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Liens d’intérêts

✓ Bayer 

✓ Conceptus

✓ Apprentissage technique aux Pays-bas 2005



Essure*



Techniques de SVF

✓ Référence : cœlioscopie
✓ Clips et anneaux

✓ Salpingectomie, partielle (Pomeroy), électrocoagulation

✓ Autres abords : laparotomie, mini-laparotomie, vaginal

✓ Complications 1% (décès 1/104), échecs (0,75 à 3,65% à 1O 
ans), contraintes

✓ Voie hystéroscopique : technique ESSURE™
✓ France 2002; essais phase II / III + séries



Essure*

Introduction d’un implant de 4 cm de longueur dans chaque trompe 

utérine par le vagin et le col de l’utérus à l’aide d’un hystéroscope



Système 

Spires dynamiques en Nitinol* (alliage de nickel et titane)

Fibres de PET
Polyéthylène téréphtalate

Ø déployé : 1,8 mm

Longueur totale : 4 cm

Support des fibres : 

spires inertes d’acier 

inox



Efficacité 
Communication orale 4e Journée des Réseaux de Santé Périnatale de la Région 

Rhône-Alpes, novembre 2007

✓ Occlusion 

✓ Si insertion bilatérale conforme : obstruction HSG 99% à 3 mois, 

100% à 6 mois

✓ Grossesses

✓ Étude de phase II + étude pivot (518 patientes suivies à 5 ans) + 

post-approval study : 0

✓ 1,24 ‰ si on intègre les mauvais suivis et les mauvaises 

interprétations 



Inconvénients et complications novembre 2007

✓ Péri-opératoires

✓ Douleurs 75%

✓ Intenses 17%, opiacés 5% 

✓ Post-opératoires 10%, svt brèves

✓ Réactions vagales, crampes, nausées

✓ Saignements modérés 3j

✓ Expulsion secondaire 0,5%

✓ Perforations utérines (0,25% à 1,1%)

✓ Lors de la dilatation

✓ Par le cathéter : faux-chenal, migration 

intra-abdominale  coelioscopie

✓ Contraintes 

✓ Échecs de pose 5%

✓ Délai d’efficacité 3 mois, contraception

✓ Contrôle radio, ± HSG ± tolérée

✓ À long terme

✓ Troubles règles, sexuels, inconfort : 

NS?



Avantages novembre 2007

✓ Moins invasive que la coelio : réduction des risques

✓ Pas d’incisions, pas de complication majeure 

✓ Possible sans anesthésie

✓ Immobilisation réduite, pas de séjour

✓ Taux de tolérance et satisfaction 95 à 100% > coelio 

✓ Économiques

✓ Destruction de l’endomètre possible

✓ FIV possible 





Efficacité et sécurité mises en cause après 

notifications d’événements indésirables 

✓ Symptômes 

✓ Gynéco-obstétricaux (douleurs persistantes, perforation de l’utérus ou de 

trompes après migration, saignements anormaux) 

✓ Généraux (surtout allergie ou réaction d’hypersensibilité, dépression, 

suicide, troubles thyroïdiens, faiblesse membres inférieurs, problèmes 

ORL, décès)

✓ Échecs (nouvelle stérilisation, grossesse non désirée)

✓ Complications (salpingectomie ou hystérectomie pour enlever le dispositif)

✓  2014 USA 1ères plaintes contre Bayer par association e-sisters

Dhruva SS, Gariepy AM. Revisiting Essure-Toward Safe and Effective Sterilization. 

N Engl J Med. 2015;373:e17.



Polémique ✓ Fatigue, insomnie, dépression 

✓ Douleurs ostéoarticulaires, 

musculaires 

✓ Céphalées, vertiges, troubles neuro

✓ …..

✓ Syndrome fibromyalgique





« Afin d’établir le lien entre ces événements rapportés et le dispositif 

Essure®, il est nécessaire de disposer de données de comparaison par 

rapport à une méthode de stérilisation équivalente, notamment la 

stérilisation cœlioscopique »



Étude SNIIRAM

✓Études préalables disponibles, 

2 américaines et 1 française entre 2014 et 2016

✓ Essure® : moins de complications chirurgicales et 

médicales immédiates, plus de risque de nouvelle 

stérilisation et moins de risque d’hystérectomie

✓ Pour le risque de grossesse, les résultats sont discordants

✓ Mais événements examinés limités à la sphère gynéco

✓+ rapport hollandais 2016 ≥ 1.5% EI

Mao J  BMJ. 2015 Perkins RB  Obstet Gynecol. 2016 Fernandez H  Eur J Obstet Gynecol Reprod Biol. 2014



Étude SNIIRAM

✓Étude de cohorte française utilisant les données PMSI 

et du SNIIRAM (Programme de médicalisation des systèmes d’information)

(Système national d’informations interrégimes d’assurance maladie)

✓ Janvier 2010 à décembre 14 : 105 357 femmes, 71 303 

(67.7%) femmes groupe implants Essure® et 34 054 

(32.3%) groupe stérilisation cœlioscopique

✓ 1ère étude comparative s’intéressant aux événements de 

santé généraux



Étude SNIIRAM, résultats

Par ailleurs, aucun décès durant l’hospitalisation dans les 2 groupes



Même tendance, atténuée, à 3 ans Cf échecs de pose





Étude SNIIRAM, autres résultats

✓ Pas de différence dans le risque de survenue de cancers du sein,  
gynécologiques ou lymphome non hodgkinien

✓ Consommations d’analgésiques, antidépresseurs et benzodiazépines un 
peu moins élevées dans le groupe implants Essure®
✓ Un peu plus d’antimigraineux à 1 an, pas à 3 ans

✓ Nombre de consultations médicales (généraliste ou spécialiste, en 
libéral ou à l’hôpital) est moins élevé dans le groupe implants Essure®
✓ Et nombre moyen de jours d’arrêt de travail moins élevé

✓ Tentatives suicide et décès idem à 1 an, Essure® moins de TS à 3 ans



Étude SNIIRAM, conclusions

✓ Taux global d’échec de stérilisation ~ 5% avec les implants Essure®, 

plus élevé qu’avec la stérilisation cœlioscopique

✓ Risque plus élevé de nouvelle stérilisation et, dans une moindre mesure, de 

salpingectomie au décours de la pose d’implants 

✓ Idem études phase II et III en 2003, et études de cohorte ultérieures

✓ En revanche, risque de grossesse pas plus élevé après Essure®

✓ Moins de risque d’hystérectomies, idem littérature, inexpliqué

✓ Si terrain allergique pré-existant, +10% d’allergies après implants

✓ Pas d’augmentation du risque des autres indicateurs de santé étudiés



Explications possibles

✓ Douleurs et saignements de novo
✓ Par mauvais positionnement 

✓ Rares perforations et migrations, exploration précoce 

✓ Formation technique ++ à pose et contrôle

✓ Érosion endomètre par spires

✓ Préexistants et sous-évalués

✓ Conséquences de l’arrêt de la contraception
✓ Règles et troubles fonctionnels, pré-ménopause

✓ Expression de pathologies (fibromes, polypes, endométriose)

✓ L’hypothèse allergique, au nickel 1‰
✓ Mais pas de symptômes allergiques dans population patch test + (Siemons 2017)

✓ La confusion médiatique
✓ Des divers symptômes



Et après?!

✓ Patientes porteuses d’implants

✓ Souvent asymptomatiques : ne rien faire! Mais informer

✓ « Explantation » : symptômes souvent améliorés (notre expérience)

✓ Écouter ++, évaluer, délai, ± autres investigations

✓ Impossible par voie hystéroscopique (sauf très proximal et récent)

✓ Salpingectomie bilatérale (coelio) et/ou hystérectomie; lourdeur et risques

✓ Éviter la cassure de l’implant, s’assurer du retrait de la totalité; fiche CNGOF

✓ Déclarer, registres, centraliser

✓ Demandes de contraception définitive



Et après?!

✓ Patientes porteuses d’implants

✓ Demandes de contraception définitive

✓ Surtout retour à la coelioscopie

✓ Clips, coagulation + section, salpingectomie bilatérale (prévention cancers 

ovariens)

✓ 1-2% complications, décès : 1/20000 (Patil 2015)

✓ Avenir d’autres techniques hystéroscopiques?



Mirena*



Mirena et Jaydess 

✓ Dispositifs intra-utérins (DIU) hormonaux, médicaments

✓ Soit pour éviter une grossesse, 

✓ Soit pour traiter des règles trop abondantes sans cause identifiable

✓ Insérés dans cavité utérine où agissent en libérant un progestatif

✓ Lévonorgestrel (utilisé aussi dans certaines pilules contraceptives)

✓ Prescriptions > 50% des DIU

✓ Encouragements des sociétés savantes et autorités de santé en faveur de 

la contraception à longue durée d’action, notamment progestative 













Références citées par la SOGC

✓ JAMA Psychiatry 2016 September : 2387: Légère augmentation du risque de dépression chez les 
utilisatrices de Mirena, en particulier à l'adolescence. Étude comportant de nombreux biais 
méthodologiques. (Niveau II)

✓ Arch Gynecol Obstet. 2014 Sep;290(3):507-11: les scores de qualité de vie ont augmenté tandis 
que ceux relatifs à la dépression n'ont pas changé après 6 mois d'utilisation du Mirena. (Niveau II)

✓ Contraception. 2012 Nov;86(5):470-80: aucune association n'a été retrouvée entre l'utilisation du 
Miréna, sa durée d'utilisation et l'augmentation du score de dépression selon l'échelle Beck. 
(Niveau II)

✓ Hum Reprod. 2011 Nov;26(11):3085-93: l'utilisation du Miréna semble être associé avec un effet 
favorable quant à la santé mentale. (Niveau II)

✓ J Sex Med. 2012 Apr;9(4):1065-73: aucune différence dans la fonction sexuelle ou les symptômes 
dépressifs entre les utilisatrices de stérilet au cuivre et celle de Miréna. (Niveau II)

✓ Int J Behav Med. 2007;14(2):70-5: l'utilisation du Miréna comparativement à l'hystérectomie chez 
les femmes ayant des ménorragies est associée à plus de symptômes dépressifs. (Niveau I)

✓ JAMA. 2004 Mar 24;291(12):1456-63: l'utilisation du Miréna comparativement à l'hystérectomie 
chez les femmes ayant des ménorragies ne modifie pas les éléments de qualité de vie et le bien-
être psycho-social. (Niveau I)

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24748280
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/22465115
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/21840911
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/21492401
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/17926434
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/15039412


Lévonorgestrel induit une sécrétion exagérée du cortisol lors du test 

psycho-social par rapport aux utilisatrices de pilule OP ou ayant des 

cycles libres, et une accélération de la fréquence cardiaque.

Passage suffisant dans la circulation générale pour sensibiliser l’axe 

hypothalamo hypophysaire qui peut influencer humeur et émotion.



ANSM (novembre 2017)

2714 EI déclarés entre 15 mai et 4 août 2017

✓ 1789 graves (csq sur vie familiale, professionnelle ou sociale)
✓ Depuis 1997 jusqu’au 15 mai : 510 cas dont 272 graves

✓ Pour la plupart déjà dans la notice destinée aux patientes*

✓ 870 font mention de symptômes d’anxiété, nouveau
✓ Plus de 900 cas ont été signalés au total, dont 870 après le 15 mai 2017

✓ Données de l’Assurance maladie : risque faible mais augmenté (+ 10%) de 
mise sous anxiolytiques chez Mirena vs DIU au cuivre.

✓ Poursuite surveillance + lancement étude pharmaco-
épidémiologique
✓ Investigations complémentaires concernant arthralgie, érythème noueux, 

psoriasis et hypertension intracrânienne

Céphalées, dépression, perte cheveux, acné, douleurs abdo, baisse libido, bouffées chaleur, prise poids



Agence Européenne du Médicament 

(EMA) (novembre 2017)

✓ Pas assez de données pour établir un lien direct entre 

l’apparition d’EI d’ordre psychiatrique (anxiété isolée, attaque 

de panique, troubles du sommeil ou agitation) et DIU 

contenant du lévonorgestrel

✓ Troubles de l’humeur considérés comme liés à la dépression ou à 

l’humeur dépressive, déjà mentionnés

✓ Idem pour arthralgies



Rapport d’expertise Bayer octobre 2017, 

méthodes

✓ Analyse des notifications spontanées de la Base nationale de 
pharmacovigilance (BNPV)
✓ Distribution des cas en fonction de la classe organe (SOC) et du niveau de 

codage HLT (High Level Term)

✓ Détection automatisée de signaux (DAS)

✓ Avant et après 15 mai

✓ PRAC (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee), européen

✓ Recherche bibliographique

✓ Analyse données de l’Echantillon Généralistes des Bénéficiaires 
(EGB)



Rapport d’expertise Bayer octobre 2017, 

résultats

✓ Asthénie, fatigue, alopécie, sueurs nocturnes (+ érythème noueux et 
psoriasis) : modifications concentrations estrogènes/progestatifs

✓ Céphalées, migraines, accidents ischémiques cérébraux : pas de sur-
risque thrombotique lié au lévonorgestrel dans toutes études

✓ L’anxiété, signal en cours d’évaluation au niveau européen, doit être 
rapidement intégrée au RCP (Résumé des Caractéristiques du Produit)
✓ Pourraient être rattachés les signaux potentiels de stress et d’agoraphobie

✓ Signaux de sécurité à explorer pour l'érythème noueux, le psoriasis, les 
arthralgies et l'HTIC
✓ Fatigue, asthénie, séborrhée compatibles avec mode d’action du médicament





Leçons : information et écoute 

✓ Information 
✓ Avantages, notion de médicament, EI, choix possibles

✓ Orale, écrite (notice à remettre), signée?, tenue du dossier

✓ ANSM élabore un document d’information en collaboration avec association « SVH 
ASSO stérilet vigilance hormones »

✓ Omerta? Mais non!
✓ Monographie, p ex : « Le lévonorgestrel peut être décelé dans le sérum 1 heure après l’insertion 

de MIRENA. La concentration maximale est atteinte en 2 semaines après l’insertion »

✓ Études cliniques

✓ Questionnements et nouveautés n’impliquent pas secret, félonie et collusion, n’excluent pas 
écoute et remise en question

✓ Encore plus dans le contexte d’ « explosition » médiatique, de santé de la femme, de 
questions génitales



Leçons : information et écoute 

✓ Écoute et attention

✓ Des patientes : ne pas nier, empathie, curiosité, 

✓ Au-delà du libre choix : autonomisation du patient informé et intuitif

✓ Sans abandon…

✓ Patient partenaire et source de réflexion

✓ De l’information

✓ Lecture des publications, information des fabricants

✓ Attention aux nouveautés

✓ Déclarer éventuellement en Pharmacovigilance

✓ Faux problème : l’essayer! Et « explantation » facile!


