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	Le dispositif de stérilisation définitive ESSURE® n’est plus commercialisé en France depuis le 09/08/2017 et a été radié de la LPP et de la liste en sus à compter du 14/12/2017.

	Prescripteur

Nom :
……………………………………

N°RPPS :………………………………….

Hôpital : …….……………………………

Service : ………………………………….

UA : ………………………………………

Téléphone : ……………………………….

	Patient

Nom : ……………………………………..

Prénom : …………………………………..

Date de naissance : ……………………….

NIP/NDA : ………………………………..



	Indication LPP 


	( Stérilisation tubaire permanente comme moyen de contraception définitive et irréversible chez les femmes majeures en âge de procréer
  

	Contre-indications (pour mémoire) 

	( Naissance ou interruption de grossesse datant de moins de 6 semaines

( Incertitude quant au souhait d’interrompre sa fertilité

( Grossesse avérée ou suspectée 

( Cervicites aiguës en cours

( Saignements anormaux non explorés
( Intolérance avérée au Nickel

	Dispositif médical demandé

	DISPOSITIF pour STERILISATION TUBAIRE / VOIE HYSTEROSCOPIQUE / Code LPP : 3159669 

ESSURE® (boîte de 2 implants) 
Seule la référence ESS305 est prise en charge par l’Assurance Maladie.

Date : …./…./….                                                                                  Signature :



	Cadre réservé à la Pharmacie

	Dispositif délivré


Quantité                 
Code gestion
      
     Numéro de lot
( ESSURE®  (boîte 2 implants)        ………......   
        …………….…….                ………………             

(prix : 700 €
)
Seule la référence ESS305 est prise en charge par l’Assurance Maladie.
Date : …./…./….                                                                                  Signature :




19/04/2017/ Rapport bénéfice/risque du CSST
Les données de la littérature, surveillance et résultats de l’étude épidémiologique ne remettent pas en cause la balance bénéfice/risque favorable. De nouvelles conditions réglementaires ne semblent pas nécessaires. Un renforcement des informations aux femmes envisageant une contraception est préconisé.
27/04/2016/ Point d’information de l’ANSM 
Mars 2016/ L'ANSM a été informée de la mise en œuvre d’une action de sécurité effectuée par la société BAYER HEALTHCARE 
La pose d’ESSURE® ne doit pas être réalisée le même jour que l’ablation de l’endomètre ( exposition à un risque accru de survenue de certains évènements connus associées à chacune de ces procédures.
RECOMMANDATIONS

04/08/2017 : Communiqué ANSM du 04/08/2017

· Suite à la suspension de marquage CE, l’ANSM a demandé l’arrêt des implantations du dispositif ESSURE 
18/09/2017 : Communiqué ANSM du 18/09/2017
· Le dispositif ESSURE n’est plus commercialisé en France 

· L’ANSM rappelle le bénéfice/risque pour les femmes porteuses de l’implant ESSURE sur la base du rapport du CSST de janvier 2017

RETRAIT DU DISPOSITIF : 
Le Collège national des gynécologues et obstétriciens de France (CNGOF, 24/01/2017) a émis des recommandations sur les techniques de retrait d’ESSURE®. 
· Avant de considérer le retrait, il convient :

· D’informer les patientes sur le fait que l’ablation des implants ESSURE® n’a pas été évaluée dans les études cliniques

· D’assurer le bienfondé de l’explantation

· D’avoir le compte-rendu opératoire et la date de la pose des implants

· D’avoir localisé précisément les implants

· De connaître précisément les antécédents de la patiente

· Le retrait peut s’envisager en fonction de plusieurs critères :

· Ancienneté de la pose (moins ou plus de trois mois)

· Position des implants évaluée par échographie (position correcte, distale ou proximale, nombre de spires dans la cavité)

· Les symptômes présentés par la patiente

· Le retrait peut s’envisager selon 4 méthodes : hystéroscopie, salpingotomie par coelioscopie, salpingectomie par coelioscopie ou l’hystérectomie
« Pour les femmes qui n’ont pas de symptôme, qui représentent l’immense majorité des femmes porteuses de l’implant Essure, il n’y a aucun argument à ce jour pour conseiller le retrait du dispositif. Les femmes présentant des symptômes doivent consulter leur médecin pour ne pas méconnaître une pathologie sous-jacente. En l’absence d’un tel diagnostic, l’intérêt d’un retrait peut être envisagé entre la femme concernée et le médecin. »

Dans un avis du 04/10/2017, la HAS rappelle les actes pris en charge par l’Assurance Maladie et correspondant aux quatre techniques recommandées par le CNGOF. Elle propose également de modifier la LAP en introduisant des codes documentaires spécifiques au retrait du dispositif ESSURE® pour chacun des actes susmentionnés.
� L’indication globale de stérilisation doit être posée après discussion entre la patiente et son chirurgien. ESSURE® est destiné à la femme n’ayant plus de désir de maternité, ayant reçu un dossier d’information écrit, ayant observé un délai de réflexion de 4 mois, ayant donné un consentement écrit et éclairé, et utilisant une contraception efficace pendant 3 mois après la pose.


� Tarif de responsabilité
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