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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 a compter du 14/12/2017.

29/11/2017/ Arrété du 29 novembre 2017 portant radiation du produit au titre 111 de la liste des produits et
prestations remboursables prévue a ’article L165-1 du code de la santé publique (JO du 01/12/2017

29/11/2017/ Arrété du 29 novembre 2017 pris en application de I’article L. 162-22-7 du ¢ seeurité
sociale et modifiant ’arrété du 2 mars 2005 modifié fixant la liste des produits et pr&tati ;

I’article L. 165-1 du code de la sécurité sociale pris en charge en sus des prestations
01/12/2017)

07/11/2017/ Avis CNEDIMTS : Avis favorable a la radiation de Ja%ist
mentionnés a ’article L165-1 du code de la sécurité sociale

its et prestations

04/10/2017/ Avis HAS n° 2017.0079/AC/SEAP : Modification de?& eStations mentionnée a 1’article
e

L.162-1-7 du code de la sécurité sociale portant sur I’intégration mentaires permettant le suivi
des actes visant a retirer le dispositif intratubaire de stérilisation géfinitiv
B

r voie hystéroscopique ESSURE
Suite a I’arrét de commercialisation du dispositif et afin de co ¢laboration d’un protocole commun
de retrait du dispositif ESSURE il est proposé :
- de ne pas inscrire sur la LAP de nouveaux actes spécifi
- de modifier la LAP en introduisant des codes do
pour chaque acte existant

saft a retirer le dispositif ESSURE
pécifiques au retrait du dispositif ESSURE

18/09/2017/ Communiqué ANSM : Arrét ialisation du dispositif médical de stérilisation tubaire

ESSURE Q
04/08/2017/ Communiqué ANSM § Dan cadre de la procédure de renouvellement du marquage CE,
I’ANSM :- informe que le m% it I’objet d’une suspension temporaire. - demande de ce fait de

procéder au rappel des predui ckés dans les établissements de santé et par mesure de précaution, I’arrét
des implantations- éme cofdmandations aux patientes porteuses de I’implant ESSURE et aux
professionnels de santé

ofice/risque du CSST

e,CSST a conclu que :

ature, de la surveillance et les résultats de 1’étude épidémiologique ne remettaient pas
alangg bénéfice-risque favorable de I’implant ESSURE.

le§yconditions en termes de réglementation n’étaient pas nécessaires au regarde des connaissances

uelles.

mation indépendante devait étre apportée aux femmes envisageant la contraception permanente, sur

I’ensemble des méthodes de contraception et en particulier sur les avantages et les risques de ces deux

méthodes de contraception permanente féminine afin de leur permettre une décision éclairée. »

« De fagcon u
- les donné la'h
en e

27/04/2016/ Point d’information de PANSM
« A ce jour, ’ANSM :
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http://ansm.sante.fr/S-informer/Communiques-Communiques-Points-presse/Information-suite-a-l-arret-de-la-commercialisation-en-France-par-la-societe-Bayer-Pharma-AG-du-dispositif-de-sterilisation-definitive-Essure-Communique
http://ansm.sante.fr/S-informer/Communiques-Communiques-Points-presse/Information-suite-a-l-arret-de-la-commercialisation-en-France-par-la-societe-Bayer-Pharma-AG-du-dispositif-de-sterilisation-definitive-Essure-Communique
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000036121055
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000036121066
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000036121066
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000036121055
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000036121066
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CEPP-5475_ESSURE_7_novembre_2017_%285475%29_avis.pdf
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2017-10/ac_2017_0079_essure_cd_2017_10_04_vd_2017-10-18_16-57-47_454.pdf
http://ansm.sante.fr/S-informer/Communiques-Communiques-Points-presse/Information-suite-a-l-arret-de-la-commercialisation-en-France-par-la-societe-Bayer-Pharma-AG-du-dispositif-de-sterilisation-definitive-Essure-Communique
http://ansm.sante.fr/S-informer/Communiques-Communiques-Points-presse/Le-marquage-CE-de-l-implant-Essure-est-suspendu-pour-3-mois-Communique
http://ansm.sante.fr/var/ansm_site/storage/original/application/e23f36d50f236092fe2f6e2205d53348.pdf
http://ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/Information-sur-l-implant-de-sterilisation-tubaire-Essure-Point-d-information
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= n’a pas mis en évidence d’¢éléments pouvant remettre en cause le rapport bénéfice/risque
d’ESSURE,

=>» a identifi¢ I’'importance de mieux encadrer ses conditions d’implantation en renforcant
notamment la formation des chirurgiens a la technique et I’information aux patientes sur ses
éventuels effets indesirables, en amont de la pose. »

- Rappel sur les risques et effets indésirables: douleurs abdominales ou pelviennes, sai
rares cas de grossesses et notamment grossesses extra-utérines, de réactions d’hypersegsi
migration du dispositif avec un risque de perforation des trompes de Fallope ou.de
nécessiter une ré-intervention chirurgicale afin d’enlever le dispositif
-Au cours de la premiere consultation : discussion sur les modalités de pose, risques en\ echniques
alternatives entre la patiente et le gynécologue obstétricien. x

C

-Délai de réflexion de 4 mois et signature d’un formulaire de consentement a I ure de pose.
t

ien rder en particulier
la nécessité d’effectuer un contrdle 3 mois apres la pose et les risques li8s,a"egtte teehnique de stérilisation,
en rappelant aux patientes I’importance de consulter en cas d’effets indési otide suspicion de grossesse.
-Acte de pose limité aux gynécologues obstétriciens ayant une bonw\ ise¥de 1’hystéroscopie opératoire

et exercant dans certains établissements de santé. &
€ P

-Elaboration, a la demande de I’ANSM, d’une notice a destination des

société BAYER HEALTHCARE :
e/Implant-pour-sterilisation-tubaire-Essure-Bayer-

Mars 2016/ Mise en ccuvre d’une action de sécurité effecttié

http://ansm.sante.fr/S-informer/Informations-de-securite-Autres-mesures
Healthcare-Information-de-securite -

Conseils sur la conduite a tenir par l'utilisateur :
- Il est déconseillé de réaliser, le méme jour, une ablation de I'endomeétre et la pose

d’Essure.

- La pose d'Essure chez une femme ayant bénéficié d'une ablation de I'endométre ne
doit étre réalisée que si la visualisation et la localisation précise des ostia tubaires
sont possibles.

- L’ablation de I'endométre ne doit étre effectuée qu’'apres le test de confirmation du
bon positionnement des micro-implants Essure, réalisé en général 3 mois aprés la
pose.

- Toute intervention intra-utérine, y compris I'ablation de I'endomeétre, pourrait avoir
comme conséquence I'étirement ou I'expulsion du micro-implant Essure, pouvant
compromettre 'efficacité contraceptive d’Essure pour la patiente.

ENVIRONNEMENT

=> La 10f n° 2001-588 du 4 juillet 2001 relative a I’interruption volontaire de grossesse et a la
contraception précise que la stérilisation ne peut étre pratiquée que sur une personne majeure. La
méme loi définit des conditions particuliéres pour les majeurs handicapés.

Chez la personne majeure, la loi ne prévoit pas de condition d’age, de nombre d’enfants ou de statut
marital.
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=>» Voir fiche Mémo HAS « Stérilisation a visée contraceptive chez I’homme et chez la femme-

Avril 2013, mise a jOLII’ octobre 2017 nhttp://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2013-04/fiche-contraception-
sterilisation.pdf

=>» Voir le document d'information réalise par le Ministére chargé de la santé "Stérilisation a visée
contraceptive" (08/2012): http://www.sante.gouv.fr/IMG/pdf/BD-Sterilisation-250ct2012.pdf

CONDITIONS DE PRISE EN CHARGE POUR LA POSE
®
L’hystéroscopie opératoire étant un acte chirurgical, la pose d’ESSURE @ par un
gynécologue obstétricien.

Conditions a remplir par le gynécologue obstétricien :
» Bonne maitrise de I’hystéroscopie opératoire et ayant bén&icié formation validante,
aire. Cette formation

spécifique a la technique de pose d’implant pour.sté%

spécifique inclut une formation théorique sur simulateureet'u ntissage d’au moins cinq
poses d’implants aupreés d’un praticien expérime & s formé, I’opérateur justifie
de la réalisation d’au moins douze procédures p &

» La pose du dispositif pour stérilisation tubaire ivic'@un controle a trois mois et avant
I’arrét de la contraception du bon positionne% I’implant par échographie 3D et en
cas de nécessité par hystérosalpingographie: trole est effectué par 1’opérateur ayant
réalisé la pose.

Environnement :
> La pose doit avoir lieu dansgui 8tablissement de santé dans des conditions d’asepsie et
disposant d’un bloc opér 0
» Dans 1’établissement, lesy tecl
stérilisation tubaire par voi

es alternatives a I’acte de pose de dispositifs pour
droscopique sont proposées.
certain nombre de complications de type fausse route, perforation
utérine, hémorrggte itant parfois une hospitalisation pour surveillance ou un acte
irurgical i g type ceelioscopie pour réparer les Iésions.
ricien doit avoir a disposition au minimum :
o cope avec canal opérateur de type Bettochi,

ne golonne d’hystéroscopie avec :
une caméra,
= une lumiére froide,

= une aspiration (parfois nécessaire)
= ¢t un systéme d’irrigation avec une poche de contre-pression suffisante pour
obtenir une distension efficace de la cavité utérine.

La prise en charge par I’assurance maladie est conditionnée au respect, par les établissements
concernés des indications, des conditions et modalités de prescription et d’utilisation définies par
arrété des ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale.

Ces critéres sont valides jusqu’au 15 juillet 2019.
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Voir aussi les conditions d’emploi dans le document JP « Ordonnance »

IACTES ALTERNATIFS A LA POSE DE DISPOSITIFS POUR
STERLISATION TUBAIRE PAR VOIE HYSTEROSCOPIQUE
JJPAOQ03 — Interruption unilatérale ou bilatérale de la perméabilité des trompes utérines, @ar
laparotomie.
JJPAQ04 — Interruption unilatérale ou bilatérale de la perméabilité des trompes s ' abord
vaginal. 9\
JJPCO003 — Interruption unilatérale ou bilatérale de la perméabilité des trom teRinesy par
coelioscopie. o %

JJPCO004 — Interruption unilatérale ou bilatérale de la perméabilitéges ines, par
pélycoscopie (culdoscopie) (coelioscopie transvaginale).
E

®
LISTE DES ACTES D’HYSTEROSCOPIE OPERATO ACTUS GENITAL

FEMININ (HORS POSE DE DISPOSITIFS POURST SATION TUBAIRE
PAR VOIE HYSTERO

JKQEOO01 — Hystéroscopie avec curetage de la cavité g€utérus.
JKFEOO01 — Exérese de polype de 1’utérus, par hyste 0%
JKFEO002 — Résection de myome de ’utérus, p
JKNEOO1 — Abrasion de la muqueuse de I'uté
JKPCO001 — Section et/ou destruction
coelioscopique.

pie.
(efidoniétrectomie), par hystéroscopie.
ics de D'utérus, par hystéroscopie avec guidage

JKPEOO1 — Section ou résection de e, par hystéroscopie.
JKPEOQ2 — Section et/ou destructs échies de I’utérus, par hystéroscopie.
JKPJO01 — Section et/ou destn% synéchies de ’utérus, par hystéroscopie avec guidage

échographique.
JKGEOO01 - Ablation d %if intra-utérin, par hystéroscopie.

JKGEOQ002 — Ablation nger de I’utérus, par hystéroscopie.

o\

\ ONDITIONS DE PRISE EN CHARGE POUR LE RETRAIT

Les &p ur le retrait du dispositif ESSURE suivent les recommandations du 14/01/2017
émis ollege National des Gynécologues Obsteétriciens Francais :

> Avant de considérer le retrait, il convient :
e D’informer les patientes sur le fait que I’ablation des implants ESSURE® n’a pas été
évaluee dans les études cliniques
e D’assurer le bienfondé de I’explantation

1 Annexes de ’arrété du 5 février 2016 limitant la pratique de pose de dispositifs pour stérilisation tubaire par voie
hystéroscopique a certains établissements de santé (JO du 10 février 2016)
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e D’avoir le compte-rendu opératoire et la date de la pose des implants
e D’avoir localisé précisément les implants
e De connaitre précisément les antécédents de la patiente

» Le retrait peut s’envisager en fonction de plusieurs critéres :

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

e Position des implants évaluée par echographie (position correcte, distale o&roﬁ ale,
nombre de spires dans la cavité) °®

e Les symptdmes présentés par la patiente

> Le retrait peut s’envisager selon 4 méthodes : hystéroscopie, salpin xr ceelioscopie,
salpingectomie par ccelioscopie ou I’hystérectomie °® c
Quelle que soit la technique de retrait, il est important d’éviter de cass N} au cours des manceuvres

d’exérese (surtout la spire externe en tirant de fagon trop brutale) rs étre difficile de retirer la
totalité de I'implant, et en particulier la partie qui est contenue dangla p terstitielle de la trompe.

Suite a I’arrét de commercialisation du dispositif ES@ NSM a émis un communiqué
visant a: %

- Rappeler le rapport bénéfice / risque fa spositif (rapport bénéfice/risque CSST,
04/2017)

- Rassurer les femmes porteuses de 1’
qui représentent I’immense maj e

: @Pour les femmes qui n’ont pas de symptome,
mmes porteuses de ’implant ESSURE, il n’y a
le retrait du dispositif. Les femmes présentant des

aucun argument a ce jour poupgQ
symptémes doivent consu % decin pour ne pas méconnaitre une pathologie sous-
jacente. En I’absence d’ufy tel ‘@a€nostic, I’intérét d’un retrait peut étre envisagé entre la

a
S

femme concernée et lg.mé »

Un avis de I’HAS a étégpublie

modification de la liste de
au retrait ES %s ;

LIS@ ES DE PRISE EN CHARGE DU RETRAIT DE DISPOSITIF POUR
E |

gf04/10/2017 afin de garantir la tragabilité des retraits ESSURE par
es et prestations avec intégration des codes documentaires spéecifiques
AS n°2017-0079/AC/SEAP).

TION TUBAIRE (APPLICABLE POUR LE RETRAIT DU DISPOSITIF
ESSURE)

JKGEOQ0Q2 — Ablation de corps étranger de 1'utérus par hystéroscopie (a 1’exclusion de I’ablation du
dispositif intra-utérin JKGEO001)

JJJC001 — Evacuation de collection de I’annexe ou du ligament large, par coelioscopie ;
salpingectomie totale

JJFAO050 — Salpingoovariectomie [Annexetomie] par abord vaginal

JJFCO006 — Salpingectomie totale, par coelioscopie

JJFAO010 — Salpingoovarectomie [Annexectomie] par coelioscopie ; hystérectomie
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JKFA026 — Hystérectomie totale, par abord vaginal

JKFAO005 — Hystérectomie totale avec annexectomie unilatérale ou bilatérale, par abord vaginal
JKFCO003 — Hystérectomie totale avec annexectomie unilatérale ou bilatérale, par ceelioscopie
JKFCO005 — Hystérectomie totale, par ceelioscopie

JKFCO002 — Hystérectomie subtotale, par ccelioscopie

JKFCO006 — Hystérectomie subtotale avec annexectomie unilatérale ou bilatérale, par ccelioscopie

fiche?p code tips=3159669&p date jo arrete=%25&p menu=FICHE&p site=AMELI

HAS - Référentiel de bon usage Hors GHS ESSURE Dispositif pour stérilisa@n
(31/10/2007) :
http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/essure 2008 01 14

HAS — Avis CEPP — 31/10/2007: http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c

HAS - CNEDIMTS - 29/05/2012: http://www.has-sante.fr/portai
29 mai_2012 4062 avis.pdf

Sources : .
AMELLI - Nomenclatures - LPP : Q
http://www.codage.ext.cnamts.fr/cgi/tips/cgi- \\

ire ole hystéroscopique

/application/pdf/2012-06/essure-

LEGIFRANCE - Arrété du 31 octobre 2012 relatif aux conditions d
par voie hystéroscopique Essure de la société Conceptus SAS ins
prestations remboursables prévue a l'article L. 165-1 du codefdena

n charge du dispositif pour stérilisation tubaire
chapitre ler du titre 111 de la liste des produits et
¢ sociale

3 de I'acte de pose de dispositifs pour stérilisation tubaire par
voie hystéroscopique a certains établissements agté emvapplication des dispositions de l'article L. 1151-1 du code de
ich¥ exte.do?cidTexte=JORFTEXT000032000170&categorieLien=id

MINISTERE CHARGE DE LA SANTEWStérilisation a visée contraceptive - livret d’information :
www.sante.gouv.fr/IMG/pdf/BD-, ilisatiO

o\
\\QJ
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http://www.codage.ext.cnamts.fr/cgi/tips/cgi-fiche?p_code_tips=3159669&p_date_jo_arrete=%25&p_menu=FICHE&p_site=AMELI
http://www.codage.ext.cnamts.fr/cgi/tips/cgi-fiche?p_code_tips=3159669&p_date_jo_arrete=%25&p_menu=FICHE&p_site=AMELI
http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/essure_2008_01_14__15_44_30_690.pdf
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_601710/essure
http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2012-06/essure-29_mai_2012_4062_avis.pdf
http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2012-06/essure-29_mai_2012_4062_avis.pdf
http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do;jsessionid=80B65D69985E0018CA1554747B0BBF99.tpdjo08v_1?cidTexte=JORFTEXT000026588991&dateTexte=&oldAction=rechJO&categorieLien=id
http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do;jsessionid=80B65D69985E0018CA1554747B0BBF99.tpdjo08v_1?cidTexte=JORFTEXT000026588991&dateTexte=&oldAction=rechJO&categorieLien=id
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000032000170&categorieLien=id
http://www.sante.gouv.fr/IMG/pdf/BD-Sterilisation-25oct2012.pdf

