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. Introduction

La contraception est un sujet de plus en plus important dans notre société. En
effet, depuis sa légalisation en 1967, son taux d’utilisation est en nette augmentation.

A. L’histoire de la contraception en France

L'histoire de la contraception en France depuis 1900 est marquée par une
importante progression. En effet, elle est passée d'une interdiction totale a une
légalisation progressive, avec une diversification des méthodes et un accés pour tous.

1. Les interdictions du début du XXeme siécle

Au début du XXeme siécle, la contraception est fortement restreinte en France.
Le 31 juillet 1920, une loi intitulée "loi réprimant provocation a l'avortement et la
propagande anticonceptionnelle” interdit la publicité et la vente de moyens
contraceptifs, pour encourager la natalité. (1)

Cette loi, congue au lendemain de la Premiere Guerre mondiale, visait a
relancer la démographie apres les lourdes pertes humaines.

Elle punissait damendes et d’emprisonnement toute personne incitant a
I'avortement ou a la contraception, sous quelque forme que ce soit. (2)

A cette époque, les méthodes contraceptives disponibles sont limitées et peu
efficaces, ce qui restreint fortement le contréle des naissances.

Des lois successives (1923, 1939, 1942, 1955) viennent renforcer cette
répression, et I'article 317 du Code pénal punit séverement I'avortement.

Pourtant, de nombreuses femmes, souvent démunies face aux grossesses non
désirées, recourent a des avortements clandestins, au péril de leur santé ou de leur
vie.

La loi de 1920, considérée par certains comme une “loi morale”, a en réalité
renforcé la vulnérabilité des femmes en leur refusant le droit de choisir. (2)

2. Les avancées de la seconde moitié du XXéme siécle

Les années 1950 voient I'arrivée de la pilule contraceptive.
Mais, ce n'est qu'avec la loi Neuwirth du 28 décembre 1967 que son usage

devient légal en France. (3) Cette loi constitue un tournant majeur en mettant fin a
l'interdiction de la contraception et en permettant 'autonomie des femmes. (4)
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Lucien Neuwirth, député gaulliste a l'origine de cette loi, s’est inspiré des
exemples étrangers. Lors des débats parlementaires, il a défendu I'idée d’'une «
maternité consciente et pleinement responsable ». Malgré une forte opposition,
notamment de certains milieux religieux ou conservateurs, la loi est votée avec une
large majorité au Sénat.

Cependant, la mise en ceuvre de la loi est lente : les décrets d’application ne
paraissent qu’entre 1969 et 1972. L'acces a la pilule reste difficile, a cause du colt et
du manque d'information. En 1972, une nouvelle loi est votée pour renforcer
I'information sexuelle et créer le Conseil supérieur de la régulation des naissances.
En 1974, la contraception est remboursée par la Sécurité sociale.

Dans les années suivantes, de nouvelles méthodes contraceptives
apparaissent, telles que le stérilet, I'implant, le patch et I'anneau vaginal.

3. Une accessibilité renforcée au XXleme siéecle

Depuis le début du XXleme siécle, les politiques de santé publique ont renforcé
I'accés a la contraception, en particulier pour les jeunes et les populations vulnérables.
Plusieurs mesures ont été mises en place :

e Prise en charge par 'assurance maladie : certaines méthodes
contraceptives sont progressivement remboursées, diminuant les
inégalités.

e Accessibilité de la contraception d'urgence : elle devient plus
accessible, notamment sans ordonnance en pharmacie.

e Accés sans autorisation parentale : les mineurs peuvent obtenir une
contraception de maniére confidentielle. (5)

4. Vers une contraception remboursée

Ces derniéres années ont été marquées par des avancées majeures en
matiére d’accés a la contraception.

e Depuis le 1°" janvier 2022 : la contraception est remboursée a 100 %
pour les femmes de moins de 26 ans, sans avance de frais. Par
ailleurs, les consultations de santé sexuelle sont également prises en
charge pour les jeunes femmes et hommes de cette tranche d'age.

e Depuis le 1¢" janvier 2023 : la contraception d'urgence hormonale est
disponible en pharmacie sans ordonnance pour tous, mineurs et
majeurs, et remboursée a 100 % pour les assurés sociaux. De plus,
des préservatifs sont accessibles gratuitement et sans ordonnance en
pharmacie pour les jeunes de moins de 26 ans. (5)

20



5. Une avancée historique : de la loi Veil a I'inscription de I'lVG dans la
Constitution

Aprés une longue procédure législative et de vifs débats, la loi sur l'interruption
volontaire de grossesse, portée par Simone Veil, est promulguée le 17 janvier 1975.
Elle dépénalise I'avortement en France et prévoit que « la femme enceinte que son
état place dans une situation de détresse peut demander a un médecin l'interruption
de sa grossesse ». Cette loi marque une étape essentielle dans les droits des femmes,
en leur donnant le droit de choisir.

Depuis 1975, plusieurs lois ont élargi le droit a I'l'VG : remboursement a 100 %,
allongement du délai légal de 10 a 12 puis a 14 semaines, et accés facilité avec la
téléconsultation ou I'intervention des sage-femmes. (6)

Prés de cinquante ans plus tard, le 8 mars 2024, la France devient le premier
pays au monde a inscrire dans sa Constitution la liberté pour les femmes de recourir
a I'lVG. Cette décision vise a protéger ce droit fondamental et a empécher qu’il soit
remis en cause a l'avenir. (7)

La loi constitutionnelle modifie I'article 34 de la Constitution pour y inscrire que
« la loi détermine les conditions dans lesquelles s’exerce la liberté garantie a la femme
d’avoir recours a une interruption volontaire de grossesse ». Cela signifie que I'accés
a I''VG est désormais garanti par la loi, sous le contréle du Conseil constitutionnel.

Cette réforme a été adoptée par le Parlement réuni en Congrés le 4 mars 2024,
apres un vote des députés et des sénateurs. Elle ne modifie pas les lois actuelles,
mais renforce la reconnaissance de ce droit en le plagant au plus haut niveau de la
hiérarchie des normes. C’est une étape importante dans l'histoire des droits des
femmes en France. (8)

6. Conclusion

La contraception en France a considérablement évolué, permettant un accés
élargi et simplifié de la contraception pour tous, et en particulier pour les jeunes.

Grace a l'action de figures engagées comme Lucien Neuwirth, et a la
mobilisation d’associations comme le Planning familial, la société frangaise a peu a
peu accepte I'idée d’'une maternité choisie.

Dans le méme esprit, I''VG a été légalisée en 1975, puis inscrite dans la
Constitution en 2024, renforcant la protection du droit des femmes a disposer de leur
corps.
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Il existe différentes méthodes de contraception hormonale, parmi lesquelles on

le dispositif intra-utérin (DIU) hormonal, les

contraceptifs oraux (pilules), les injections hormonales, I'anneau vaginal et le patch
contraceptif. Ces méthodes peuvent contenir soit une combinaison d’cestrogénes et
de progestatifs, soit uniquement des progestatifs.

A linverse, certaines méthodes sont non hormonales et exercent leur action de

maniére mécanique, en empéchant la fécondation. C’est le cas notamment du DIU au
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cuivre, des préservatifs (masculins et féminins), du diaphragme ou encore de la cape
cervicale.

Enfin, la stérilisation a visée contraceptive est une option définitive pour les
patients. Elle comprend la ligature des trompes chez la femme et la vasectomie chez
'lhomme. (9)

2. Prévalence

D’aprés une enquéte menée par 'INSERM en 2016, 92 % des femmes agées
de 15 a 49 ans en France, ne désirant pas de grossesse, utilisaient un moyen de
contraception. La “pilule”, bien que ce terme soit galéniquement impropre (puisqu’il
s’agissait en réalité de comprimés) restait la méthode la plus couramment utilisée. Ce
mot est toutefois passé dans le langage courant comme un synonyme de
contraception hormonale orale.

Néanmoins, parmi les options disponibles, I'implant contraceptif figurait parmi
les méthodes les plus efficaces, son efficacité était estimée a 99,9 %. (9)

Depuis une quinzaine d’années, on observe une baisse significative de I'usage
de la pilule, notamment aprés la "crise des pilules" de 2012, qui a mis en avant un
risque accru de thrombo-embolie associé a certaines pilules de 3¢ et 4¢ génération.

L'usage de la pilule diminue depuis 2005, 55,8 % des femmes y avaient
recours, contre 36,4 % en 2016 et seulement 26,8 % en 2023. Cette diminution
s’explique en partie par une perte de confiance, amplifiée par les polémiques
médiatiques liées aux risques de certaines pilules de 3¢ et 4¢ génération. (5)
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Evolution de I'utilisation de la pilule contraceptive en France
(2005-2023)
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En 2023, 91,0 % des femmes agées de 18 a 49 ans concernées par la
contraception (c’est-a-dire ayant eu des rapports hétérosexuels dans I'année, non
enceintes, non stériles et ne désirant pas de grossesse) déclarent utiliser un moyen
contraceptif. La couverture contraceptive reste stable depuis 2016, date de la
précédente enquéte du Barométre Santé.

En revanche, la répartition des méthodes utilisées a évolué :
e Le DIU (ou stérilet) est désormais la méthode la plus courante (27,7
%),
e suivi de la pilule contraceptive (26,8 %),
e puis du préservatif (18,6 %).

En parallele, I'utilisation du DIU a augmenté, tout comme celle du préservatif.
Les autres méthodes barriéres ou naturelles (telles que le retrait, la méthode Ogino,
le calcul des périodes fertiles, le diaphragme, etc.) représentent 7,5 % des pratiques
en 2023.

Quant a l'implant contraceptif, son utilisation reste relativement marginale, avec
seulement 4,4 % d'utilisatrices en 2023. (10)
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Répartition des méthodes contraceptives utilisées en France en
2023

Différence

0,5%
Aucune méthode

9,0%
Stérilisation

5,5%
Implant contraceptif

4.4%
Méthodes barriéres ou

7,5%

Préservatif

18,6%

DIU

27, 7%

Pilule contraceptive

26,8%

La différence de 0,5 % observée dans le diagramme n’est pas une erreur, mais
elle résulte des arrondis effectués lors de la présentation et de la simplification des

données.

ll. Epidémiologie

D’aprés les données du Baromeétre santé de 2016, I'implant contraceptif

Nexplanon® connait une utilisation croissante, avec un taux d’adoption de 4,3 % chez
'ensemble des femmes, et atteignant 9,6 % dans la tranche d’age des 20 a 24 ans.
Chaque année, environ 200 000 femmes optent pour Nexplanon®, actuellement le
seul implant contraceptif commercialisé en France. (11)

lll.  Aspects pharmacologiques

A. Description

L’'implant contraceptif est un médicament congu pour assurer une contraception
de longue durée. Il se présente sous la forme d’un petit batonnet en plastique souple
et flexible, mesurant environ 4 cm de long pour 2 mm de diameétre. Ce dispositif
contient 68 mg d’étonogestrel, une hormone progestative, qu'il libére de maniére
continue une fois placé sous la peau. Cette libération réguliere permet de prévenir
efficacement une grossesse. (12)
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Deux versions de cet implant existent : Implanon®, I'ancienne génération, et
Nexplanon®, version la plus récente.

Bien que ces implants contiennent la méme hormone active et aient un
mécanisme d’action similaire, ils présentent quelques différences importantes. La
principale différence réside dans la présence dans le Nexplanon®, d’un insert radio-
opaque constitué de sulfate de baryum. Cette innovation permet de localiser
précisément I'implant grace aux rayons X. Implanon®, en revanche, ne posséde pas
cette propriété, rendant la localisation parfois compliquée. De plus, Nexplanon®
bénéficie d’'un systeme d’insertion amélioré qui simplifie la pose et réduit le risque
d’erreur. (13)

Figure 1 : Implanon® (14)

Figure 2 : Nexplanon® (15)
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B. Classe pharmacothérapeutique

L’implant contraceptif Nexplanon® ainsi que I'lmplanon® libérent de maniére
continue de I'étonogestrel. Cette hormone de synthése appartient a la classe
pharmacologique des progestatifs.

1. La progestérone : hormone naturelle

La progestérone est une hormone naturellement produite par le corps,
principalement par les ovaires chez les femmes et en moindre quantité par les glandes
surrénales. Elle joue un role essentiel dans la régulation du cycle menstruel, la
préparation de l'utérus a recevoir un embryon et le maintien de la grossesse. Elle est
également utilisée sous forme de médicament dans le cadre de diverses thérapies
hormonales. (16)

O
wH

O

Figure 3 : La progestérone (17)

2. Les progestatifs : équivalents synthétiques de la progestérone

Les progestatifs sont des substances synthétiques qui imitent les effets de la
progestérone naturelle, Toutefois, leur utilisation repose sur un détournement de ses
fonctions physiologiques.

En effet, contrairement a la progestérone endogene, les progestatifs sont plus
stables, ont une meilleure biodisponibilité et une durée d’action prolongée, ce qui les
rend particulierement adaptés a un usage thérapeutique continu.

lls préviennent donc la grossesse par plusieurs mécanismes :

e Inhibition de I'ovulation : 'administration continue et exogéne trompent
I'organisme en lui faisant croire qu’il y a déja assez de progestérone ce
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qui va bloquer la sécrétion de LH empéchant ainsi la libération de
'ovule

e Modification de la glaire cervicale qui devient plus visqueuse donc rend
le passage des spermatozoides dans I'utérus plus difficile.

¢ Altération de I'endométre qui devient atrophique et non réceptif
empéchant ainsi I'implantation d’'un ovule fécondé.

lls peuvent étre utilisés a des fins médicales pour diverses raisons, notamment
comme contraceptifs, dans le traitement de troubles gynécologiques, et parfois en
association avec des cestrogénes dans les traitements hormonaux substitutifs chez
les femmes ménopausées.

Les progestatifs sont classés en plusieurs générations selon leur structure
chimique et leur date de mise sur le marché. Cette classification permet de mieux
comprendre leur profil pharmacologique ainsi que leurs effets secondaires potentiels.

En résumé, la progestérone est une hormone naturellement produite par
'organisme et essentielle a la reproduction, tandis que les progestatifs sont des
composes synthétiques mimant ses effets mais utilisés a des fins contraceptives en
perturbant le cycle hormonal naturel. Leur administration continue et artificielle bloque
les fonctions reproductives. (18)

3. L’étonogestrel

L'étonogestrel est un progestatif de troisieme génération, substance active
dérivée du désogestrel : souvent utilisé dans les pilules contraceptives. Il vient d’'une
hormone appelée la 19-nortestostérone et a une forte affinité pour les récepteurs de
la progestérone dans I'organisme, ce qui lui confére une action contraceptive efficace.
(19)

O

Figure 4 : L’étonogestrel (20)
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C. Mécanisme d’action

1. Pharmacodynamie

Les deux médicaments contiennent la méme molécule active, I'étonogestrel,
dosée a 68 mg. Cette hormone progestative exerce plusieurs effets : inhibition de
I'ovulation, épaississement de la glaire cervicale et modification de 'endometre. (12)

2. Pharmacocinétique

De méme pour la pharmacocinétique, aprés [linsertion de [Iimplant,
I'étonogestrel est rapidement absorbé, avec des concentrations efficaces atteintes en
24 heures et un pic sérique entre un et treize jours. La diffusion est continue pendant
trois ans, avec une diminution progressive du taux de progestatif.

e 53 6 premiéres semaines : libération de 60 a 70 microgrammes par jour
e fin de la premiére année : 35 a 45 microgrammes / jour
e fin de la deuxiéme année : 30 a 40 microgrammes / jour
e fin de la troisieme année : 25 a 30 microgrammes / jour

La pose est recommandée le premier jour des régles pour assurer une
efficacité immédiate. Si elle est effectuée a un autre moment du cycle, il est conseillé
d’ajouter une méthode non hormonale complémentaire pendant les sept premiers
jours.

L’étonogestrel est fortement lié aux protéines plasmatiques, principalement a
'albumine. Il est métabolisé par hydroxylation et réduction puis conjugué. Il est ensuite
éliminé par voie urinaire et fécale, avec une demi-vie d’environ 25 heures. (12)

Implanon® et Nexplanon® ont le méme mécanisme d’action, la méme
pharmacodynamie et pharmacocinétique.

D. Durée d’action

Les implants Nexplanon® et Implanon® sont congus pour offrir une
contraception efficace pendant trois ans. Toutefois, selon I'étude Pharmacokinetics of
the etonogestrel contraceptive implant in obese women de 2012, cette durée pourrait
étre réduite a deux ans chez les femmes obéses ou en surpoids, en raison de
variations du taux plasmatique d’étonogestrel, la molécule active délivrée par I'implant.
(21)
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En effet, il a été observé que plus l'indice de masse corporelle est éleve, plus
la concentration sanguine d’étonogestrel est faible, ce qui pourrait théoriquement
compromettre I'efficacité contraceptive, en particulier au cours de la troisieme année
d’utilisation. De plus, comme mentionné précédemment, la concentration hormonale
diminue naturellement avec le temps apreés l'insertion de I'implant. (22)

Bien que les données cliniques chez les femmes en surpoids restent limitées,
il est recommandé aux professionnels de santé d’envisager, par mesure de
précaution, un retrait anticipé de I'implant dans ces cas, afin de garantir une protection
optimale contre la grossesse.

Passé le délai recommandé (trois ans en général, ou deux ans pour les
patientes présentant un surpoids), le retrait de I'implant est nécessaire, car la quantité
d’étonogestrel restante devient insuffisante pour assurer une contraception fiable. (20)

Il est possible de poser un nouvel implant immédiatement aprés le retrait de
I'ancien. Dans certains cas, la méme incision peut étre utilisée, a condition que le site
d’insertion soit jugé approprié.

En cas de désir de grossesse, I'implant peut étre retiré a la demande de la
patiente, ou au plus tard trois ans aprés sa pose. Une grossesse peut survenir dés la
premiére semaine suivant le retrait. (23)

L’étonogestrel possede une demi-vie d’environ 25 heures. On estime qu’il faut
cing demi-vies pour éliminer quasiment totalement une substance de I'organisme.
Ainsi, environ cing jours (5 x 25 heures) aprés le retrait de I'implant, la molécule est
considérée comme éliminée, ce qui signifie que les effets indésirables potentiels liés
a la présence de I'hormone devraient disparaitre a partir de ce moment. (24)

E. Contre-indications

Comme tous les contraceptifs hormonaux, I'implant est contre-indiqué dans
certaines situations. Ces contre-indications sont strictement les mémes pour
I'lmplanon® et pour le Nexplanon®, qui reposent sur le méme principe actif et la méme
libération hormonale. (25)

En effet, 'implant est contre-indiqué en cas de :
e Accident thrombo-embolique en cours ou antécédents (phlébite, embolie
pulmonaire, infarctus du myocarde, AVC)

Maladie hépatique sévére
Cancer hormonodépendant (notamment cancer du sein ou de l'utérus)
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e Saignements gynécologiques anormaux et non diagnostiqués
e Hypersensibilité connue a I'étonogestrel ou a I'un des excipients de I'implant

F. Interactions médicamenteuses

Tout comme pour les contre-indications, les interactions médicamenteuses du
Nexplanon® sont strictement identiques a celles d’'Implanon®.

Leur efficacité contraceptive peut étre diminuée par certains médicaments
inducteurs enzymatiques, en particulier ceux qui stimulent le CYP3A4: cela peut
entrainer une baisse des concentrations plasmatiques d'étonogestrel, augmentant le
risque d’échec contraceptif et de grossesse non désirée.

Les médicaments inducteurs enzymatiques provoquent donc une réduction de

I'efficacité de I'implant notamment :

e Antiépileptiques : carbamazépine, phénytoine, phénobarbital, oxcarbazépine,
topiramate, primidone
Antituberculeux : rifampicine, rifabutine
Antirétroviraux : efavirenz, nevirapine
Antifongiques : griséofulvine
Plantes médicinales : millepertuis Hypericum perforatum L.

Beaucoup plus rarement, I'implant peut interagir avec certains médicaments,
notamment la lamotrigine, car I'étonogestrel peut en diminuer l'efficacité, ce qui
pourrait augmenter le risque de crises convulsives accrues. (26)

G. Effets indésirables

Les implants contraceptifs Implanon® et Nexplanon® partagent également le
méme profil d'effets indésirables. Certains sont fréquents et généralement bénins
tandis que d’autres bien que rares peuvent s’avérer potentiellement graves.

1. Trés fréquents (2 1 patiente sur 10)

o Saignements menstruels irréguliers  (spottings, ameénorrhées,
métrorragies)

Acné

Céphalées

Prise de poids

Sensibilité ou douleurs mammaires

o O O O

31



2

3.

4,

o Infections vaginales

Fréquents (2 1/100 a < 1/10)

Troubles de 'humeur (anxiété, irritabilité, dépression)
Diminution de la libido

Chute de cheveux

Etourdissements

Douleurs abdominales, nausées, flatulences

Kystes ovariens

Fatigue, bouffées de chaleur

Symptdmes pseudo-grippaux

Douleur, hématome ou irritation au site d’insertion

o 0O 0O 0O 0O O O O O

Peu fréquents (2 1/1 000 a < 1/100)

Eruptions cutanées, démangeaisons, peau grasse

Troubles digestifs (vomissement, diarrhée, constipation)
Insomnie, somnolence

Douleurs dorsales ou articulaires

Infections urinaires

Augmentation de la pilosité (hirsutisme)

Augmentation du volume mammaire ou écoulement mammaire
Augmentation ou perte d’appétit

CEdémes périphériques

o O 0O 0 0O O 0 O O

Effets indésirables rares mais potentiellement graves

Bien que la majorité des utilisatrices ne présentent que des effets bénins,

certains effets indésirables rares peuvent représenter un risque sérieux pour la santé.
Il s’agit notamment de :

Thromboses veineuses ou artérielles
Grossesse extra-utérine

Migration de I'implant

Hypertension artérielle sévere

Tumeurs hépatiques bénignes ou malignes
Réactions allergiques graves

Bien que plus rare qu’avec les contraceptifs cestroprogestatifs, I'étonogestrel

peut augmenter Iégérement le risque de phlébite, d’'embolie pulmonaire, d’infarctus du
myocarde ou d’accident vasculaire cérébral (AVC), particuliérement chez les femmes
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présentant des facteurs de risque cardiovasculaire tel que le tabagisme, I'obésitée, les
antécédents personnels ou familiaux.

Des réactions allergiques graves telles que des cas d’anaphylaxie, d’angio-
cedéme ou d’urticaire sévére ont été décrits, nécessitant une prise en charge urgente.
Enfin, I'implant peut exceptionnellement migrer vers des zones profondes du
bras, voire dans des cas extrémes, dans un vaisseau sanguin, y compris jusqu’au
poumon, rendant son retrait complexe. Ce risque, plus élevé avec Implanon® (non
radio-opaque), a motivé le développement de Nexplanon®, visible a la radiographie.

H. Efficacité

Aucun moyen contraceptif ne garantit une protection absolue contre les
grossesses non désirées. Pour évaluer leur performance, on utilise un indicateur
statistique, I'indice de Pearl.

1. Indice de Pearl
Définition
L’indice de Pearl est une mesure statistique de I'efficacité contraceptive d'une

méthode. Il correspond au nombre de grossesses non désirées survenues chez 100
femmes utilisant une méthode de contraception pendant un an. (27)

Indice de Pearl — ( Nombre de grossesses x 1200 )

Nombre de femmes x nombre de mois d’utilisation

Différences entre efficacité théorique et efficacité pratique

Il est essentiel de distinguer l'efficacité théorique de I'efficacité pratique. En
effet I'efficacité théorique correspond a une utilisation parfaite (sans oubli ni erreur)
tandis que I'efficacité pratique tient compte de I'utilisation réelle incluant les oublis, les
erreurs ou les interruptions.

Cette distinction est en effet particulierement importante pour les méthodes
dépendantes de I'observance, comme pour la pilule. A titre d’exemple :

* 25 % des IVG concernent des femmes sous pilules

* 20 % des femmes reconnaissent un oubli de pilule mensuel

* 50 % des femmes déclarent un oubli au moins une fois par trimestre.
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Ces chiffres illustrent les limites de I'efficacité pratique des contraceptifs oraux,
malgré leur bonne efficacité théorique.

Les implants se distinguent donc justement par leur fiabilité¢ élevée et
constante, grace a leur mode d’action indépendant de I'observance.

Comparaison de l'efficacité des méthodes contraceptives
selon l'indice de pearl

I Efficacité théorique B Efficacité pratique
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Ce diagramme a été reéalisé a partir des données publiées sur le site Ameli.fr,
en date du 26 février 2025. (27)

Ces données mettent en évidence un écart significatif entre [I'efficacité
théorique et l'efficacité pratique de nombreuses méthodes contraceptives, en
particulier celles nécessitant une gestion quotidienne par la patiente, comme la pilule.
Son efficacité diminue considérablement en raison des oublis ou d’une prise
incorrecte.
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A l'inverse, 'implant contraceptif, avec un indice de Pearl de 0,05, se distingue
comme la méthode la plus fiable disponible sur le marché. Son efficacité reste
identique en théorie comme en pratique, car une fois posé par un professionnel de
santé, il ne dépend plus de I'intervention ou de I'observance de la patiente, éliminant
ainsi les risques liés a une mauvaise utilisation.

A noter que, bien que I'étude ait été réalisée spécifiquement avec Nexplanon®,
les résultats sont également valables pour Implanon®, ces deux implants contenant
la méme hormone, au méme dosage, et étant insérés de maniére identique en sous-
cutané.

I. Dispositif
1. Traceur radio-opaque

Implanon® a été progressivement remplacé par Nexplanon®, afin de faciliter la
localisation de l'implant et de réduire les risques associés. (28)

Nexplanon® est radio-opaque gréce a I'ajout de 3 % de sulfate de baryum. Ce
marqueur permet sa visualisation par toutes les techniques d’'imagerie utilisant les
rayons X, notamment la radiographie et la tomodensitométrie (scanner). Cette visibilité
facilite la vérification de sa position, ce qui est essentiel pour la sécurité et le suivi des
patientes. (29)

A l'inverse, Implanon® ne contient pas de marqueur radio-opaque. Il est donc
invisible a la radiographie et au scanner, ce qui empéche son identification par ces
techniques.

Implanon® peut néanmoins étre détecté a I'échographie. Toutefois, la
visualisation peut étre rendue difficile si 'implant est inséré trop profondément, s'il est
situé en dehors du champ d’exploration ou si le bras présente un exces de tissu
adipeux. Dans ces situations, la difficulté est liée a des limites techniques ou
anatomiques, et non a l'invisibilité de I'implant.

Ainsi, si Implanon® n’est pas retrouvé a I'échographie, aucune technique
utilisant les rayons X ne permettra de le visualiser, contrairement au Nexplanon®. Une
IRM peut alors étre envisagée.

De maniére générale, I'échographie demeure la technique de premiére
intention pour localiser aussi bien Implanon® que Nexplanon® en raison de sa
simplicité et de sa rapidité. Pour Nexplanon®, la radiographie et le scanner constituent
des alternatives trés efficaces en cas de doute et sont utilisés en deuxieme intention.
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L’IRM peut étre utilisée dans certains cas pour les deux implants en derniere
intention, mais elle est plus colteuse et moins accessible, et ne constitue donc pas
un examen de premier choix. (30)

2. Systéme d’insertion

L’'Implanon® utilise un ancien systéme d’application, avec moins
d’optimisation, tandis que le Nexplanon® est doté d'un applicateur de nouvelle
génération, spécialement congu pour simplifier l'insertion et réduire les risques
d’erreur, comme une insertion trop profonde. L'insertion est ainsi plus sdre et plus
fiable avec ce dernier.

Applicator scal

——— T ] Applicator

Obturator support

XEELEERANN TN ITRFEEALR

Obturator

Needle
T (n; l? Cannula

t

Location of Implanon

el Implanon

Needle shield

Figure 5 : Dispositif d’insertion d’Implanon® (31)
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Figure 6 : Dispositif d’insertion de Nexplanon® (32)

IV. Aspects Iégislatifs

A. Autorisation de mise sur le marché de I'implant

Implanon® a regu son autorisation de mise sur le marché (AMM) le 25 mai
1999 en France. L'autorisation initiale accordée par les Pays-Bas date du 25 aout
1998. Le laboratoire MSD I'a commercialisé jusque décembre 2010 en France, mais
il n’est aujourd’hui plus disponible. (33)

En raison d’un différend entre plusieurs Etats membres de 'Union européenne
au sujet du deuxieme renouvellement d'autorisation de mise sur le marché (AMM),
'Agence européenne des médicaments (EMA)a été amenée a engager une
procédure d’arbitrage. A lissue de celle-ci, le Comité des médicaments & usage
humain (CHMP)a estimé que les avantages liés a [utilisation d’Implanon®
I'emportaient sur les risques. Ainsi, '’AMM initialement délivrée par les Pays-Bas a pu
étre étendue aux autres pays de I'Union via une reconnaissance mutuelle. (33)

Implanon® a ensuite été remplacé par Nexplanon®, également commercialisé
par MSD. Ce dernier conserve la méme autorisation de mise sur le marché, toujours
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datée du 25 mai 1999, grace a une procédure de reconnaissance mutuelle. Le titulaire
de 'AMM est MSD depuis le 13 octobre 2011.

Cette procédure concerne les médicaments disposant déja d’'une autorisation
de mise sur le marché dans I'un des Etats membres de I'Union européenne. Le
laboratoire titulaire de 'AMM peut alors solliciter I'extension de cette autorisation a
d’autres pays de I'Union. L’Etat ayant accordé 'AMM initiale, appelé «Etat de
référence », supervise le processus. Une fois la procédure aboutie, I'autorisation
devient valable dans I'ensemble des Etats concernés. (34)

Implanon® et Nexplanon® sont les seuls implants contraceptifs qui ont été
commercialisés en France, et ils ont également été commercialisés dans de nombreux
autres pays. Cependant, dans certains d’entre eux, le Nexplanon® est vendu sous
'appellation Implanon NXT®. Il s’agit du méme implant, simplement commercialisé
sous un nom différent, comme c’est le cas en Belgique, aux Pays-Bas ou encore au
Portugal. (35)

B. Inscription sur la liste des substances vénéneuses

Ces implants nécessitent une ordonnance, en effet ils sont tous deux sur la liste
| des substances vénéneuses. Cette classification est reconnaissable grace au cadre
rouge sur fond blanc présent sur la boite du médicament, accompagné de la mention
‘Liste | - Uniquement sur ordonnance”. Les patientes doivent se procurer I'implant en
pharmacie avant la pose.

C. Evaluation du SMR et de PPASMR par la Commission de
transparence de la Haute autorité de santé (HAS)

Pour déterminer le prix et le niveau de remboursement d’'un médicament en
France, la Commission de la Transparence de la HAS évalue deux criteres : le service
meédical rendu (SMR) ainsi que I'amélioration du service médical rendu (ASMR). (36)

Dans son avis du 6 octobre 1999, la Commission de la Transparence a accordé
a Implanon® un SMR important et une ASMR de niveau lll, soit une amélioration
modérée chez les femmes présentant une contre-indication ou une intolérance aux
contraceptifs cestro-progestatifs ou aux dispositifs intra-utérins. A I'époque, le
médicament était recommandé en seconde intention, surtout pour les femmes ne
supportant pas les contraceptifs cestro-progestatifs ou les dispositifs intra-utérins.

Lors des réévaluations de 2005 et de 2010, la Commission a confirmé cette
évaluation (SMR important et seconde intention), mais a aussi élargi son usage aux
femmes ayant des difficultés a bien suivre leur pilule. (36)
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Concernant Nexplanon®, dans son avis du 16 septembre 2015, la Commission
de la Transparence lui a attribué a un SMR important, et une ASMR Il identique a
celui d'Implanon®. (37)

D. Prise en charge des implants

Apreés l'obtention de I'autorisation de mise sur le marché (AMM), une entreprise
pharmaceutique peut fixer librement le prix d'un médicament. Toutefois, pour que
celui-ci soit remboursé par la Sécurité sociale, une demande doit &tre déposée auprés
de la Haute Autorité de Santé (HAS). La Commission de la Transparence évalue alors
le Service médical rendu (SMR) et I'Amélioration du service médical rendu (ASMR).

Le SMR permet de déterminer si le médicament mérite une prise en charge,
tandis que ’TASMR mesure sa valeur ajoutée par rapport aux traitements existants.
Ces avis sont transmis au Comité économique des produits de santé (CEPS), chargé
de négocier le prix du médicament, et a I'Union nationale des caisses d'assurance
maladie (UNCAM), qui détermine le taux de remboursement. Enfin, la décision de
remboursement revient aux ministres chargés de la Santé et de la Sécurité sociale.
(38) ANNEXE A

En France, Implanon® était commercialisé au prix de 106,76 € et remboursé
par I'’Assurance Maladie depuis le 23 septembre 2000. Il a ensuite été remplacé par
Nexplanon®, qui était pris en charge a hauteur de 65 % a compter du 17 octobre 2010.

Au début de sa commercialisation, Nexplanon® était au méme prix que
I'lmplanon® soit 106,76 € mais a I'heure actuelle il coute 97,11€, il est pris en charge
a 65 % par I'assurance maladie pour les femmes de plus de 26 ans. Le montant restant
est pris en charge en partie ou en totalité par une complémentaire santé si la patiente
en posséde une. (37)

En revanche, il est intégralement pris en charge par la sécurité sociale pour les
femmes de moins de 26 ans c’est a dire 100 % remboursé par cette derniere, a
condition qu'il soit prescrit et posé dans les centres de planification et d’éducation
familiale (CPEF) ou par un professionnel de santé conventionné. (38)

V. Pharmacovigilance

L’évolution d’'Implanon® vers Nexplanon®, tous deux commercialisés par le
méme laboratoire, a été motivée par divers signalements recueillis dans le cadre de
la pharmacovigilance.

39



Contrairement a Nexplanon®, I'lmplanon® n’était pas radio-opaque, ce qui
compliquait sa localisation en cas de migration. Plusieurs cas de déplacement de
'implant, ainsi que des difficultés lors de sa pose ou de son retrait, ont été rapportés.

Comme tout médicament, ils peuvent entrainer des effets indésirables. L’'un
des plus graves reste le risque de migration vers I'artére pulmonaire, identifié grace
aux déclarations spontanées et aux enquétes de pharmacovigilance. Ces
investigations ont également révélé un manque d'information, tant chez les
professionnels de santé que chez les patientes, concernant ce type de complication.
(36)

A. Etude de la Commission de Transparence sur Implanon®

Un suivi national de pharmacovigilance a été réalisé sur Implanon® et présenté
en septembre 2003. Cette évaluation portait sur les signalements en France, entre
mai 2001 et septembre 2002, concernant des cas de grossesses survenues malgré
'implant, des migrations du dispositif, ainsi que des complications lors de la pose ou
du retrait. Les données provenaient des Centres Régionaux de Pharmacovigilance
(CRPV) et du laboratoire Organon.

Au total, 39 cas de grossesse ont été signalés, soit une incidence estimée a

0,359 pour 1000 implants posés.
Les causes identifiées incluent :

e des erreurs techniques lors de la pose (30 cas),

e une inefficacité du principe actif (1 cas),

e un non-respect du délai recommandé pour I'implantation (3 cas),

e une interaction médicamenteuse avec des inducteurs enzymatiques (2 cas),

e une pose chez une femme déja enceinte (1 cas).

A I'échelle internationale, le taux de notification est similaire, autour de 0,44
pour 1000 implants.

Parmi les 28 signalements analysés concernant les migrations et les
complications liées a la pose ou au retrait de I'implant :
e 11 faisaient état de suspicions de migration de I'implant soit 39,3 %,
¢ 11 mentionnaient des difficultés ou des échecs de retrait soit 39,3 %,
e 6 rapportaient des complications survenues lors de la pose 21,4 %.

Les demandes de retrait étaient systématiquement motivées par I'apparition
d’'effets indésirables. Les échecs ou complications observés au moment du retrait
(environ 0,1 pour 1000 implants) étaient généralement liés a une pose incorrecte de
'implant, notamment lorsqu’il était inséré trop profondément ou en intramusculaire.
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Les erreurs lors de la pose peuvent donc entrainer :

e des grossesses non planifiées,

e des migrations de I'implant,

» des difficultés pour localiser I'implant,

e lerecours a des examens médicaux supplémentaires,

« et, dans certains cas, des interventions potentiellement invasives.

Malgreé plus d’'un an de commercialisation en France, I'incidence mensuelle des
signalements de migration ou de complications a la pose ou au retrait reste stable,
entre 0,11 et 0,73 pour 1000 implants vendus. Cela suggére que, bien que les
professionnels aient acquis davantage d’expérience, les difficultés persistent.

Quelques signalements ont mis en évidence des cas ou l'implant n’avait pas
été correctement inséré, voire pas inséré du tout, ce qui a parfois conduit a des
grossesses non planifiées.

Il est vivement conseillé aux professionnels de santé de suivre une formation
spécifique proposée par Organon avant d’effectuer une pose d'Implanon®. Les
praticiens n’ayant pas ou peu d’expérience en matiére d’insertion sous-cutanée sont
invités a se former auprés d’un collegue expérimenté, afin de maitriser correctement
la technique.

Des informations complémentaires ainsi que des instructions détaillées sur la
pose et le retrait de I'implant peuvent étre fournies gratuitement sur simple demande.
(39)

B. Poursuite de la surveillance de Nexplanon® : données et mesures
depuis 2019

En 2019, deux études de pharmacovigilance ont permis d’évaluer les risques
de migration de limplant vers l'artere pulmonaire et les potentielles atteintes
neurovasculaires au niveau du site d’insertion. Ces enquétes ont montré que, malgré
les mesures prises, le taux de migration signalé en 2017 atteignait 3,17 cas pour 100
000 poses. Elles ont également mis en évidence une méconnaissance persistante de
ce risque chez les professionnels de santé comme chez les utilisatrices. Depuis mai
2001, FANSM a enregistré 30 cas de migration d’'implant dans I'artére pulmonaire.

Les causes exactes de ces déplacements restent a déterminer. Il est cependant
envisagé que certains cas puissent résulter d’'une insertion trop profonde, pouvant
atteindre un vaisseau sanguin. D’autres hypothéses évoquent une migration
secondaire, survenant aprés un choc ou des mouvements répétés, voire liée a des
particularités anatomiques individuelles. (40)
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C. Mesures et actions de ’ANSM

A la suite des signalements de migration d’'implants contraceptifs, TANSM a mis
en ceuvre plusieurs mesures. En septembre 2016, aprés l'identification de 18 cas de
migration survenus entre 1998 et 2015, une premiere alerte a conduit '’Agence a
diffuser une lettre d’information a I'attention des professionnels de santé. ANNEXE B

Cette communication a entrainé une mise a jour du Résumé des
Caracteéristiques du Produit (RCP), notamment pour renforcer les recommandations
relatives a la palpation de I'implant aprés son insertion. Par ailleurs, une obligation de
formation des professionnels a la pose et au retrait de I'implant a été instaurée afin de
limiter les risques liés a une mauvaise manipulation. (40)

1. Modifications du RCP de Nexplanon®

Face aux risques de migration rapportés et dans une démarche d’optimisation
de la prise en charge des patientes, le laboratoire MSD France a apporté des
modifications au résumé des caractéristiques du produit de Nexplanon®. Nous
retrouvons ces modifications ci-dessous. (41)

e Aprés l'insertion

Le professionnel de santé et |a patiente doivent étre capables de palper I'implant sous la peau du bras de la femme.

s Sil'implant n'est pas palpable au niveau du bras

Un implant non palpable doit toujours étre localisé avant d'étre retiré.

Du fait de sa nature radio-opaque, une radiographie doit étre pratiquée afin de vérifier la présence de I'implant dans le
bras.

D'autres méthodes d'imagerie peuvent étre utilisées, comme la tomodensitométrie (TDM), I'échographie avec sonde
linéaire a haute fréquence (10 MHz ou plus) ou I'imagerie par résonance magnétique (IRM).

e Sil'implant reste introuvable au niveau du bras

Des cas extrémement rares de migration dans le systéme vasculaire pulmonaire ayant été rapportés, une recherche au

niveau thoracique doit étre envisagée au moyen des mémes techniques d'imagerie que celles mentionnées ci-dessus.
e Aprés localisation de I'implant non palpable

Une fois I'implant non palpable localisé, son retrait est recommandé sous guidage échographique.

Si l'implant est localisé dans le thorax, son retrait peut nécessiter une intervention chirurgicale ou endovasculaire.
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2. Formation des professionnels de santé

Dans le cadre du Plan de Gestion des Risques associé a Nexplanon®, et
conformément aux exigences de l'autorisation de mise sur le marcheé, des mesures
complémentaires ont été instaurées par le laboratoire Organon France, a la demande
des autorités de santé.

Ces mesures visent a réduire les erreurs liées a l'insertion ou au retrait de
I'implant contraceptif, afin de limiter les risques pour les patientes.

Parmi les incidents identifiés, plusieurs types de complications peuvent survenir
en I'absence de maitrise technique :

e Une insertion trop profonde ou dans un mauvais plan anatomique, exposant a
un risque de lésion nerveuse ou vasculaire, ainsi qu’a une possible migration
de l'implant (notamment en cas d’insertion intramusculaire ou intravasculaire) ;

e Une erreur d’insertion, pouvant aller de I'éjection accidentelle de I'implant a une
insertion partielle, mettant en échec la méthode contraceptive ;

o Des difficultés a localiser ou retirer I'implant, notamment lorsqu’il a migré ou
qu’il a été inséré trop profondément.

Face a ces risques, il est impératif que Nexplanon® soit inséré et retiré
uniquement par des professionnels de santé formés. Il est recommandé que cette
formation soit pratique et réalisée en présentiel, afin de permettre aux meédecins
géneéralistes, aux gynécologues ou aux sage-femmes d’acquérir les gestes techniques
indispensables a une insertion correcte du dispositif. La supervision par un
professionnel expérimenté peut également étre envisagée lors des premieres poses
ou retraits.

Les autorités de santé rappellent que la pose de Nexplanon® constitue un acte
invasif qui exige précision et maitrise. L’apprentissage du bon positionnement de
I'implant est essentiel pour limiter les risques de complications.

Ainsi, la formation pratique se concentre notamment sur :

o lidentification du site d’insertion optimal

« la posture correcte de la patiente lors de l'insertion : allongée sur le dos, bras
plié et tourné vers I'extérieur ;

e les techniques de palpation post-insertion, afin de vérifier immédiatement la
présence de I'implant.

Le site d’'insertion est situé au niveau de la face interne du bras non dominant,

en sous-cutané, juste sous la peau, en regard du triceps, a une distance de 8 a 10 cm
de I'épicondyle médial de 'humeérus et a 3 a 5 cm en arriére du sillon bicipito-tricipital;
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la patiente doit étre allongée sur le dos, le bras non dominant fléchi au niveau du
coude et tourné vers l'extérieur. (42)
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Figure 7 : Position de la patiente pour l'insertion de Nexplanon® (43)
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Figure 8 : Repérage du site d'insertion de Nexplanon® (43)

Depuis 2016, a la suite des signalements de migration d'implant, notamment
vers l'artére pulmonaire, plusieurs mesures ont été mises en place a I'échelle
nationale. Une lettre d’'information a été diffusée aux professionnels de santé pour les
alerter sur ces risques, accompagnée d’un renforcement des obligations de formation.

Pour accompagner les professionnels dans cet apprentissage, le laboratoire
MSD France a mis en place des sessions de formation encadrées par des praticiens
expérimentés. Des outils pédagogiques actualisés sont également disponibles, dont :
e un guide de référence détaillant les étapes de pose et de retrait de I'implant
ANNEXE C ;
» deux vidéos explicatives (insertion et retrait) accessibles librement

Ainsi, la formation pratique et le respect strict des recommandations

anatomiques constituent des piliers essentiels dans la prévention des incidents liés a
l'utilisation de Nexplanon®. (44)
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3. Palpation

Une fois I'implant contraceptif inséré, il est essentiel que la patiente ainsi que
le professionnel de santé soient capables de le localiser par simple palpation sous la
peau.

La localisation de I'implant est une étape essentielle, aussi bien apres la pose
gu’avant le retrait.

La palpation doit toujours étre effectuée :
¢ Immédiatement apres l'insertion, a la fois par le professionnel de santé
et par la patiente, afin de confirmer la bonne mise en place du dispositif
e Reégulierement par la patiente, environ une a deux fois par mois, pour
vérifier que I'implant reste bien perceptible sous la peau
e Juste avant le retrait, pour s’assurer qu’il n’a pas migré.

Cette vérification se fait en douceur, par un Iéger toucher du site d’insertion,
sans appuyer fortement.

Il est conseillé aux patientes de vérifier régulierement la présence de leur
implant, idéalement une a deux fois par mois, afin de confirmer qu’il demeure bien en
place. Cette autosurveillance participe a un suivi sar et efficace du dispositif. (45)

4. Localisation et retrait

Si I'implant devient non palpable, il convient alors de le localiser précisément
avant d’envisager son retrait.

Face aux signalements de migration ou de non-palpation de I'implant, plusieurs
actions ont été déployeées, principalement orientées vers une meilleure information et
responsabilisation des patientes. Elles sont désormais davantage averties des risques
potentiels, des modalités d’insertion et de retrait, ainsi que de I'importance du suivi
post-insertion.

En cas de nécessité de localisation, plusieurs techniques d’imagerie peuvent
étre utilisées : échographie a haute fréquence avec sonde linéaire, radiographie,
tomodensitométrie (scanner), ou imagerie par résonance magnétique (IRM). Ces
examens permettent de déterminer si I'implant est toujours au niveau du bras ou s'il a
migré, notamment dans la région thoracique. (28)

Lorsque limplant est localisé dans le bras, un retrait sous guidage
échographique est généralement recommandé. En revanche, si une migration vers le
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thorax est confirmée, une intervention chirurgicale ou endovasculaire est alors
nécessaire pour procéder a son extraction.

Il est également préconisé de vérifier la présence de I'implant juste aprés sa
pose, ainsi qu’a chaque consultation de suivi. Les recommandations en vigueur depuis
2019 suggérent une visite de contréle environ trois mois aprés l'insertion, afin de
s’assurer de la bonne tolérance du dispositif et de sa localisation correcte, notamment
par palpation. (42)

5. Documents d’information destinés a la patiente

Dans le but de renforcer la sécurité des patientes et de mieux les informer, il a
été décidé de distribuer une carte d’alerte accompagnée d’'un livret explicatif. Ces
documents ont pour objectif de rappeler aux utilisatrices I'importance d’un contrdle
régulier de la présence de I'implant, et de les inciter a consulter un professionnel de
sante, tel qu'un médecin ou une sage-femme, en cas de doute ou d'anomalie. (46)

a) Brochure destinée a la patiente

Dans le cadre de la réduction des risques lies a l'utilisation de I'implant
contraceptif Nexplanon, une brochure d’information est remise aux patientes. Ce
document, élaboré a la demande des autorités de santé, a pour but d’expliquer les
modalités d’insertion et de retrait de I'implant, les risques possibles (comme la
migration), les changements du cycle menstruel, ainsi que I'importance d’un suivi
régulier. Il s’agit d’'un outil de prévention qui aide les patientes a mieux comprendre
leur contraception et facilite les échanges avec les professionnels de santé. La
brochure est accompagnée d’'une carte patiente pour assurer la tragabilité, ainsi que
d'un calendrier permettant de suivre les saignements et de repérer rapidement
d’éventuels effets secondaires. (47) ANNEXE D

b) Carte d’alerte patiente

La carte d’alerte patiente, remise avec la brochure, contient des informations
essentielles pour le suivi de I'implant. Elle permet notamment de retrouver facilement
la date d’insertion, la date prévue de retrait et le bras concerné, facilitant ainsi la
tracabilité et la continuité des soins. Elle est composée de deux volets : 'un destiné a
étre conserveé par la patiente, I'autre a étre intégré dans le dossier médical. (48)
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Figure 9 : Carte d’alerte patiente

6. Suivi national et bilan

Depuis 2016, I'’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de
santé (ANSM) assure une surveillance ciblée du risque, rare mais grave, de migration
de I'implant contraceptif Nexplanon® vers 'artére pulmonaire. Le dernier bilan national
de pharmacovigilance met en évidence une diminution du nombre de cas signalés
depuis le renforcement des mesures de réduction du risque en 2020, ce qui suggére
un impact positif des actions engagées.

Néanmoins, des cas isolés continuent d’étre rapportés, rappelant 'importance
de sensibiliser les professionnels de santé a ce risque et aux précautions permettant
de le prévenir.

L’'implant contraceptif fait 'objet d’'un suivi national de pharmacovigilance
conduit par le CRPV de Tours depuis 2002. Dans ce cadre, une surveillance renforcée
du risque de migration du dispositif dans 'artere pulmonaire (déplacement de I'implant
du site d’insertion dans le bras jusqu’a I'artére pulmonaire dans le thorax) est réalisée
depuis 2016.

En juin 2024, TANSM a présenté, lors du comité scientifique permanent de
surveillance et pharmacovigilance, un nouveau bilan concernant la migration de
I'implant contraceptif Nexplanon® dans I'artére pulmonaire. Ce rapport recense 68 cas
de migration signalés entre 2001 et le 31 décembre 2023.
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Depuis janvier 2020, plusieurs mesures de réduction du risque ont été mises
en ceuvre, incluant un renforcement de la formation des professionnels et une
amelioration des supports d’information.

Ces actions semblent avoir eu un impact notable : le taux d’incidence des cas
notifiés est passé de 2,60 a 0,73 pour 100 000 implants vendus, soit une diminution
d’un facteur trois. Malgré cette baisse encourageante, de trés rares cas de migration
continuent a étre rapportés.

L’ANSM rappelle donc l'importance de la formation, du respect des
recommandations anatomiques, et de la palpation post-insertion pour limiter ce risque
rare mais potentiellement grave. (45)

D. Réle du pharmacien d’officine

En tant que pharmaciens d'officine, nous avons un rble clé dans
'accompagnement des patientes utilisant I'implant contraceptif Nexplanon®. Il nous
revient de leur rappeler I'importance de palper réguliérement leur implant, idéalement
une a deux fois par mois, afin de vérifier qu'’il reste bien en place.

Si une patiente rencontre des difficultés a localiser lI'implant ou remarque
une sensation inhabituelle, nous l'invitons a consulter sans tarder un professionnel de

santé.

Pour renforcer ce message, nous pouvons remettre un flyer (présenté ci-
dessous) sensibilisant a I'importance de I'autopalpation réguliére de I'implant.
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PALPEZ-VOUS!

Idéalement 1 a 2 fois par mois,
en douceur, par un simple
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I'implant est toujours en place.

En cas de doute,
si vous ne le sentez

\ plus ou ressentez
quelque chose
d'inhabituel,
consultez rapidement
votre professionnel
de santé.

NEXPLANON

Figure 10 : Flyer a distribuer aux patientes

Nous restons également attentifs a la survenue d’éventuels effets indésirables,
en accompagnant les patientes dans leur démarche de déclaration auprés des
autorités compétentes, contribuant ainsi au bon suivi et a la sécurité du médicament.

Lorsqu’un effet indésirable est suspecté, il est de notre responsabilité de le
signaler rapidement au Centre Régional de Pharmacovigilance. Les patientes, tout
comme les associations agréées, peuvent également effectuer cette déclaration,
notamment via la rubrique « Déclarer un effet indésirable » disponible sur le site de
'ANSM.

Enfin, nous insistons sur la nécessité d’un suivi médical régulier aprés la pose,
garantissant une contraception a la fois efficace et sécurisée.

49



VI. Conclusion

Pour une meilleure compréhension des similitudes et des différences
entre Implanon® et Nexplanon®, le tableau suivant met en évidence une
comparaison détaillée de leurs caractéristiques pharmacologiques, techniques et

réglementaires respectives.

Implanon®

Nexplanon®

Commentaire

Forme Batonnet souple de | Batonnet souple de Identique
pharmaceutique 4cm x 2mm 4cm X 2mm
Principe actif Etonogestrel 68mg | Etonogestrel 68mg Identique
Inhibition de Inhibition de
I'ovulation, I'ovulation,
Mécanisme épaississement de = épaississement de Identique
d’action la glaire cervicale, la glaire cervicale,
modification de modification de
'endométre 'endométre
Absorption rapide Absorption rapide
Pic sérique entre 1 Pic sérique entre 1
Pharmacocinétique et 13 jours et 13 jours Identique
Puis libération Puis libération
continue continue
Demi-vie de 25h Demi-vie de 25h
3 ans (2 ans chez 3 ans (2 ans chez
Durée d’action femmes obeéses) femmes obeses) Identique
Pas de traceur Contient 3% de
Traceur radio- radio-opaque sulfate de baryum Différence
opaque Non visible a la (radio-opaque)
radiographie et au Visible a la
scanner radiographie et au
scanner
Ancien applicateur Applicateur de
avec risque nouvelle génération,
Systéme d’insertion plus sdr et plus Différence
d’insertion incorrecte ou trop précis
profonde
Thrombo-embolie, Thrombo-embolie,
maladie hépatique | maladie hépatique
sévere, cancer sévere, cancer
Contre-indications | hormonodépendant, | hormonodépendant, Identique
saignements saignements
inexpliqués, inexpliqués,

hypersensibilité

hypersensibilité
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Inducteurs Inducteurs

enzymatiques enzymatiques
CYP3A4 CYP3A4
Interactions (antiépileptiques, (antiépileptiques, Identique
médicamenteuses rifampicine, rifampicine,
antirétroviraux, antirétroviraux,
millepertuis) millepertuis)
Lamotrigine Lamotrigine
Saignements Saignements
Effets indésirables irréguliers, acné, irréguliers, acné, Identique
fréquents céphalées, prise de | céphalées, prise de
poids, douleurs poids, douleurs
mammaires mammaires
Migration, Migration,
Effets indésirables | thrombose, HTA, thrombose, HTA, Identique
rares mais graves | tumeurs hépatiques | tumeurs hépatiques
Efficacité (indice 0,05 0,05 Identique
de Pearl)
AMM européenne le | AMM européenne le
AMM 25 mai 1999 25 mai 1999 Identique
(procédure de (procédure de
reconnaissance reconnaissance
mutuelle) mutuelle)
Non disponible Disponible
Disponibilité Commercialisé Commercialisé Différence
jusgu’en 2010 depuis 2011
Inscription
substances Liste | Liste | Identique
vénéneuses
SMR important SMR important Identique
SMR / ASMR ASMR modérée ASMR modérée
Prix 106,76 € 97,11 € Différence
Remboursement 65 % (toutes les 65 % (> 26 ans) Différence
femmes) 100 % (< 26 ans)

Ainsi, bien qu’lmplanon® et Nexplanon® reposent sur le méme principe actif,
I'étonogestrel, et présentent une efficacité contraceptive équivalente, ils se distinguent
essentiellement par leurs caractéristiques techniques, leur encadrement médical ainsi
que par les actions issues de la pharmacovigilance.

Nexplanon® a été congu afin de corriger les limites identifiées avec Implanon®,

notamment en matiére de sécurité et de tracabilité. L'ajout d’'un traceur radio-
opaque permet désormais la localisation du dispositif grace a la radiographie et au

51



scanner, et le nouvel applicateur réduit considérablement les risques d’insertion
incorrecte ou trop profonde.

Cependant, malgré ces améliorations, certains risques persistent, en particulier
ceux liés a une technique de pose inadéquate exposant ainsi a de rares cas de
migration. C’est pourquoi des mesures complémentaires ont été mises en place :

e Formation obligatoire pour les professionnels de santé réalisant la
pose,

e Brochures d’information et cartes d’alerte patientes remises aux
patientes,

e Renforcement du suivi de pharmacovigilance

Ces actions découlent directement des retours de pharmacovigilance, qui ont
joué un réle clé dans I'amélioration de la sécurité d’emploi de ce dispositif.

En tant que pharmacien, notre role est essentiel dans cette démarche :
en informant les patientes, notamment via la remise du flyer favorisant la palpation
réguliére de l'implant, et en participant activement a la déclaration des effets
indésirables afin de contribuer a 'amélioration continue de la sécurité d’utilisation du
Nexplanon®.

En définitive, Nexplanon® illustre la volonté d’adapter et d’optimiser un
dispositif contraceptif déja efficace, en intégrant les enseignements de la pratique et
de la pharmacovigilance, au service d’'une meilleure sécurité pour les patientes.
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HA_S : g e Annexe A

- Evaluation des médicaments en vue de leur remboursement -

HAUTE AUTORITE DE SANTE
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* Majeure ASMRI
> Intérét dinique - SMR > Taux de remboursement * Importante  ASMRII
o Inportant 65% * Nodérée ASHRIIL ASMR 131V : possibilité d'un prix supérieur 3 celui des comparateurs
* Modéré. Avis favorable au remboursement 30% * Mineure ASMRIV
* Faible 15%

. : > Pas deprogrés thérapeutione \qy. 00 peut e nscrit au remd que il pport
* Insuffisant Avis défavorabl * ASHRY éconamie dans les coits de traitement

[ AVIS CEEsp |

Avis d'efficience et sur I'analyse de I'impact budgétaire
Quel coiit pour la collectivité pour quels bénéfices en termes de santé par rapport aux médicaments existants ?

Vavis d'efficience fournit des éléments d'éclairage économique au CEPS et au ministre pour Ia fixation du prix  Laréy da forme d'un ratio :le co0t supplé ée devi éeenb té (ou Qaly,
des médicaments. Il porte sur un nouveau médicament par comparaison avec le ou les produits de référence déja mqadl!yadlmhdllfem Dans certains cas khiﬁnfiﬁmwﬁdmdmz‘um&tomuddkaﬂm
disponibles dans la méme indication. Uenjeu est de guider les choix de financement par la collectivité et d'aider 3 supérieur ou égal 3 50 millions d'euros), une analyse d'impact budgétaire doit compléter I'analyse d'efficience. Elle
définir le « juste prix » d'un traitement innovant. Quel sera son surcolt au regard de ses bénéfices pour lasanté?  vise estimer quel sera l'impact sur le budget de I'assurance maladie de la prise en charge du nouveau médicament.
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Annexe B

Lettre aux professionnels de santé

ON'OIHA?IONI
stCUnITE PATIENTS

L 30 Septombre 2016,
Nexplanon® : risque de migration dans les vaisseaux sanguins ot dans la parol
Information destinée aux médecing géndralistes, gymécologues of aux sages-femmes

Madame, Monsiour, Cher Confbre,

En accord avoc TAgence nationalo do sécurith du médicament of des produlls de sardé (ANSM) of [Agence
Ewropbenne du médicament (EMA), Je laborstole MSD Franoe, Stulsire de lauonsston de mise s e marchd,
souhailo vous apporler do rouvelies informasons sur lmplant raSocpague Nexplaron® conternant
F'étonogestrel, indiqué dans la confraception.

Dix-hust cas de migration dimplants & I'éonogestred dans les vasseaux sanguins (y compris Fadie pulmonan) of
dang la parcl thoratigue ont otb rapportes. Dans 11 cas sur 18, 1 5'agssat do Nmplant (ado-cpagee Neplaron®.
Aussl, au regard de ces donndes de pharmacovigilance, des modifications du risum dos carackinisiques du produt
da Nexplancer® ont 0% apporsbes ufin d'inclure des informations sur le risque de mgration de Nmplant

o Aprés inserton, o professionnel te santd ainsl que la patients Sotvent dbe capaties de palper lmplant sous
o peaw du bras da la fermme,

*  Unimplant non paipabls dot foujours dtre locaish avant e retralt. Si Neglant nlest pas palpatie of du 't de
Im:m” de Nexplanoe®, une radiograptie bidenensiorneie 2ot-dbe riainde afin de viefar sa
présance dans o bras,

Les mithodes adagtbes powr sa localisation comprenment édgalement & omodemsBométie (TDM),
rwmogcmmommmucwmwmnm
magndtique h

o SiNmplant resto malgrd 1out introuvable au nvoau du bras, Jes lechnigues dimagene mentonndes G-dessus
doivant dtre orvisagbes au nivoau thoracique car des cas extrimement rares de migration dans e systéene
vasculare pulmonairo ont 646 rapponis,

*  Aprés kcalisation d'un implant non palpable, son refratl est recommandé 10us pudage dchograghique.

o SiNmplant est localisd dans lo $horax, une nlarvention chinegcale tu erdovascdiaee paut Sre nicessare
pour ko rotrail.

Da plus, Il sl rappa'é aux professionnels de sané gue
e [l et fordomont mcommandd que Noxplanon® sofl insdet of rolrt uniguement par des professconets e
santd ayart 668 formés & Nublisation de Tapplcateur de Nespianon® of aux lechnigues dmsecion of do wirat
do Nmplant Noxplanon® of i cas 6chbant, gu'une spenision (par un mbdech expdimentd) sof demandée
lors de Ninsertion ou du retrall de Nimplant,
«  |aformalion pratique, en présentiel, doit #tre prividgibe par rapport & une formation virkuelie en igne QU ne
parmet pas de s'exorcer & la manipulation en prafique de fapgicatewr de Nexplaron®

Informations compiémentalres

Cos dix-huit cas do migraton dimplants & [dlonogestrel dans s vamseaux sanguns {y compes fanive culmonare)
ot dans la parol thoracique ont &b rapporsés ondre e 28 aodt 1998 ot = vl 2015 doans @ bane de donndes do
pharmacovigilance intemationale de MSD, Le taux do nofiicaion de migraton vasculare pour Nesplanon® est
d'envieon 1,3 par miion ¢ implands vendus.

Contact axpdctiowr © nionmaonadDIecu e smenm ol WOMN. 11557 X5-000C - segtmmtre 204
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Ces donndes Go pharmacovghance ont % dscuttes & FAgence europdenne des médicaments (EMA) et ont condut
4 la modication des normatons de cefe spdoalé en avel 2016

Les professionnels G0 santh doivert dte serabinds & & possbilté de mgraton de Nmplant Ju wedu vasculare oy
Horacgee ans G4 8 a condule & e on Cas dimplant ntrouvadie

Actusfioment. la caune dos Mgratons ¢ Implarts dans les vamseaux 3aNgUns of dans B parol Thoracque 1'a pas ¢t
iterminde Uno mauvaso manipuaton iors de 'naertion comme une msertion deecte de Nmplant dans une vene oU
une Nsoron 0D profonde 10t des Mcanames posabios

A oot dgard, les documents de sduction du fsque M & Nnsertion ot au retat de Nexplanon®, Saborés dans e cadve
du plan do pestion des Mques (PGR) de cotie spdciaitd. sont en Cours G Mmise & jour concemant ¢o raque do
migration Ces documents peuvert de envoyls grafutement sur demande (rlormation médicale MSD France
01.50 46 40 40) mass ne 3o subetituont pas & @ formation pratioue.

En offot, dans lo but Féviier s nserions POOMECes ou les compications Su moment gy retral, encome Cbsorvies,
los professionnels o sandd doivent bindfcier &'une formation praique & Nutisaton de appicateur de Nexplanon®
Aussl en phus des Goouments pedoiis, Gos Centies de Sormalion (Contres @ excelience) ort &t mis oo place par MSD
France, avec Gos prascens expdamentds & 1 pose, & 1 localsaton of au retradt de Nexplaron® Ces centres ont pour
bt @ accompagned les professonnels de sarté dans lour apprerSssane & Nuilsation conocte de Nmplant contracepd!
Nesplanon® ef de son sppicates

Pouwr plus dinormations sur oes contes. 1%

LANSM rappede quo o3 professonnets de santd dovent déctwer mmmédaterment lout efiet rdésratie suspectd
e 16 & un midicament sy Contre Régioral de Pharmacovgiance dont is dépendent glographiquement

Los paterts of assocafions agrddes de patents pouvent dgalement signaler fout eflet indésrable & lowr conte
régonal de pharmacovighance Pour phas dinformations, consuier ' nadnique « déclarer un effet Indésiratie » wr o
se infornet de TANSM © www aoam sarte &

Pour ot QuUESHoN Ou IIOAmaton COMCIbMIEare Concemant [ itination de NerDanon® voulier contacter
Nrformation médcale de MSO France 01 80454040

Veufiez agder Madame Morseur, cher Confrére. mes sncénes sahtatons.

Les informations complientaines sont accessibies sur e se de FANSM & Faide du len suvant - Mip | anm sante &
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GUIDE POUR
LES PROFESSIONNELS
DE SANTE

Mesure additionnelle

de réduction du risque d'ermeur
ou d'échec lors de l'insertion
ou du retrait de NEXPLANON.

88 mg, imglant pour Lsage sous-cutang {sloncgastrel)

\_ Wy

NT - it 2024

= ORGANON
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Dans le cadre du Plan de Gestion des Risques (PGR), et conformément & "autonsation
de mise sur le marché, das mesures additionnedes da réduction du risque d'ameur ou
d'échec lors de l'insartion ou du retrait de NEXPLANON sont mises en place par
Organon France a la demande des autorités de santé afin de réduire les risques liés a
f'utilisation de NEXPLANON.

Les nsques d'erreur ou d'échec sont s :

- A la fols 4 la procédure d'nsertion qui, sl elle n'est pas comectement réalisée, avec
précautions et conformément aux instructions, entrane un risque de grossasse ou
un risque de migration,

- Et & la fois a la procédure de retrat.

Les neques en détall sont :
- Insertion incorrecte autre qu'en sous-cutanée (trop profonde), engendrant un
risque de lésion nerveuse ou vasculaire, assockée 3 une paresthésie (due a

la lésion nerveuse), & une migration de l'implant (due & une insertion dans le
muscle ou dans le fascia), et dans de rares cas, une insertion Intravasculaire.

- Erreur d'insertion : non insertion (quand I''mplant tombe accidentellement
de l'applicateur) ou insertion seulement partielle, compromettant la méthode
(risque de grossesse)

- Ditficuité a localiser I'implant, notamment en cas d'insartion Incorrecte autre
qu'en sous-cutanée (trop profonde)

- Difficulté & retirer I''mplant notamment en cas d'erreur d'insertion ou de
migration,

Une formation pratique & futilisation comecte de |'applicateur de M'mplant sous-
cutané est donc ndspensable. Ce document ne remplace pas cette formation
pratique pour s'exercer a 'nsertion/au retrat.

Nous vous recommandons néanmons de lire attentivement et dans son intégralité ce
document avant de prescrire, délivrer ou nsérer NEXPLANON.

En cas de doute sur les étapes nécessaires pour insérer et/ou retirar NEXPLANON,
ne débutez pas 'a procédure,

L'étul de NEXPLANON contient une Carte d'Alerte Patiente destinée a la pabents. il est
demandé au professionne de santé affectuant |'insertion da noter la date d'nsertion,
k2 bras o ['implant est insérd et le jour prévu du retrait sur la Carte d'Alerte Patenta.
Les patientes dolvent &tre informéss du fait de devor consarver leur Carte d'Alerte
Patiente dans un endroit sir &t s ia montrer lors de touts visite relative & 'usage de
saur Implant.
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La Carte d'Alerte Patiente contiant également des instructions pour que a patiente
palpe délicatement, de maniare occasionnalle, I'implant afin d'étre certaine qu'alle
connaisse sa localisation.

Les patientes doivent &tre informées du falt de devoir contacter leur médecin dés que
possible si a tout moment alles ne sentant plus leur Implant a la palpation.

Les patientss doivent également &re informées de la modification du profil des
saignements sous NEXPLANON.

Un document a leur rematire en consultation a été spécifiquement élabors a cet affet
pour explouer ce nsque ansi que ke risgua de migration et la ndcessité de palper
occasionnalament |'implant pour s'assurer de sa bonne localisation.

Vbus devez rappeler & votre patients qu'slle peut vous demander de retirer Nmplant
a tout moment.

i SOMMAIRE

* Présentation de NEXPLANON et de son applicateur 4
* Comment conseiller vos patientes (Counseling) 5
* Comment insérer NEXPLANON 6

* Comment retirer NEXPLANON s'il est bien palpable
en sous-cutaneé, juste sous la peau 1"

* Comment rempiacer NEXPLANON si I'insertion est
bien en sous-cutané, juste sous la peau 15

* Comment localiser NEXPLANON s'll n'est pas palpabile,
Juste sous la peau : imagerie 186

. /
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Présentation de NEXPLANON

et de son applicateur

NEXPLANON est un contraceptd sous-cutané radio opague d'action
prolongée contenant un progasiatd (dtonogestrel.

~

 — \
Yue de profil favec capuchon)
e — ———
Yue de dessous (sans capuchon)
X, J
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Comment conseiller

vos patientes (Counseling)

* Vous devez informer votre patiente des naques lés 8 NEXPLANON :

- Les risquas bés A la procédure d'ingertion et de ratrait et les risquas de
migration ainsl que la nécessité de vérifier rdgullérement la locaksation
de Nmplant par paipation délicate du site dinsertion pour sante
I''mpiant sous ses doigts

- Décrira los modaités d'Iinsartion et de retrait, an insstant sur la tait
que I'mplant doit toujoura étre perceptible & la palpation &t que das
cicatrices visibles ou des compiications peuvent surveni.

- De plus, Informez vos patientes qu'll na faut pas exarcer de pression
exténeurs trop iImportants au niveau de l'implant pour éviter qud soit
plié ou cassé

* Vous devez dgalement informer votre patlents du changement impredictidle
du profll des sagnements sous NEXPLANON, comme avec tout progestatif
pris an continu &t ul recommander l'utilsation d'un calendner das salgnemsants
pour favoriger l'adhésion de volre patienta a la méthode. Remettez-iul le guide
qui lul est destiné.

- Ceschangements peuventinclure'appasition de salgnaments vaginaux
irréguliers (absents, moins ou plus frégquents ou continus) et das

changements de I'intensité des saignements (réduits ou augmentas)
ou de leur durée. Lors des essais clinlques, les changements du profd
de salgnements ont &té [a raison & plus fréquente d'arrét du traitement
ferwiron 11 %)

- Chez beaucoup de fammes, k& profd observéd au cours des trois
pramiers moss st généralement pradict! du futur profll de salgnement.

+ Laisser suffisamment de temps & volre patiente pour prendre
connaissance de ces informations et poser éventuellement des questions.

Déciarez immédiatement tout effet désirable suspecté d'dtre dd 4 un
médicament & votra Centre régional de pharmacovigilance (CRPV) ou wva ke
portal de signalement des dvédnements santaires indésiables du ministére

charge de la santé www.signalement-sante.gouv.fr.
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Comment insérer NEXPLANON

| est fortement recommandéd qus NEXPLANON soll inséns al retiré
uniquament par des professionnels de santé ayant élé formés en
pratique & I'utiisation de 'appicateur de NEXFLANON st aux technigues
d'insection et de retrail de 'implant NEXPLANON &l sl nécessalre, qu'uns
SupArvision (048r un méadeacin axpérimants) soi damandés lors de l'indartion
ou du retralt ds enplard

™~ * Uinserton de NEXPLANON dot &l

\. efleciude dans des conditions d'asepsie
& doil Sre réalisde en sous-cutané
uniguemant avec I'applicaleur préchand.

« Pour s'assurer gue FNimplant est inséré
juste sous la peau, le professionned
de santé doitl se placer, de préférence
assis, de maniére & voir le mouvement
de 'siguille en regardamt 'appiicatewr
par le coté et non par le dessus du bras.
Par calle vue da cdlé, le sile diraerlion
o e mouvement dé "alguls juste sous
Ia peau pourrant &tre bien visualsés el
Finsertion contrdide.

« Cormulter 13 liste du maténel nécesssira &
Finsertion da NEXPLANON situéde 3 ja fn
\ de ce documeant

. -~ « Demander & |3 patierts de &' slonger
sur bs dos sur la lsbie d'examen avec
son bras NON dominant plid au niveau

3-8 v

P “1D du coude &l tourné vers lexddriaur, afin

. ! d'exposar |a face inleme du bras. Ainsy

— o0 22 (rs8in est placss sous 13 18 (ou le phus

Lotalastion de > prés possitie) (Figure 1), Asseyer-yous
Porglant apeda Se Epccndde

resarson Criaarion - i de fagon A pouvcir procéder avac un

caontrdle veues par e cotd,

* identifiez b site d'insartion, qui 24 gilue &
la Facs mieme du bras non dominant.Les
sile d'insartion est & regard du triceps, &
ernviran 8 & 10 cm de I'épicandyle médial
de I'huménos &t 3 & 5 om postéreur sy
(sous le) silion {gouttiéns) qui sépars s
bicaps du tricepe [Figures 2a, 2b et 2c)
Cel emrplacement précs permet d'éviter
les princpaux vasseaux sanguirs el
nerfs se trouvant dans &1 autour du silon.
Sl W'est pas posshie dirsdrer Tmolant

| | |
oidods St Epcondyh & cet endrof (par exemple, chez uns

Figure 23

s o famme avec das bras minces), il dewa de
i WOk
\ “'f"“" <yt foute fagon Blre insind &n e o aussi
i Figure 2b / lein que possbie du silon.



ha rdussite de uliEsalion gt du rmtralt de NEXPLANON reposs s ung
insartion sous-cutands ¢ Uenpiant rdalisde cormeclomant s avsc
précaution conforméamesnd aux instructions,

Un Implant insded plus profonddmsil qu'en sous-cutand (Insarion
prafonde) paul ne pas &lre palpabie ot 1a localisation st/ou & retrad plug
difficiles.Se Mimplant n'eat pas nesrd confomméamant sux instructions. st
pas 18 jour adaplé, |l y 8 Un risgus de grossesss non désirde

* Sortez de son emballage lapplicabe
NEXPLANON préchargé stérie jstable
contersant |'implard,

* L'applcateur ne dolt pas étre utfisé sl y
& un doute sur la stérilRé ou gi Temballage Figura 3
est andomimags.

* Tersz 'applicaleur par e dessus, & nhéau
de |a zone siride au-dessus de "aigulie.

*Fetirez  l& capuchon  protectss
transparent da l'agulle en le tasant ghsser
horizortsiemant, dare | sans de ia féche
(Figure 3). Si ke capuchon ne ge retie pas
facikenent, 'appicalewr ne doit pas &re
utifsé, Vous devez voir Nirplant bisne en

regardant dans s pointe de Naiguile. \
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maguags  dinertion

Figure 4

v /)gv

Figuvre 5b

ATTENTION : Ne touchez pas la manelle
coulissante  violette avat d'avoir
entierement inséré Faiguille sous la
peau, car cela rétracterait Paiguille et
libérerait prématurément limplant de
Fapplicateur.

* Si la manstte coulssante vicletle est
[Dérds  prématurdmant, recommancez
la procédure dinsertion avec un nouvsl
applicatecr.

* Aoec la man tbee, landee & peau autour
du site dinsartion vers ba coude (Figurs 4},

* L'implant doit étre inséréd en
sous-cutand, juste sous la

peau.

Pour sassurer que implant est inséré
juste sous ks peau, wous devez vous
plecar de manive & voir e mouvement
de l'aiguile en regardart Mappicateur par
le coté o non par s dessus du beas, Par
calle vus de cOld, vous pouvez clairsmant
voir le site drsartion et ls mouvemeant de

I'aiguilie juste sous ks psau.

* Piguez |a pesu avec ia pointe de 'aiguibe
inclinée s&len un ange
inférieur & 30" (Figure 5a).

* Ingérez Faigulle jusqu'a ca que le bieau
(ouvertune inclinde de ks points) soil juste
sous 1a pesu (& pas plus loin) (Figure
50). Si vous avez insérd Maigulle plus en
profondeur qus | bseau, relinaz |'aiguile
|usqu'a ce gue seul le biseau soit sous
[a peau

* Abasser 'appicateur en  position
presgus  horizontale. Pour faciller
pasitionnement sous-culané, Ssoulever
I8 peavy aves Tsgulle, tout en la faisant
dissar sur loule A longuecr (Figurs
Bl Vous pouver ressentic une Mgére
résslance mas n'exerosr pas  de
force excessve. Si'aguile n'est pas
arfiramen insérde, Timplant ne sers pes
corraciemeant ingéns.

Pour éviler une nssrtion trop profonde
(intramuscuising, ce qui ne comespond pas
& une nsartion correcte) s insérer Mimplant
juste sous la peau, I fuut bien soulever
calle-ci lors da Tinsertion de 'aguile.
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« Si la porte de Fagulle sort de & peau
avant que l'aiguile soit entidremeant
ingérde. lagulle doit &re relinds ol
replacée en sous-culané pour temmner
la procédurs d'insertan,

* Maintenez ['spplicateur dans la
méme position avec 'aiguilie insérde
sur toute sa longueur (Figure 7).

Si nédcessaire, vous pouvezr utiliser
volre main bee pour immobilises
Fapplicatewr.

Virifier grice sux repéres fails avec le

rmarqueur chirurgical que "aiguille est

bien insérée sous fa peau sur toute

sa longueur.

* Déverroulllez la manelle coulissante
violette en ja faisanl coulisser

legévement vers |e bas (Figure 8a).

» Déplacez & manells coulissante
complétement en arfére jusqu's la
butée. ATTENTION, ne déplacez pas
(€S} I'applicateur pandant que vous
déplacaz la manetle coulissante
violette (Figure Bb).

* L'implant est mantenant dans sa
position  sous-cutande finale &t
I'aiguille ast verroullée dans e corps
de Fapplicateur. L'applicateur peut
mantenant dre retird (Figure 8c).

ATTENTION : S ['applicateur
nest pas maintenu dans la méme
position au cours de la procédure
ou si la manetie coulissants violette
n'est pas complélement tirde en
arridre jusqu'a la butée, Mimplant
ne sera pas correctement inséré et
il pourrait sortir du site dinsertion.

Si l'implant sont du site d'insertion,
retrar 'implant et effecluez une
nouvele procédure dinsarion au
niveau du mame site d'insertion en
utilisant un nouvel applicateur. Ne
renfoncez jamais dans |'incision
un implant Qui serait ressorti.

+« Appliquez un petit pansemen
adhasil sur le site d'insertion.

* Varifiez toujours & présencs
de l'implant dans le bras
de votre patiente par palpation
immédiatement sprés
INinsertion.
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Figure 8

12

En papant lee deux extrémités de
Fimplant, vous devez pouvokr confirmer
fa prégance du batonnet de & om juste
sous la peau (Figurs 9).

* Demander 4 la patiente de palper
elle-mame 'implant.

Si l'implant n'est pas palpable aprée
Finsertion, veullez vous rédérer
4 la section ecomment localiser
NEXPLANON 8l n'est pas palpable,
juste sous la peaus.

* Appiiquez une comprasse  Stérile
avec un bandage compressil powr
minimiser e risque d'scchymosa.
La patiente pourra retirer le bandage
comprassifl au bout de 24 haures af
le petit pansement adhasil au boul
de 3 &5 jours,

* Complétez Ia Carte dAlerte
Patiente présante dans |a boite de
NEXPLANON en inscrivant ia date
d'insertion, l& bras od limplant est
insérd o le jour peéwu du retrait
(au maximum 3 ans, pedvor un
refrait anticipé chez les lemmes en
SUrpoids),

Aamettez-ia & volre patiente ot dites

hui de la consarver dans un androil sir

et de a8 mantrer iors de touts visite
médicale gynécologique ou relative &

NEXPLANON.

Rappelez-lui qu'elle doit vérifier
régulidrement aprés la pose Ia
localisation de Fimplant au niveau
du sits diinsertion par palpation
délicate et qu'dl est important qu'elle
vous conltacte (ou tout professionnel
de santd) ai Nexplanon n'est pas
paipable.

La Cane JdAlente Patlents rappalle
ces mémes instructions de palpation
délicate delimgfan occasionnellemant
afin de s’assurer de 83 localisation.
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Comment retirer NEXPLANON,
s'il est palpable en sous-cutané,
juste sous la peau

I ezl fortemen! recommandéd que NEXPLANON soll ingérd ot reliré
uniguemeant par des professionnels de santé ayant été formés en
pratigue & "utilisation de Mapplicateur de NEXFPLANON &t aux techniques
dinsartion ol ga retra de Nimplant NEXFLANON «t si nAcassars, qu'une
SUDEVSION (DAr un MAadecin exparimentéd) soit dernandas lors de l'insertion
ou du retrait da l'implant

La réussite de l'utllisation ot du retrall de NEXPLANON repose sur une
nsatlion sous-cutande de 'implant réalisde comectament of avec
précaution conformément sux inatructions.

Avant de débuter ia procéddure de retrall, consultox la Carte d'Alerte
Patiente ot localiser I''mplanl. Vérlfiez la locslisation exacls de

Fimplant dans le bras par paipation.

Si Mnpiant ne paul pas 8re paipd, Il poumalt Mre jocalisé sn profondeus
Qs ol migrd

Le retesit des implants non palpables doit uniquement tre effeciué par
un professionnel de santé syant l'expériance du retrait des implants
insérés profondément ol familiarisé avec la jocalisation de implant
el I'snatomie du braa, Contactez l'information médicale S'ORGANON
FRANCE pour plus d'informationa.

* Silafermima ne souhaile pas sre enceaints, / \
une sulrs méthade contraceptive doil
dbre ke Immadialament, &n raison de
la réversililité de 'action conlraceptve

de l'dtonogestrel une fois 'impiant retied,

* L nstrait de Fimpiant doit uniquerment &re
effeciué dans des conditions d'asspsie.

» Consubeaz 1a lizte du maldhel ndcessaine
au relra? de NEXPLANDON située en page
23 &la fin da ca document,

*Demandez 4 |a paliente de s'afonger
sur le dos s la 1able. Le brag doit &ee
pacé Mec » couds plié el 8 main
Sous |8 e (cu be plus prés possbie)
(voir Figurs 10,

"
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* Locaksaz |'mplant par palpation. Appuysz
sur |'extrémié da mplant & plus proche
de 'épacie (Figurs 11) pour limmobiiss |
un rerfiernent daveait apparailre ndiquant
F'exirdmité de Nmplart & plus proche du
coude,

Si lextrémild n'apparall pas, le
retrait de FMimplant pourrait étre
difficile ot il devra étre efiectud
par un professionnel de sants
familiarisé avec le refrait des
implants profonds. Contactez
ORGANON France pour plus

d'informations.

« Marquez l'exiréenité dstsie ('extrémité
la plus proche du coude), par axample,
&VeC un mErgueur chirunycal.

* Neltoyer ls site avec une  sobition
» Anasthésiaz b beas, par exemrple, Svec
0,541 mi de Idocaine 4 1 % & l'androit
de lNincision (Figurs 12). Visllez & rpecter
aresthéaque jocal scus Timplanl pour
que MNmplant rasts prés de la surface de
la peaw. Linjection d'un anesthésigue
local su-dessus de Vimplamt peut
rendre | retrait plus difficile.

* Appuyez sur Mexirdenité de Nmplant &
plus proche da I'épaule (Figurs 13) pour
Vimmobilissr tout au lorg de la procédure
de retral. En porfant au-dessus de
Fextrdmité de [mplant la plus proche du
couds, faike une incsion longiludnas
(parailéle & Umplant) de 2 mm vers i
couda. Vellez & ne pas couper |'extrémité
de l'implart.

« U'sxtrénild de implant doit sorelir de
lincision. Si ce n'es! pas b cas, poussez
doucement  ['impland  vers  'ncsion
juqu'h ce que Texirémité scit visible
Sssissez 'Implard avec une pince el &l
peasble, retrez Mmplant (Fgurs 14).
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* Si nécessare, relinez doucemsant s tesu
adhérer! de Textrdmié de [implant
par dssection mousse, S ['extrémite
de Nimglanl n'est pas exposde apris
la dissection mousse, pratiguaz une
Incision dans la gaine lssufsie &
ersule retirez implant avec une pince
(Figuree 15 &1 16).

* Si l'extrémité de l'implant n'sst pas
visible au niveau de l'incision, nedraz
doucermant une pince (de préférence
une pince mosquito courbe, avec
les axtrdmités dingées vers Je haut)
superficiellement  dans  Fincision
(Figure 17).

« Saisissez défcaternent  limplant,
pUS tournez a pinca avec volre autre
main Figure 18).

* Avec une seconde pince, dissdquez
soigneusament e tissu autour de
l'implant &t saisissez implant {Figure
19). L'implant peut alors &re natird.

* Si Mimplant ne peut pas étre
saini, arrétez la procédure de
relrail ol orientez (& palients
vers un professionnel de santé
familiarisé avec les relraits
complexes ou conlactez

Orgsnon France.

« \Wrifiez que lu tolalité du batonnet,
qui mesure 4 cm de long, a élé retiré
&n je mesurant. Des cas d'implants
casséds dans le bras des patientes
onl é1é rapportés. Dans cenains cas,
une difficultéd de retrait de 'mplant
cassd a @ signaléde. Sioun implant
Incomplet (mong de 4 cm) est retird,
le morceau restant deyra alra relird en
suivant fes instructions de fa rubrique
» Camment retirer NEXPLANON ».

* Silalammesoubaltacontinuerautiliser
NEXPLANON, un nouvel enpiamt
peul 8t nsérd  imméddiaterment
aprés le retrait du pracadent nplant
en utiizant fa méme incsion 3

remplacer NEXPLANON <),

n

Figura 18
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* Si la femme ne souhaite pas poursuivre |'utilisation de NEXPLANON mais ne
veul pas ére enceinte, eanvisagez avec alle les différents choix qus s'offrent &
alle st prascrivez lul une autre méthode contraceptive.

* Aprés avoir retird Nimplant, fermez Mncision avec un pansemeant adhésif stérils,

* Appliguaz une comprasse slérile avec un bandage compressif pour minimiser

le risque d'ecchymosa. La patlente peul reticer le bandage compressil au bout
e 24 haures et le pansement adhésif stéile au bout de 3 4 5 jours.
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Comment remplacer NEXPLANON

si l'insertion est bien en sous-cutaneé,
juste sous la peau

s Le remplacemam de NEXPLANON doilt toujours ére effectué dans des
conditions aseptiques el uniquement par un profassionnsl de santé habiité
& prescrire NEXPLANON, formé ot famiiansé avec las lechniques de refrail o
d'inaertion.

* Un remglacament immédial peut dtre rdalied apres le retrail du précédent implant
et [a procédure eet sarmiiable 3 la prochdums d'ingertion décrite dane « Corremeant
hsérer NEXXPLANON ».

* La réussite de Futilisation et du retrait de NEXPLANON repose sur uns
insertion sous-cutande de l'implant dans le bras non dominant réalisde
correctement ¢t avec précaution canformément aux instructions,

* La nouvel implamt peut &bre insérd dans ke mame bras et par lincigion effectuée
pour relirer |e précédent implant & condition que la localisation du site soit
corrects, c'est-a-dire 8 & 10 cm de Mépicondyle médial de Mumérus et3 a5 em
poetérieur au (2ous le) stlon (voir « Comment ingénar NEXPLANON #)

S laméme incsion est utiisde pour nséear le nouvel implant, lee nstructions suvantes
dotvant dgalament dtre peises en comple :

- La palite incision pratiqués lors du retrait peut servie de voie d'enirde 3 [aiguile du
nowve applicateur.

- Silel eat lo cas, anesthésiez je site d'insertion, par axample avec 2 mi da idocdine &
1 5% njectée juste sous la peau 4 partir de 'incision de retrait et le long du « canal
dinserion » el respacter ensute strictement toules les Mapes des nstructions
dinsertion & notamment introduire 'aigulle sur foute =a longueur. Autrement,
Mmptant sera partiellement visbie dans Nncision qui a &4 pratiquée pour réaiser ke
retrail, ca qui comespond & une insartion incormacte,

th
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Comment localiser NEXPLANON,

s’il n’est pas palpable juste sous
la peau : Imagerie

* La localsation est une élape Indspensable de Mngertion (2n post insenion) et
du retrait. La palpation est la pramiére étape de |4 localisaton,

Toujours localiser par palpation :
- Immédiatemeant aprés MNnsartion (palpation par vous el |a patiente alle-méms),
- immédiatement gvant |e retrait.

« Si votre patiente a conservé sa Carte d'Alerte Paliente, la consulter pour
déterminer -

- Le bras choisi lors de l'insertion initiale,
- SiVimplant est radio-opaque (NEXPLANON) eu non radio-opague IMPLANON).

» Vérifiez toujours la présence de Mimplant dans le bras de votre patiente
par palpation immeédiatement aprés Iinsertion.

Il'y & &y des rapporets occasionnals de migration de l'implant ; habituslement 3
g'agit d'un mouvernent minewr par rapport A a position inftiale mais ceala peut
conduire & un implant non paipatie & I'endroil od I avail élé insaré,

Unimpiant qui & été insénd profondément ou qui a migrd peut ne pas étre palpable
el c'est pourquol des procadures d'imageria, telles que décrites ci-dessous,
peuvent s'awirér ndcessares pour sa localisation

* Un implant non palpable doit toujours étre localisé avant de le retirer.

Vérfier 83 préisence dans le bras en utiisamt des techniques dimagere .
radiographie  bidimensionnelle &t |8 tomodensitométrie,  échographie
avec sonde lindaire 4 haute fréquence (10 MHz ou plue) ou IRM.
Si limplant a migré, le retrat peut nécessiter une intervention chirurgicale
mirsure avac une incision plug grande ou une intervention chirurgicale an salle
d'opération.

* Une chirurgie exploratoire sans connaissance de 1a localisation exacte
de I'implant est fortement déconsellide,

Une fois Fimplant non palpable localisé dans le bras, il doit &tre retiré par
un professionnel de santé ayant 'expérience du refrait des implants insérés
profondément ot familiarisé avec 'anatomie du bras. L'utilisation du guikdage
échographique pendant e retralt doit Sre envisagéde.

* Le retrail doll ére effectud avec précaution afin d'éviter loute lésion des
siructures nerveuses ou vasculalres profondes du bras.

+ Si l'implant ne peut pas étre trouvé dans le bras sprés des tenlatives
exhaustives de localisation, envisagez d'appliquer s techniques d'imagerie
au niveau du thorax, car des cas rares de migration dans le systéme vasculaire
pulmonaire ont &té rapportés.

bl
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* Si Nimplant &st localisd dans le thorax, des imerventions chirurgicales ou
endovasculaires peuvent dlre nécessaires pour le retrat | des professionnals
de sanlé familiasisds avec Fanatomie thoracique doivent &tre consultés.

Une expulsion ou une migration de limplant y compeis, rarement, dans la parol
thoracique, ont &4é rapportées. Dans de rares cas, des implants ont &4 trouvés
dans |e systéme vasculaine y compris "artdre pulmonaire,

* Si. & tout moment, cas méthodas d'imagerie échouent 4 localsar MNimplant, &
d#ermination du taux sanguin d'étonogestrel peut étre utiisde pour vérifier ia
prégence de mplant.

* Veuller contacter |'information médicale de Organon France pour plus de
conseis.

« Attention :
- NEXPLANON est radio-opague ot visible par raiographie. tomodensitomeétrie,
IRM ou échographie..

- IMPLANON n'eat pas radio-opaque el n'est pas vsibie par radiographis ou
lomadenstomddria. Les tenaives pour locaiser IMPLANON per radiographie
ou tomodensitométne sonl voudes & lMéchac. IMPLANON a 414 rerrplach
prograssivenant par NEXFLANON &in de réduine las rieques 143 A 1a procédurs de
retral, pour permettre |2 locakeation de Mimplant.

Dans e cas ol il 8'agit d'IMPLANON, coractez Nnlormation médicae de Oganan
France pour plus de conseils.

1

76



Localisation d'un implant

radio-opaque non palpable
pal’ imagerie hustrations d'insertions comectos

Dans un premier temps, los images lllustrant des insertions correclss
d'impiant en sous-cutané seront présentses. Cela vous permelira
d'apprendre 3 micux repérer les cas d'insertions incorrectes.

Radiog raphie Fuatraions nssions oomaciea ,.‘

* La radiographia bidmensionnalle {2D) permel de confimer la présance de
Fimpdant, qu'il soll palpable ou non.

* Par silleurs, abe ne doit pas &re ulilisée seule #n cas dimpiant non palpable,
car alé ne peut pas déterminer la profondeuwr dinsartion da 'implant dans le
bras.

+ Cas mages ne sant pas destindes 4 illustrer ta localisation exacts de Cimplant
en sous cutand, ce ne sonl que des axamples d'ingartion correcte.

* NEXPLANON sera visible sous |a forme &'un batonnat blanc de 2 mm de
dameétre &t 4 cm de longueur.

* La maniémn dont se présente l'implant peut [&gérement varier salon I'angle des
rayons X.

Insertion correcte

Example ] Exempie 2 Exempéa 3

« Dans le troisidme exemple, I'implant est vigible méme i I"angle de projection e
présente comme 8'il dlait projeté sur l'os
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| Echographie

« Sonde de fréquence sulisarmment devéa (10 MHZ ou plus).

* L'implant visualisé en position transversale ast vigible sous 1 forme d'un petit
point dchogane (2 mm).

+ Ombre acoustique margquds au-dessous de I'mplant en posiion transversale,

Insertion correcle

LOCEASAIN Horrmae SoUs culanae

o Le repérage longitudinal de Fmpdant menant frdgquemment & des erreury
d'interprétation, il et recommandd de na s& Her qu'au repérage transversal,
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IRM Vlllustrations d'insaertions corracies

* Limnplant st vigible sous 1a forrme d'une région crculdire de plus faible densitéd
de 2 men de diamédre. Il peut 8lre subvi via Ges images sur 40 mm.

* |lest particulidrermneant important de différancier MNimplant des vaissasux sanquins.

Ingsertion correcte

LOCASSAON Nnanmale sous-clianss
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Localisation d'un implant

radio-opaque non palpable par

Imagerie : iiustrations d'insertions incorrectes

Las prochaine clichés som des exsmplas dinsartions Incorracias (s ne sont

pas deatings & illustrer la localization axacte de l'implant &n sous-cutané).

Dans & cas d'une radiographie, l& manidre donl sa pedsante Mimplant peut
Bodrament varer selon 'angle des rayons X. La position de I'implant swr
une radiographie ne relléte pas la profondeur d'insertion de celui-cl mais
permel seulement de visuaiser sa localisation géndrale. Pour confirmer la
présance #t |2 localisation précise de Fimplant, une échographie ou une IRM
sont nécessaires en compdment d'une radiographie.

/

l._ 'RM : lustrations d'nsertions incorractes

Insertion incorrecte

CADGLINILS

Ssrtior Incamreche inbraynusculses
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EChographie - Bustrations d'insarticnsincorrectas ",.I

+ L'échographie dost &tre effeciude par un professionnel de santé qui connait
las procédures de lecalisation de I'implant el l'utiisation d'un 4chographe :

- avec un trangducteur da gamme lindaire,
- avec une Sonde de frdéquence suffisamment dlavée (10 MHz ou pius).

* Configurez 'objectil superficial de 'échographe {sugments la visibditd de
Fombre) el Maignaz les logiciels pour améiiorer l'image.

* Avec uné technique adaptée ol e transducteur : FNimplant peut &re localisé.

* Do prédérance, affectuez e relrail pau de Bmps aprés/durant |a localisation
pour augmenter |g précision du rerail

» Caracténstiques de I'dchographie
- Urt dcho sonore aigu an dessous de Nimplant en position transverssls,

- L'impiant visushisé an position transversale eat visible sous Ia forme
d'un pelit point échagene (2 mm).

Inserions incorrecles

ot d'Slonogesing 10us e Eec muscuiars

Irplant Drolondérmant NSAé dans B Dicaps, mapes

Drians versale



De rares cas de migration de l'implant dans Fartére pulmonaire ont éld
rapportés, les clichés suivamnts les ilustrent.

Si Mmplant ne psut pas &tre frouvé dans le bras apeds des lenlatives de
localisation complates, envisagez l'application de techniques d'imagene du
thorax, car das cas de migration dang je systéme vasculaire pulmonaire ont &té
rapportés. SiImmplant est localisé dans le thorax, une intéervention chirurgicale
au endovasculaire paul alre nécessaire pour le retrait | des profassionnels de
santé connaissant 'anatormie du thorax doivent &re consultés.

-
| Radiographie

o

Insertion incorrects

s Les clichés présentds servert &
lustirer una inserbion incomacte &l un
cas de migration de Mmplant

* NEXPLANON est visible sous 3
forme d'un bllonnet blanc de 4 cm
de longueur &t de 2 mm de diameatre.

* L'aspect exact de implant peut
varnar salon "angle des rayons X,

Racfoguarve du hargs Mvas un mpland
v e dara o parfe Vifdnswre ou
FOmon oot

J
f

| Angioscanner thoracique

Insertion incorrectes

* Nexplanon ast visible sous 14 forme
d'un bitonnel blanc de 4 cm de
lonqueur et de 2 mm de diamétre.

ANGOaTanng HOrsciQue Aves un
At wishile ding e Orenchie oe
Vartive pamonae galichw

( Tomodensitométrie

.

* NEXPLANON sera visible sous |a forme d'un pont radio-opaques crcullire de
2 mm de diamatre sur une longueur de 4 cm.



Si les méthodes

d'imagerie ne parviennent
pas a localiser I'implant

* Si & toul moment, ces méthodea dirnagerie ne paniennent pas a localiser
Fierpiant, une détermination de la concantration d'élonogeastral dans & sang
peut dre utilisde pour vérlier fa présence de Mimplanl. Veuillez contacter
s fabriquant mentionnd sur la notice (Organon France) pour oblenir des
recommandations complémentaines,

Un dosage sérique de I'doncgestral peul &tre demandéd pour confirmer la
présance de NEXPLANON mais pas son amplacemant.

« Si la patiente doute de ia présance de I'implant jelle n"arrive pas & e sentlr sous
sas doigls), elle devra ullliser une autre méthade de contraception jusqu'a ce
que la présence de |'implant puisss &re confirmés,

« Rappel . veullex contacter Organon France pour oblenr des
recommandations complémanakes.

M
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Pour des infarmations complédss sur NEXPLANON,
consulter ke RCP disponibile sur e site www.base-danneas publigue.
medicaments.gouv.ir ou en flashant j& QR code ci-dessous.

Nous vous rappsions gue tout effel inddsirable dolt 8tre décard sy
Centra régional de pharmacovigilance (CRPY) dont vous dépendez ou
via & portaldl de signafement des dvanaments sanitaires indésirables du
minslére chargd de la santéd https/ www.signalement-sante.gouv.fr

Suivez s formation Nexplanon en présenfiel avant d'utiliser
Iimplant et de procéder & I'insertion /retrait

Four loutle demande d'information médicale, toute déclaration
d'événament indésirables, sulre signalément sur nos médicaments
ORGANON ou sur 1a qualité de l'information promotionnells : appalez
I 01 §7 77 32 00 ou écrivez & info.medicale frdorganon.com.

by
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Suivaz scrupuleussment intagraié des dlapes d'instruction
pour ['insertion et le ratrat de NEXPLANON afin de rddulre
as risques conformérmant aux mesures additionneallas de

raduction des risques mse an place.

Matérie! ndcessaire A la pose el au ratrait da NEXPLANON

implant contracapt! SOUS-CUTANE

Matériel

o

Po

"

Aatrait’

Anesthésigue local (lidocaine 1%)

Seringue + Aiguille pour |'anesthésie

Adrénaling® (gane fe cas 00 i patierte fermd
un choc anaphylactique A I'aneedésique uthisd)

Marqueur chirurgical

NS INKIS

Champ stérile troué*

Bistoun jetable

Pince mosquito courbe

2 pinces droites

Solution antiseptique

Gants stériies*

Pansement adhésif

Bande de largeur 5 cm

Compresses stériles

SNISNISNS

SIKNISISNSISISISSSS S NS

* Matérie! recommandé

Qla colonne «Poses,

** 8i remplacement par un nouvet imptant, s& référer

=/

b 44
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Guide a destination des patientes
dans le cadre du plan de réduction

\des risques liés a |'usage de
\ Nexplanon

4= ORGANON
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INntroduction

Volre médecin ou volre sage-lemme vous a remis ce document
parce que vous envisagez d'utiliser 'mplant NEXPLANON comme
méthode d2 cantraception.

Voire professionnal de sants vous 2 expligué que

NEXPLANON est un impiant confraceptil constitug d'un résarvor
en forme de petit batonnat souple, de | taills d'une alumette,
libérant dans le comps wn progestatl |'&tonogestrel pendant 3 ans
raximum. || vous 3 expliqué les avantages et les inconvénlents o
cetie méthode el comment ['implant sera Inséré juste scus fa peau
de la face inleme de volre bras non doménant, au cows d'une
intervantion chirurgicale mineure.

Ce document, mis &n place & @ demande des aulorilés de santg
dars ls cadre ds son autorisalion de mse sur lé marché en tanl
que mesure additionnetie de réducton des nsques ligs a 'usage de
NEXPLANON, a pour objcll de waus informer sur ks risques s
a l'usage de NEXPLANON qui peuvent sunenk au oowrs de son
insertion ou son rebat | eredr ors ¢ linsertion sod non inserion
enfranant un fisgue de grossasss, soit insertion non conforme autre
Que sous-culangs, enrdingnt un risque ce migration aing que des
difficultés & des risques lors: du retraft 1 sur le changement du peofil
des sagnements aprés insertion de NEXPLANON

Consuiez volre médedan ou volre sage-femme pour toute quastion
sur NEXPLANON

* Cortormément au géomt n"A01E-8E1 au 17 plet X012, o aumsas e saoes-fammes
3 s&er a0ws i el ies mpkEns conkaceEns
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Si vous ressantez un quekcongue eflet ndésirabie, parfaz-en a vole
médecin, sage-fernme, pharmacien ou Infirmiar2re Vous pouver
égdement déclarer kes effels indésrables diraciement via le pontall
de sgnaement des avéngments sanilaiies nassiables du minsters
charpé de |a santd www.sigralement-sante gouv i

Pour des informations compiates sur NEXPLANON, consuliez | notice
disponibie sur 2 sia hitp:/base-donees-putiioue medicaments gouv ¥/

Sommaire
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2. Risques liés & l'insertion etauretrat . , .. ...... 5
3. Changement profil des saignements . ........ 6
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Annexe ! Calendrier des saignements .., ........ 8
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Inserton/retrat

Uirsertion et I8 retral do NEXPLANCN sont réaisés los o'un acte
mnew o2 chyupe sous anesthask locde, unkuement par un
médeck ou ung sage-famma famiansd & avac cetie fechnigue

L'insartion ou & et da NEXPLANDON peut erfralngr des ecdnymoses
fowes dars catans cas), une doues un gonfement ou das
GAmEngeasns ans 0uB dans de rares cas une Infection, Une cicalnce
peul sa formar ou Ln-a0oks penit 58 CéveiopDer auU nveau 0 Sie
¢'insartion. Un engourdissamant ou une sansaton dengourdssement
([dmrution de @ sanshiftd) peul sppardire L'axpulion oo 2
mgratan de 'mplant peut sivenk notamment ST na pas ét
nséré comectement. Dans da rares cas, ges smplants ant migre dans
un vassead sarguin, y comprs uon vaisseau sanguin dans le
poumon, c2 qui peut ée associé & un essoufflement et/ou
une toux avec ou sans saignement. Ung niervention chupcae
peut dtre récessare pour redrar lemplant

L'implant doit étre paipable juste apres 'insertion et a tout
moment aprés |'insertion :

La présence de |'mpant doit ébe wirifide en & fouchant (par
paipation) Immodiatemant aprés finsertion. Un impiant correctemant
nserd doit étre faclement sentl entre '8 pouce &t Ln dogt 4 1a fos
par % professionnel de santd et vous-mame \otre attention doi &re
attirée sur 12 fat que @ présence da NEXPLANGN ne peut pas ére
warifiea & 100'% par papation. Sl 'imolant ne pewt pas &re palpé
ou-gll y a un doute sir sa présance, dautres méthodes dolent Ere
uti$sées pour confirmer ia présenca de 'mpant. Tant que & présence
g2 (imgiant a pas atd confirmés, 1 y & un risqua o2 grossasse &t
una méthoda contraceptiva mécanique (ex : présenvatif) doit donc
fire uliséa

Occasonnelemant, apres fingertion, | est imporant que vous papkz
goucement limpient afn 0e vous assurer de sa locaisation, S, & tout
moment, wous ne sentez pas [Tmpent 3 & paipation, contactez wolre
médecin/saps fsmme 485 que possbie
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2. Risaues liés a l'insertion ou au retrait

L'implant peut migrer de son ste d'nsaron intial scus b paau dy
bras ¢l est ncomectemant nsé ou Sous 'action deé pressong
exiérarres & - manpuaton de |'maknt ou spars de somtact),

Dans de rares cas, des rmplants ont &8 wouvis dars les valsseaux
sanguins du bras ou dans latdre pumonare (vaiss2au sanguin Situd
dans ‘e pouman),

Dans les cas oU 'mplant 2 migré de son site d'nsanion inka, la
Iocaisation de 'implant paut 8tre rendus plie difficle et i refrait peut
ndcessiter Lng incision plus large ou Ln etrat par chirurgie a | nbpital,

& l'impiant re pewt pas &ve locdiss dans & bras, vore prafessiomel
de santé peut Lalser i radingraphie cu d'autres methodes d'magers
&l nveai du thorx powr e lpcatser

S |'rplant a5t bcalkd dany ke thomyx, e chinrgle peut éfe
nécessake.

S 'mplant re pait &g calss et 59 naxista aucume prawe qu'l
alt &0é expuiss, son effet conacapef et le risoue d'efists naesirables
liés au progestati pourrant pergstor pius BNgtEmes gue S8 QU Yous
souhatenez

\otre professionne! de santé yous montrera commant warfier wous
méme la présance de Nmpian, @0 papant occasonnellement &t
doucement Mimplant.

S, 3 fout moment, |'mpiant ne paut &re papé, vous dever contacts
yoke professiomel de santd das que peesble
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3. Changement du profil de saignement

Comme avec 10us les confracaphis puement propestatils, i peofl ge
sagremart paut changer ors de (utiisation de NEXPLANON \Vous
powez présenir une modfication de Bur fréquence absanis, mons
frequents; plus fréquents ou comtinus), de Bur Imensite (redulls ou
Agmemas) ou de Bur durée

Uabsence de saignament a 8l rapporiée chez anvion 1 famme sut
b tands que chez d'autres lemmes [1 famme s 5), 1 a été rpporié
ges salgnaments équants of/ou proiongés. Decasionnellsment, des
saqnamants abandants ont &té rapportés

Lors des essals cingues, B changoements du profil de sagnamant
ont &8 B mison @ pls frdauanta d'av du raiterment (environ 11 %)

La profi ge sagrement gué Yoos ObServersz &l cours des frois
premiers mos est péndrdemant peadicl de wobre futw profl de
saqnamant, ous powez rmplr Un caendisr des saignements (en
annaxa & la fin de ca document) pour wous ader a miewx connalre
voire peofi des sagraments sous NEXPLANON.

Un changamant de nthme de vos sagnemants na sgnifie pas que
NEXPLANON ré vous convient pas 0l que la contracapion n'est pas
assurae

Vous devez consubsy voreé médecn ou volre sage-femme 3 wous
constatez des sagrements vaginaux abondants ou prolonpas

Vous povaz demanrder & wire professionngt de santé de retirer
"implant & tout moment
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Afn de facher & retait 6t de panser 3 le faire au bon mament,
vDire medecn ou Vire sage-femme vous Rmenra une cane Sy
(aquelks il ou ele indquera Bs niomatons sulvanies |

« [iate dinsertion,

« [late privus de retrak,

« Bras ol est nsdré 'implart

Catte carte condent égaiemeant das instructions powr pape!
doucement &t cocasonnalement implant powr £re sre que vous
cornaksiez sa localsation. S 3 tout moment, wous ne seniez pas
I'mplant a la palpation, contactez yoire madechvsage famme dés
que pessbie

Corsenvez cetie cane dans un endrolt sdr !
Montrez la care au professionne de sanié a chaque vsits resive i
I'tifsation de votre rrplant

N'ndedaz pas 3 oarrender a wotra professianned de samd des
précisons sut ks points oul ne wous paraltraent pas suffisammen
clars ou des infamations sSLOPIEMENtaTas sur wolra cas particuler.

Pour plus dinformation, veulez consulier wolrg médach, vove sage
famme ou volre phanmacian,
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Calendrier des saignements
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Cachat du meaecin
Ou oe |a sage-femme

Pour des informations complétes sur NEXPLANON,

consultez la notice disponible sur le site
http://base-donnees-publigue.medicaments.gouv.fr
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AL 1013 - M= 20

Cette brochure est dastings & vous Informer sur les
risguas liés A I'usape de Nexplanon. Elle ne peut
BN aucun cas se substituer aux conselis de volre

médecin ou de votre pharmacien 6t a |a prescription

de voire megecin
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SERMENT
DE g ALTEN

E n présence des Maitres de la Faculté, je fais le serment :

- D'honorer ceux qui m'ont instruit(e) dans les préceptes de mon
art et de leur témoigner ma reconnaissance en restant fidéle aux
}:r{nc{pes qui m'ont té en.m'gnés et d’actualiser mes connaissances ;

- Drexercer, dans [intérér de [a santé Pttﬁﬁquc, ma profession avec
conscience et de rc;pccrcr non seulement [a (égfs(an'on en vigueur,
mats aussi (es végles de Déontologie, de Phonneur, de l'a}:roﬁite' et
du désintéressement ;

- De ne jamais oublier ma responsabilité et mes devoirs envers [a
personne fiumaine et sa cﬁgnité. Fn aucun cas._;'e, ne consentirai 4
uriliser mes connaissances et mon état powr corronpre fes maeurs
et favoriser des actes criminels ;

- De ne divoiler & personne les secrets qui m'auraient été confiés ou
dont j'aurais eu connaissance dans lexercice de ma yrofcssion :

- D¢ faire preuve de loyauté et de sofidarité envers mes collégues
}’ﬁarmacfms :

- ‘De coopérer avec (es autres yrgfessionnc(s de santé.

ue les Hommes m'accordent fewr estime sf je suis fidéle & mes promesses.
Jfe sois couvert(e) dopprobre et méprisi(e) de mes confréves si 'y
manque.

Date :
Signature de Pétudiant(e) ev du Président du fury

LL!_ Université

UFfB“e de Lille

Mareon «aaloie e % coofineres e Dogwrs asae Facitde av Maereses & T Sarer JULS
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Université de Lille
UFR3S-Pharmacie
DIPLOME D’ETAT DE DOCTEUR EN PHARMACIE
Année Universitaire 2025/2026

Nom : FAEHR

Prénom : Elodie

Titre de la thése : Etude comparative des implants contraceptifs Implanon® et
Nexplanon® : aspects pharmacologiques, législatifs et pharmacovigilance

Mots-clés : Implanon®, Nexplanon®, implants contraceptifs, étonogestrel,
sulfate de baryum, traceur radio-opaque, dispositif d'insertion, effets indésirables,
migration dans 'artére pulmonaire, pharmacovigilance, mesures et actions de TANSM,
formation des professionnels de santé, palpation

Résumé : Cette thése compare les implants
contraceptifs Implanon® et Nexplanon® sur les plans pharmacologique et Iégislatif.
Bien que similaires dans leur composition et leur mode d’action, ils different par la
présence d'un marqueur radio-opaque (sulfate de baryum)et un applicateur
amelioré pour Nexplanon®, garantissant une pose plus sdre. L'étude inclut également
une analyse de la pharmacovigilance et des mesures correctives prises par 'ANSM,
telles que la formation obligatoire des professionnels, la palpation post-insertion et
le suivi des incidents. Ces évolutions témoignent d’'un renforcement de la sécurité, de
la tracgabilité et de la qualité de I'utilisation des implants contraceptifs.

Membres du jury :

Président : Monsieur le Professeur Dine Thierry
Professeur des Universités en Pharmacologie a la
faculté de Pharmacie de Lille
Praticien hospitalier

Directrice de thése : Madame le Docteur Lehmann Héléne
Maitre de conférences HDR en droit
pharmaceutique et de la santé a la faculté de
Pharmacie de Lille

Membres extérieurs : Madame le Docteur Fostier Danaé
Pharmacien adjoint a la pharmacie de la Creule a
Hazebrouck
Madame Tachfini Clara
Sage-femme a la maternité Monaco a Valenciennes
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