Cu et des DIU-LNG. Le
profil de saignement parait plus favorable avec le DIU LNG, entrainant un taux

d’abandon plus faible

4.3.2. Focus sur les troubles dépressifs
Une étude Ameéricaine(85) s’est intéressée au risque de développer des troubles
dépressifs avec une contraception progestative.
Nous allons nous intéresser aux parties de cette étude qui concernent les DIU au LNG.
Méthode :

Recherche dans PubMed, Ovid et web of science pour trouver des articles sur les
progestatifs seuls et la dépression jusque septembre 2016.

Résultats :

Au total il y avait 26 études répondant aux critéres d'inclusion, dont 5 essais controlés
randomisés, 11 études de cohorte et 10 études transversales. Concernant uniquement
les DIUs, Aucune corrélation avec la dépression n'a été trouvée dans les quatre études

sur les cing sur les dispositifs intra-utérins au Iévonorgestrel.
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Conclusion :

Malgré les perceptions de dépression dans la communauté qui ont augmenté par suite
de l'instauration d'un traitement progestatif contraceptif, la prépondérance des preuves

ne démontre pas une association basée sur des mesures validées.

Le dispositif intra-utérin au Iévonorgestrel (DIU-LNG) est traditionnellement considéré

comme un contraceptif sar.

Une autre étude suédoise cette fois est basée uniquement sur les DIU au LNG. (86)
Objectif :

Cette étude visait a examiner le risque associé entre les DIU-LNG et dépression.
Méthode :

Cette étude de cohorte était basée sur les données de sept registres nationaux suédois
basés sur la population. Toutes les femmes nées dans les pays nordiques et agées
de 15 a 24 ans résidant en Suede entre 2010 et 2017 ont été incluses. La régression
de Cox a été mise en ceuvre pour estimer le risque relatif ajusté (AHR) de développer
une dépression, défini comme le premier diagnostic de dépression ou la prescription
d'un traitement antidépresseur. Nous avons ajusté I'age, le niveau d'éducation, le pays
d'origine des parents, la santé psychiatrique des parents, ['utilisation antérieure de
contraceptifs hormonaux et les indications médicales d'utilisation de contraceptifs.

Résultats :

703 157 femmes ont été incluses dans 'analyse. Le DIU-LNG était associé a un risque
accru de dépression de 57 % [AHR(adjusted hazard ratio) = 1,57 (IC 95 % 1,51-1,64)].
La plus grande augmentation de risque a été observée chez les adolescentes
[AHR = 2,57 (IC a 95 % 2,36-2,80)] et chez les femmes qui ont utilisé le DIU-LNG
comme premiére méthode contraceptive hormonale [HAR = 1,63 (IC a 95 % 1,50-
1,78)]. Le risque de dépression a diminué a la fin de la période d'étude [HAR 1,43, (IC
95 % 1,36-1,51)], une fois que le DIU-LNG est devenu plus largement accessible chez

les femmes nullipares.
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Conclusion :

Les adolescentes qui utilisent le DIU-LNG comme leur tout premier contraceptif
hormonal courent un risque accru de développer une dépression. Cependant, il existe
probablement un biais di aux facteurs de confusion, car les estimations du risque ont
diminué au cours de la période d'étude. Des recherches plus approfondies doivent
déterminer s'il existe une relation causale entre les DIU-LNG et la dépression chez les

femmes nullipares.

La dépression est un effet indésirable connu des dispositifs intra-utérins au
lévonorgestrel. Plus le dispositif contient de Iévonorgestrel plus la patiente porteuse
du dispositif aura un risque légérement plus élevé de prendre des anti-dépresseurs.
(87)

4.3.3. Synthése et balance bénéfices/risques

En 2012, le scandale de la pilule éclate en raison du risque de thrombose veineuse.
C’est a ce moment que la pilule a été délaissée au profit d’autres moyens de
contraception. La contraception orale reste un contraceptif sir et efficace, avec des
avantages et des inconvénients (comme la prise quotidienne par exemple) et avec des
bénéfices (nous pouvons citer le bénéfice non contraceptif sur 'acné) et des risques

(des modifications du poids par exemple).

De méme pour les dispositifs intra-utérins au cuivre, ils sont dépourvus d’hormone
alors ils permettent de satisfaire les femmes qui ne souhaitent plus prendre de
contraception hormonale comme la pilule, notamment a la suite de ce type
d’événements médiatisés. Toutefois attention aux femmes qui ont des ménorragies et

menstruations douloureuses, un dispositif intra-utérin hormonal sera plus approprié.

En 2017 Mirena® a fait I'objet d’'une polémique au sujet des risques associés de
dépression, la survenue de nombreux effets indésirables tels que: la perte des
cheveux, des perforations et notamment de dépression, un effet indésirable
documenté la méme année (88). En effet I'étude suggere que les DIU au LNG
induisent une sensibilisation a I'axe hypothalamo-hypophyso-surrénalien, ainsi les
femmes utilisant un DIU au Iévonorgestrel présentent un taux de cortisol capillaire plus

élevé.
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Les femmes concernées se sont réunies et ont décrit leurs effets indésirables. Elles
ont pointé du doigt un manque d'informations sur les risques au moment de la
prescription. La médiatisation de cette affaire a engendré l'intervention de 'ANSM.
Celle-ci a attesté que ces effets indésirables seraient évalués. Toutefois, la balance
bénéfice/risque n’est pas remise en cause. De ce fait, les dispositifs intra-utérins

restent un moyen de contraception efficace et sir.

En revanche il est important de rappeler que les médecins, les sages femmes et les
gynécologues doivent bien transmettre une information éclairée a la fois sur les
bénéfices et les risques au moment de la consultation de contraception et de la pose
du DIU.

Les demandes spontanées de conseils au comptoir dans les officines sont également
de nombreuses occasions pour les pharmaciens de rappeler le bon usage des moyens
de contraception en général.
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Perspective

Les femmes passent une partie importante de leur vie a choisir, prévoir et anticiper
leur moyen de contraception et pourtant il subsiste un taux élevé de grossesses non
désirées. |l parait donc important d’élargir les options contraceptives et plus
précisement les méthodes masculines. En effet, la contraception masculine se limite
a l'utilisation du préservatif et de la vasectomie. Des moyens de contraception avec ou
sans hormones sont en développement mais restent a des stades précoces.
Notamment des essais sont en cours concernant l'utilisation d’'un gel composé
d'acétate de ségestérone (Nestorone®) associé a la testostérone pour améliorer la
suppression de la spermatogénése et d’une pilule dont le principe actif est
'undécanoate de diméthandrolone, qui permet de supprimer de fagon réversible les
gonadotrophines et la spermatogénése tout en maintenant des effets androgéniques.
Egalement des tests pré-cliniques sont en cours pour développer des méthodes non
hormonales qui présenteraient moins d’'effets secondaires (acné, troubles de 'humeur

par exemple) (89)

Les études cliniques et le développement des médicaments sont des processus longs,
les résultats des études citées plus haut ne seront pas publiées avant I'année 2025,
mais elles représentent beaucoup d’espoir et une grande avancée dans le domaine

de la contraception.
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Conclusion

La crise de la pilule a engendré de nombreuses polémiques, incitant ainsi les femmes
a se tourner vers d’autres types de contraception. Ces événements médiatiques ont
également participé a la sortie de la norme contraceptive : préservatif en début de

relation, pilule et dispositifs intra-utérins aprés le premier enfant.

La contraception intra utérine fait partie des alternatives possible a la pilule. En effet,
on observe une augmentation de son utilisation car ces dispositifs correspondent de
plus en plus a la femme d’aujourd’hui. Il est moins contraignant qu'une prise
quotidienne et permet d’assurer fiabilité et efficacité sans altérer 'observance de la

femme : Les trois points clés pour une contraception réussie.

Le dispositif intra-utérin au lévonorgestrel et celui au cuivre se destinent a des
patientes ayant des besoins distincts mais sont tous deux adaptés aux femmes
nullipares, contrairement aux idées recues. Le réle des divers professionnels de santé,
gynécologues et sage-femmes est de combattre les informations erronées face a une

montée en puissance des réseaux sociaux et donc d’'une possible désinformation.

Pour répondre aux femmes il est donc nécessaire d’argumenter avec des informations
scientifiques basées sur des études et des preuves sur les risques (saignement,
perforation ou expulsions) mais également sur les bénéfices non contraceptifs (dans

les ménorragies, 'endométriose et les cancers de 'endométre et du col utérin).

Enfin il faut souligner le réle non négligeable du pharmacien qui est le dernier maillon
de la chaine des professionnels de santé dans le parcours de soin en termes de
contraception et du bon usage de celle-ci. Notre profession est en perpétuelle
évolution dans le but de faciliter au mieux le parcours des patients. En effet, nous
pouvons délivrer des pilules de 2éme génération avec une prise en charge a 100% de
la sécurité sociale aux femmes de moins de 26 ans et nous pouvons délivrer la pilule
d’'urgence pour toutes les femmes avec une prise en charge en totalité par 'assurance
maladie, ce qui correspond a de nombreuses opportunités de faire le point avec la

contraception des femmes et leur fournir une explication juste et éclairée.
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Annexes

Annexe 1 : Document de mesures additionnelles de réduction du risque validées par ’ANSM et
diffusées par le(s) laboratoire(s) exploitant(s) le(s) médicament(s)(90)

DOCUMENT DIFFUSE SOUS LAUTORITE DE ANSM
PAR LES LABORATOIRES COMMERCIALISANT DES
DISPOSITIFS INTRA-UTERINS AU LEVONORGESTREL

Ce document est élaboré en tant que Mesure Additionnelle de Réduction du Risque [MARR] prévue dans le cadre des
plans de Gestion des Risques de ces Dispositifs intra-utérins [DIU] au |évonorgestrel [LNG]*.

Ce document a pour objectif de réduire les risques de confusion entre les différents DIU disponibles sur le marché,
par rapport a leur durée de pose respective, en présentant les éléments permettant de les différencier, et de réduire
le risque de grossesse extra-utérine [GEU] chez les femmes utilisant I'un de ces DIU en rappelant I'importance de
I'information et du conseil pour leur permettre d’étre sensibilisées a ce risque et d’étre capables d’identifier les signes
de survenue d'une GEU.

Nous vous recommandons de lire attentivement ce document avant de prescrire ou insérer I'un de ces médicaments.

AVANT LINSERTION, la patiente doit étre informée des bénéfices et des risques liés a cette méthode
contraceptive, notamment des signes et des symptdmes de perforation utérine et du risque de grossesse
extra-utérine, qu’elle doit apprendre a reconnaitre.

La fiche d’information, élaborée a cet effet et diffusée sous I'autorité de I'’ANSM, qui leur est destinée, doit leur étre
remise lorsque que le choix de contraception s’oriente vers un DIU au LNG.

Déclarez immédiatement tout effet indésirable suspecté d’étre da & un médicament auprés de votre Centre

Régional de Pharmacovigilance ou sur www.signalement-sante.gouv.fr

JaydessY Ce médicament fait I'objet d'une surveillance supplémentaire qui permettra I'identification rapide de nouvelles informations relatives a la sécurité.

Il est indispensable de bien distinguer les différents DIU par rapport a leur durée d’utilisation, notamment pour
ne pas risquer de laisser en place un DIU au-dela de sa durée maximale d’utilisation, ce qui exposerait la femme a un
risque de grossesse non désirée.

Les éléments distinctifs sont décrits ci-dessous sous forme de tableau :

Images en radiographie et échographie :
® Le corps de tous les DIU est visible a la radiographie car il contient du sulfate de baryum (contraste).
® Lanneau d’argent [anneau Ag dans le tableau], lorsqu’il est présent, est visible a I’échographie.

Couleurs des fils de retrait :

e La couleur des fils de retrait soit bleu (2 sur 4 des DIU), soit marron (2 sur 4 des DIU) au niveau de |'orifice cervical
externe.

C’est la combinaison de ces 2 éléments : couleur des fils et présence/ou non de I'anneau d’argent qui permet de
distinguer les 4 DIU entre eux.

Les étuis de ces DIU contiennent tous une carte destinée a la patiente :

Le professionnel de santé ayant posé le DIU devra y inscrire la date d’insertion et la date limite de retrait, avant de
remettre la carte a la patiente avec la notice contenant l'information compléte sur les bénéfices, les risques et les
effets indésirables du DIU inséré et notamment le risque de GEU.
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Donasert 52 mg

Mirena 52 mg

Kyleena 19,5 mg

JaydessY 13,5 mg

Indication et
durée maximale
de pose

Contraception
et Ménorragies
fonctionnelles : 6 ans

Contraception : 6 ans

Ménorragies
fonctionnelles : 5 ans

Contraception : 5 ans

Contraception : 3 ans

Diameétre du

tube inserteur 4,7 - 4,9 mm 4,4 mm 3,8 mm 3,8 mm
Dimensions 31,9x31,8 mm 32x32 mm 28x30 mm 28x30 mm
Couleur des fils Bleu Marron Bleu Marron

de retrait

Anneau en
Argent

SANS anneau Ag

SANS anneau Ag

AVEC anneau Ag

AVEC anneau Ag

Aspect du DIU

Imagerie :

Coupe
transversale

Coupe sagittale

mm (o] 10 20 31,8 mm o] 10 20 32

31,9 32
20 20

10 10 Réservoir

hormonal
o] ‘ o

I Fils
\ de retrait

mm o 10 20 28
30

Anneau

20 d’argent
10 Réservoir
hormonal
o i
|
Fils

mm o 10 20 28
30

Anneau
20 d’argent

10 - .
Réservoir

hormonal

Fils
de retrait

Il N’y a pas de différence
visible entre les imageries
de JaydessY et Kyleena

Risques de Grossesse Extra-Utérine (GEU) avec un
Dispositif Intra-Utérin (DIU) au lévonorgestrel (LNG)

En raison de I'efficacité contraceptive des DIU au LNG, le taux absolu de GEU observé chez les femmes y ayant recours
est faible.

Des études sur l'incidence de la grossesse extra-utérine issues des données de deux grandes bases de données de
soins gérés aux Etats-Unis ont estimé les taux de grossesse extra-utérine dans un intervalle de 1,7 a 2,5% de toutes
les grossesses ou de 0,11 a 0,23 pour 100 années-femmes chez les femmes adgées de 20 a 39 ans dans la population
générale (y compris les utilisatrices et non utilisatrices de contraceptifs).

Toutefois, compte-tenu du dispositif inséré dans la cavité utérine, environ la moitié des grossesses survenant avec un
DIU au LNG sont susceptibles d’étre ectopiques.

Les femmmes ayant des antécédents de grossesse ectopiques sont plus a risque.

Donasert Mirena Kyleena Jaydess”Y
dans l'indication dans l'indication
contraception contraception
0,153 1 an e Environ 0.2 & 1 an ®0,176a 1 an ® 0,41 a1an
Indice de Pearl (IC a ?5% : 0,02-0,55) e035a6 a’ns (IC a ?5% : 0,02 - 0,58) (ICa 95% :0,13 - 0,96)
® 0,18 a 6 ans . ® 0,29 a5 ans e (0,33a3a

e a 52 8 OO - 155 (1C 3 95% : 0,16 - 0,60)

e Environ 0,4% a 1 an

e Cumulé : environ 0,9%
a3 ans

Incidence globale :

environ 0,11 pour 100

années-femmes

(IC a 95% : 0,08-0,33)

0,14 a1 an
e Cumulé : 0,87% a 6 ans

(ICa 95% :0,16 - 0,50)
e Environ 0,2% a 1 an
e Cumulé : environ 1,4%
a5 ans
Incidence globale :
environ 0,20 pour 100
années-femmes

Cumulé : environ 0,7% a

Taux d’échec 5
ans

Incidence globale :
0,13 pour 100 années-
femmes

Données issues des essais cliniques spécifiques & chaque spécialité.

Grossesse
extra-utérine

Fréquence absolue :
environ 0,1% par an

JaydessY Ce médicament fait I’'objet d’une surveillance supplémentaire qui permettra I'identification rapide de nouvelles
informations relatives a la sécurité. Une étude PASS (Post-Authorisation Safety Study) est en cours pour déterminer si
Jaydess est associé a un risque plus important de grossesse non désirée comparé a Mirena et les autres DIU.

105



Annexe 2 : Fiche d’information patiente (CNGOF)(91)

FICHE D'INFORMATION DES PATIENTES

DISPOSITIF INTRA-UTERIN (STERILET)

Tampon du médecin

Le dispositif intra-utérin (DIU) (encore appelé stérilet) est, parmi
les moyens de contraception, une méthode efficace et siire dont
la prescription est encore trop limitée. Il fait partie, avec les
implants, des contraceptifs dits a longue durée d'action.

Il s'agit d'un petit dispositif trés léger en matiére plastique,
mesurant 3 cm. Plusieurs formes sont disponibles mais celle qui
est la plus souvent utilisée est celle en T. Il est placé par le
médecin ou la sage-femme dans la cavité de I'utérus. Son
efficacité est tres élevée. Le risque de grossesse est de 1a 2 pour
1200 cycles.

Il existe deux types de dispositifs intra-utérins : le dispositif au
cuivre et le dispositif hormonal.

Le dispositif au cuivre a un effet toxique sur les spermatozoides,
empéchant la fécondation et I'implantation de I'ceuf. Il peut étre
laissé en place entre 5 et 10 ans. Les regles sont assez souvent
plus trainantes et plus abondantes, et peuvent alors étre
responsables d'anémie.

Le dispositif hormonal contient une hormone progestative qui
diffuse essentiellement localement, rendant la glaire cervicale au
niveau du col de I'utérus imperméable aux spermatozoides. Par
ailleurs, il réduit I'épaisseur de |'endométre et ainsi empéche la
nidation. La progestérone est libérée trés progressivement
pendant 3 ou 5 ans, selon le modeéle. Dans la majorité des cas, il
n'y a plus ou tres peu de régles. On estime qu'une femme sur
trois n'aura plus de regles au bout de deux ans. Dans certains
cas des saignements le plus souvent peu importants peuvent
survenir. Les autres effets secondaires les plus souvent décrits
avec le DIU hormonal sont I'acné, la séborrhée, une perte de
cheveux, des bouffées de chaleur, des troubles de 'humeur et
une modification de la libido.

Avant la pose d'un DIU (qui se fait en cabinet médical) une
infection vaginale devra étre éliminée.

En I'absence de contraception, il doit étre posé en premiére
partie de cycle afin d'étre sir de I'absence de grossesse. Si vous
étes sous pilule, anneau, patch ou implant, le DIU peut étre posé
et la méthode de contraception arrétée dés la pose.

La pose est parfois douloureuse et des crampes utérines comme
des douleurs de régles persistent parfois dans les quelques jours
qui suivent. Un anti-inflammatoire non stéroidien (AINS) peut étre

prescrit si les douleurs persistent au-dela des quelques jours qui
suivent la pose ; vous devez revoir le médecin ou la sage-femme
car rapidement le DIU ne doit plus &tre percu.

Ilarrive quelquefois que la pose ne soit pas possible avec un col
utérin qui ne peut s'ouvrir. Dans ce cas-la, un nouvel essai peut
étre proposé aux régles suivantes.

Des fils de nylon sont accrochés au DIU. lls permettent de vérifier
qu'il est en place et de le retirer.

Si le fil est senti par votre partenaire, il suffit de le recouper.

Le retrait est trés facile. Il suffit de tirer délicatement sur le fil du
stérilet qui dépasse du col & I'aide d'une pince.

Le risque d'infection avec le dispositif intra-utérin est trés faible
(<1 %) et il est majoré dans les 20 premiers jours qui suivent la
pose. Ce risque est rare si I'on respecte les régles de pose en
matiére d'asepsie.

Si vous avez moins de 25 ans, et ou des partenaires multiples
(plus de deux dans I'année) et/ou une IST récente, une recherche
de chlamydiae et gonocoque par prélévement pourra étre
proposée par votre praticien.

Lors de la pose, il existe un risque rare de perforation utérine
(1/1000).

Les contre-indications a la pose d'un stérilet sont la grossesse
bien entendu, les infections génitales, des malformations de
I'utérus, lallergie au cuivre pour le stérilet au cuivre
(exceptionnel). Les partenaires sexuels multiples et des
antécédents d'IST sont des contre-indications relatives au stérilet.

La surveillance d'un stérilet se fait en général un mois et demi
aprés la pose, puis une fois par an lors d'un examen
gynécologique qui permet de vérifier la présence des fils et de
faire le point sur la tolérance et les éventuels effets ressentis.

Le stérilet est pris en charge par I'Assurance maladie.

Le stérilet peut étre posé a des jeunes filles ou & des femmes
n‘ayant pas eu d'enfant. Un dépistage des IST est alors proposé.

Un dispositif intra-utérin peut étre mis en place 4 a 6 semaines
aprés I'accouchement, que I'accouchement ait eu lieu par voie
basse ou par césarienne et que la femme allaite ou pas.

College National des Gynécologues et Obstétriciens Frangais
91 boulevard de Sébastopol - 75002 PARIS
Modéle déposé. Ne peut étre modifié sans 'accord du CNGOF.

DISPOSITIF INTRA-UTERIN (STERILET)
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I peut étre mis juste aprés une IVG instrumentale (chirurgicale) et
dans les 10 jours qui suivent une IVG médicamenteuse en
I'absence de complication.

Quand consulter ?

Il est conseillé de consulter devant des pertes vaginales
anormales, des douleurs du bas du ventre, des saignements en
dehors des régles, des douleurs au moment des rapports afin
d'envisager un traitement ou le retrait du stérilet.

Le stérilet au cuivre peut étre utilisé comme contraception
d'urgence jusqu'a 5 jours aprés le rapport mal protégé, avec une
excellente efficacité.

Collége National des Gynécologues et Obstétriciens Francais
91 boulevard de Sébastopol — 75002 PARIS
Modeéle déposé. Ne peut étre modifié sans |'accord du CNGOF.

Les tampons ou |'utilisation d'une coupe menstruelle ne sont pas
déconseillés, en respectant les conditions d’hygiéne habituelles.

En cas de symptomatologie qui vous semble inhabituelle aprés
la pose, n'hésitez pas a en parler a votre médecin apres avoir lu
la notice du dispositif présente dans la boite remise par le
pharmacien et que le médecin a pu vous remettre le jour de la
pose.

Cette feuille d'information ne peut sans doute pas répondre a
toutes vos interrogations. Dans tous les cas, n'hésitez pas a
poser au médecin toutes les questions qui vous viennent a
I'esprit, oralement ou par écrit.

DISPOSITIF INTRA-UTERIN (STERILET)
Page 2 sur 2
Rédaction : 2017
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Annexe 3 : Dispositifs intra-utérins (DIU) au Iévonorgestrel (LNG) Information pour les futures
patientes (90)

Diffusé sous 'autorité da I'ANSM

DISPOSITIFS INTRA-UTERINS (DIU)
AU LEVONORGESTREL (LNG)
Information pour les futures patientes

Votre médecin ou votre sage-femme vous a proposé comme méthode de contraception
un dispositif intra-utérin (DIU) au lévonorgestrel (LNG)". || vérifiera avec vous I'absence de contre-
indications dont vous trouverez la liste dans la notice du DIU chaisi,

Cette fiche a pour objectif de vous informer sur les bénéfices, les principaux risques et effets
indésirables de ce DIU au LNG avant l'insertion. Elle ne se substitue pas a sa notice que vous devez
lire attentivement.

Un DIU au LNG, aussi appelé « stérilet », est un petit réservoir qui libére une hormone
progestative | le lévonorgestrel, C'est, a ce titre, un médicament.

Le DIU au LNG est utilisé dans un but contraceptif pour éviter
une grossesse*”. C'est une méthode efficace qui n'altére pas le
retour a la fertilité, aprés son retrait.

Ce DIU est placé par votre médecin ou votre sage-femme dans
votre utérus, La durée maximale defficacité est de 3,5, 6 ou 8 ans,
en fonction du DIU choisi. Son action est principalement locale.
Aprés une période d'adaptation, une diminution progressive de
labondance et de la durée des régles est attendue. Chez certaines
fernmes, les régles peuvent méme disparaltre totalement.

Le jour de la pose, la notice et la carte patiente complétée vous seront remises par votre
médecin ou votre sage-femme, La carte vous permet de noter 1a date limite de retrait (date
a laguelle, au plus tard, il faudra retirer le DIU, méme si vous pouvez demander son retrait &
tout moment).

Un examen de contrdle deyra étre réalisé environ 4 3 6 semaines aprés la pose, puis au moins
une fois par an ou plus fréguemment si nécessaire, en complément du suivi gynécclogigue
habituel (pelvien, seins ou frottis).

Pour plus d'informations sur votre medicament consultez sa notice sur la base de donnees publiqus des medicaments :
http:/base-donness-publiqgue.medicaments.gouv.fr

Pour une information compléte sur chaque DIU au lévonorgestrel,
lisez attentivement les notices disponibles :

| Pour plus d’information sur la contraception, consultez le site : www.choisirsacontraception.fr ]

* DIU commarcaalisés : Donasan®* Lab. Gedean Richter at Mirana**, Kylaena ou Jaydass" Lab. Bayer HealthCare
** Donasert et Mirena sont dgalament indiqués en cas da rdples trop abondantes, pour 3*** &t 5 ans®**** raspactaemant.
*** Dans cette indication, DONASEAT doit étre retiré od remplacé aprés & ans dutiisation, ow moins en cas da retoor de saigy s 1 danty o gl

**** Sivous utilisez Mirana pour ostta raisan, # doit &trs reteé ou rancuve®® gn cas oe retowr de ragles trop abondantes v aprés 8 ans au plus tanl
¥ Jaydass fait I'objet d'une survedlance supplémentaire qui parmattra |'identificatian rapide de noovalies informations relatives & ta sdourite:
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Effets indésirables importants & connaitre (iste non compléte**)

Comme tous les médicaments, ces DIU peuvent provoaquer des effets Indésirables,
mais IIs ne surviennent pas systématiquement chez toutes les femmes.

» Effets indésirables les plus courants

+ Maux de téte (dont migraines), nausées ;

« Modifications des régles (saignements entre |les régies, saignements abondants ou diminués,
modification de la durée des régles, disparition des régles), régies douloureuses ;

¢ Inflammation de la vulve et du vagin ;

« Modifications de I'humeur (dépression), baisse de i3 libido ;

« Acné, peau grasse, chute de cheveux, augmentation excessive de |a pilosité ;
« Kystes aux ovaires |

* Prise de poids ;

« Douleurs au nlveau des seins, du ventre, du bas ventre ;

« Une expulsion du DIU (qui peut passer inapercue).

Avec Donasert et Mirena : nervosité, eczéma, gonflement abdominal, douleur dorsale sont
aussi possibles.

» D'autres effets indésirables, moins courants, existent, parmi lesquels :
» Une grossesse extra-utérine (grossesse survenant en dehors de 'utérus) ;
* Une infection ou une inflammation des voies génitales supérieures (utérus, ovaires, trompes) |

* Une perforation de la paroi de votre utérus (en particulier lors de l'insertion du dispositif).
Ce risque est augmenté chez les femmes qui allaitent au moment de l'insertion et chez les
femmes qui ont accouché dans les 36 semaines précédant l'insertion.

LieS¥eeroie 06590143

@ Signes devant vous amener a consulter sans attendre :

* Fievre, pertes vaginales inhabituelles, douleurs intenses ou persistantes dans le bas ventre,
rapports sexuels douloureux, vos régles ont soudainement changé (par exemple, vous
commencez a avoir des saignements ou des douleurs persistants, ou des saignements
abondants alors que vos régles étaient hablituellement peu abondantes ou absentes),
migraines iImportantes ou Inhabituelles ou une apparition brutale de troubles visuels (perte
asymetrigue de la vue). maux de téte exceptionnellement intenses, coloration jaune de la
peau ;

* S| vous ne sentez plus les fils ou vous avez un doute sur le déplacement du DIU ou si vous
pensez que vous pourriez étre encelinte |

« S| vous présentez des changements d'humeur et des symptémes dépressifs, y compris peu
de temps aprés le début du traitement

[ Ces signes nécessitent une prise en charge. Contactez rapidement votre médecin ou sage-femme.

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en 3 votre médecin,

pharmacien, sage-femme ou infirmier(ére).
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Vous pouvez déclarer les effets indésirables diractement via e portall de signalement des évenements :
sanitaires indésirables https://signalement social-sante.gouv.fr 3

Cachet

~ *** Pour ure mfomation compidts, référez-vous & ia notice du DIU qui vous a §té prascrit {https://base-donness-publigue medicamants gouwefr/).
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