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

Historique des modifications :

Juillet 2012 : avis CNEDIMTS du 29/05/2012 — Arrété du 31 Octobre 2012
Février 2016 : Arrété du 5 février 2016 limitant la pratique de ’acte de pose de dispositifs pour stérilisation tubaire par voie hystéroscopique a certains
établissements de santé en application des dispositions de 1’article L. 1151-1 du code de la santé publique (JO 10/02/2016) : définitigfi*@les critéres de
locaux, de formation et d’expérience des praticiens, de surveillance des patients... m
Mars 2016/ action de sécurité effectuée par la société BAYER HEALTHCARE : http://ansm.sante.fr/S-informer/Informatigmssge-S e-A
mesures-de-securite/Implant-pour-sterilisation-tubaire-Essure-Bayer-Healthcare-Information-de-securite ®
Avril 2016/ Point d’information de I’ANSM : http://ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d- |nformat'on/|
sterlllsatlon tubaire- Essure Pomt d-information

cause la balance bénéfice risque favorable. L’élaboration de nouvelles conditions réglementaires n’est pas i ifermation aux femmes
envisageant une contraception doit s’accentuer.

Septembre 2017/ Communiqué ANSM : arrét de la commercialisation du dispositif ESSURE en Francé®
Octobre 2017/ Avis HAS suite a I’arrét de commercialisation du dispositif ESSURE : modificati
Particle L.162-1-7 du code de la sécurité sociale portant sur I’intégration des codes documentaires
dispositif intratubaire de stérilisation par hystéroscopie

Novembre 2017/ Avis CNEDIMTS : avis favorable & la radiation de la liste des produits et SBestatigns
Décembre 2017/ Arrété du 29 novembre 2017 portant radiation du produit au titre 111 de la ligte de
article L165-1 du code de la santé publique (JO du 01/12/2017)

Décembre 2017/ Arrété du 29 novembre 2017 pris en application de Darticle L. 162-22;
2005 modifié fixant la liste des produits et prestations mentionnés a I’article L. 165-1
d’hospitalisation (JO du 01/12/2017)

et prestations mentionnée a
ivi des actes visant a retirer le

itS et prestations remboursables prévue a

code sécurité sociale et modifiant I’arrété du 2 mars
la 8écurité sociale pris en charge en sus des prestations

Cotation adaptée de Sackett et al (ANAES)
*Grade A : preuve scientifiquement établie (étude de fort niveau de pre
majeur meta analyse dessais controles randomzses analyse de deCIS

ais comparatifs randomisés de forte puissance et sans biais
s études bien menées) ;

W 01/2005
W 12/05/2004 - 29/05/2012

en de contraception définitive et irréversible
ar rapport a la ligature des trompes par ccelioscopie chez les femmes majeures
ger souhaitant une stérilisation tubaire permanente comme moyen de contraception

comparative non randomisée comparant la sécurité d’utilisation et I’efficacit¢ d’ESSURE® par
rapport a la ligature de trompes, 5 études non comparatives sur le taux de succes de pose dont 2
études portant également sur les facteurs prédictifs d’échec, 1 étude d’efficacité avec un suivi a long
terme de 4 et 5 ans aprés la pose, collectées dans les études de phase 11 et pivot conduites aux Etats-
Unis, en Australie et en Europe, 1 enquéte de satisfaction des femmes aprés la pose d’ESSURE®, 1
étude comparant le coit d’ESSURE® a la coagulation bilatérale par ccelioscopie des trompes aux
Etats-Unis).
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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
http://ansm.sante.fr/S-informer/Informations-de-securite-Autres-mesures-de-securite/Implant-pour-sterilisation-tubaire-Essure-Bayer-Healthcare-Information-de-securite
http://ansm.sante.fr/S-informer/Informations-de-securite-Autres-mesures-de-securite/Implant-pour-sterilisation-tubaire-Essure-Bayer-Healthcare-Information-de-securite
http://ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/Information-sur-l-implant-de-sterilisation-tubaire-Essure-Point-d-information
http://ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/Information-sur-l-implant-de-sterilisation-tubaire-Essure-Point-d-information
http://ansm.sante.fr/var/ansm_site/storage/original/application/e23f36d50f236092fe2f6e2205d53348.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
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
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CEPP-5475_ESSURE_7_novembre_2017_%285475%29_avis.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000036121055
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000036121066
http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2012-06/essure-29_mai_2012_4062_avis.pdf
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Avis du 29/05/2012 : Une analyse rétrospective réalisée a partir des données de Médecine Chirurgie
Obstétrique du PMSI de 2006 a 2010. Le critére principal évalué était le taux d’échecs mesuré par la
survenue d’une grossesse naturelle. Les résultats comparent le taux d'échecs avec la technique
ESSURE® comparé a la ligature tubaire chez les femmes ayant eu un acte de stérilisation entre 2006
et 2009. Ces résultats sont difficiles a interpréter pour plusieurs raisons (difficulté de disposer de
données validées sur la survenue de 1’événement « grossesse », résultats non analysés avec une
méthode prenant en compte la durée de suivi des femmes). Les donnees cliniques non comparatives
sont des séries de cas ou des études prospectives non contrélées sans suivi a long temie
un suivi maximum de 5 ans (Veersema, Levie, Savage, Leyser-Whalen, Arjona). &#fes
les résultats d’ESSURE® en termes de succés de pose, d’efficacité et de satis a

S A

patientes
s étaient
n termes de
S de suspicion
ommercialisation

apportés par les précédentes études. Dans les 4 études ou les caractéristique

précisées, la moyenne d’age des femmes implantées était comprise entre 34
tolérance, une série de cas rétrospective (Zurawin) analysait 63 @écl

d’hypersensibilité au Nickel notifiées aux Etats-Unis au cours d

(2001 a juillet 2010) mais cette étude n’apporte pas d’élémen ant de conclure sur
I’hypersensibilité au nickel. ®
A noter : Mao et al (BMJ) ont montré qu’il y avait 10 fois d ues de ré intervention avec

Essure qu’avec la stérilisation tubaire chirurgicale.
Document d'information réalisé par le Ministere c
contraceptive™ (08/2012) : http://www.sante.gouv.fr/I

akge la santé "Stérilisation a visée
BD-Sterilisation-250ct2012.pdf

Suite a I’arrét de commercialisation d’ESSURE®, a actualisé sa fiche mémo « Stérilisation a
visée contraceptive chez [’homme et chez e » (Octobre 2017) : https://www.has-
sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/201% e-contraception-sterilisation.pdf

Pertinence scientifique : Arjona A et al, 26! fy S et al, 2005 ; Franchini M et al, 2009 ; Kraemer

DF et al, 2009 ; Levie M et al, 2011 ; Levy Blet al, 2007 ; Leyser-Whalen O et al, 2012 ; Mao J et al, 2015 ;

Mino M et al, 2007 ; Savage UK et al, 2008,;"Sinha D et al, 2007 ; Thiel JA et al, 2008 ; Veersema S et al,
2010 ; Vilain A, 2006 ; Zurawin RK

Sit tifiées par la CNEDIMTS (CEPP)
et enues dans le référentiel de bon usage (2007)
e Femmea un alpinx et devant subir une fécondation in vitro (FIV) (C)

n retenue dans le RBU HAS 12/2007
load/docs/application/pdf/essure_ 2008 01 14 15 44 30 690.pdf

ide séreux dans la cavité utérine, lié a la présence d’un hydrosalpinx peut

Rosenfield : une patiente obése atteinte d’infertilité et d’hydrosalpinx chez qui on réalise une
stérilisation tubaire avec ESSURE® avant une FIV. Suite & la FIV, la patiente a donné naissance a
des jumeaux.

Hitkari . Pose chez 5 patientes ayant un hydrosalpinx avant une FIV. Chez 2 de ces patientes,
ESSURE® a pu étre posé bilatéralement. Aucune grossesse n’a été signalée.
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http://www.sante.gouv.fr/IMG/pdf/BD-Sterilisation-25oct2012.pdf
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2013-04/fiche-contraception-sterilisation.pdf
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2013-04/fiche-contraception-sterilisation.pdf
http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/essure_2008_01_14__15_44_30_690.pdf
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Les données cliniques sont insuffisantes pour conclure a ’intérét de I’utilisation d’ESSURE® chez
les femmes ayant un hydrosalpinx et devant subir une FIV

De plus, chez la femme enceinte, les risques présentés par les micro-implants pour la femme, le
feetus et la continuation de la grossesse ne sont pas connus.

ESSURE® posé chez des femmes ayant un hydrosalpinx est une situation non prévue dans le cadre
du marquage CE du dispositif.

Pertinence scientifique : Rosenfield RB et al, 2005 ; Hitkari J et al, 2007.
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