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INTRODUCTION

La vie est apparue sur Terre il y a 3,5 milliards d’années et s’est diversifiée depuis en de

nombreuses especes.

Notre espece, Homo Sapiens Sapiens, apparait il y a environ 100000 ans et a connu depuis
une extraordinaire croissance puisque notre population a été multipliée depuis par 14000
passant du demi-million a 7 milliards d’individus. Cette croissance se poursuit avec des
projections aussi multiples qu’incertaines et cependant une crainte constante : la

surpopulation.

En effet notre plancte nous offre des ressources a la fois épuisables et mal réparties : selon des
études récentes on dénombre 815 millions d’adultes et enfants qui souffrent de dénutrition'
contre 1,9 milliard d’adultes en surpoids dont wun tiers sont obéses>.
Par ailleurs une mauvaise gestion de nos déchets a conduit a une pollution massive qui
menace notre survie ainsi que celle des autres especes pour celles qui ne se sont pas déja

éteintes.

Le contrdle des naissances peut faire partie des solutions. Il est choisi et appliqué de facon

plus ou moins libre par les humains.

On peut citer la politique de I’enfant unique qui a ét¢ appliquée en Chine de 1979 a 2013 et
qui a conduit a des avortements forcés surtout pour les filles parfois mémes quelques jours

avant ’accouchement, des stérilisations forcées, un déséquilibre homme-femme...

On peut aussi citer a I’inverse le discours pro nataliste frangais du XIXe si¢cle ou Paris
considérait dans son expansion impérialiste les colonies comme ressources inépuisables de
population a la disposition de la métropole, comme main d’ceuvre ou chair a canon lors de la
premicre guerre mondiale. Cette vision s’était traduite dans 1’arsenal législatif colonial en
1920 par l’interdiction de toute forme de contraception dans ses colonies, une loi qui a

perduré jusque dans les années 80.

La religion a elle aussi son point de vue que I’on peut lire dans les livres sacrés tels que la
Bible, le Coran ou encore la Torah. Ces textes anciens connaissent plusieurs interprétations
parfois contradictoires, il serait périlleux de vouloir les résumer. On peut tout de méme

constater que les religions représentent parfois un frein a ’'usage des contraceptions car elles



les consideérent comme des techniques abortives quand elles interviennent apres la fécondation

de I’ovocyte par le spermatozoide ce qui s’oppose a la préservation de la vie.

La contraception est au niveau individuel I’outil du projet parental et elle représente pour les

femmes un moyen d’émancipation et de liberté sexuelle.

D’un point de vue économique le controle des naissances n’est pas la seule solution. Les
¢conomistes rejettent 1’idée d’une baisse de natalité comme seule condition de développement
ou pérennité¢ €économique et sociale : ils se réfeérent pour cela aux résultats contradictoires
observés entre 1’Asie du sud-est ou la baisse du taux de natalité s’est accompagnée du

développement, et I’ Amérique latine ou cette corrélation ne s’est pas vérifiée.

En France les femmes et les hommes acceédent en principe librement a 1’ensemble des
méthodes contraceptives modernes.

La période durant laquelle les francaises utilisent une contraception couvre pres de 40% de
leur vie>*. C’est vers la contraception hormonale qu’elles s’orientent en majorité> et dans ce
cas elles seront exposées au risque fréquent de présenter un effet secondaire.

Les effets secondaires les plus fréquents sont en général bénins mais ils nuisent a la qualité de
vie de celles qui en souffrent. Ils se heurtent au principe premier de la médecine, “primum
non nocere” ce qui est d’autant plus grave que ces patientes ne sont pas malades. De plus ils
peuvent diminuer la compliance thérapeutique alors qu’on dénombre pres de 200000 IVG
chaque année en France®, une technique cofiteuse associée elle aussi a des effets secondaires,

physiques et psychiques.

Nous ferons tout d’abord un rappel sur I’histoire des différentes méthodes contraceptives
disponibles en France ainsi que leurs principaux avantages et inconvénients.

Le propos de cette theése sera d’étudier Iattitude des patientes face aux effets secondaires
fréquents de la contraception hormonale. Les patientes font-elles part a leur médecin de cette
iatrogénie ? Ces effets ont-ils une place importante dans le changement de contraception des
patientes ? Ou alors existe-t-il chez ces patientes une certaine résignation a subir des effets
secondaires ? Y a-t-il des facteurs intrinséques qui influenceraient ces comportements ?

Nous présenterons ensuite les alternatives (autre contraception hormonale ou contraception

non hormonale) qui pourraient s’offrir aux patientes.



1- La pilule contraceptive :

La premicre pilule contraceptive, baptisée ENOVID, fut inventée par le Dr PINCUS en 1956
aux Etats-Unis. Elle sera commercialisée pour la premiére fois en Allemagne fédérale la
méme année, il faudra attendre 1967 pour sa commercialisation en France. Elle connaitra
ensuite de multiples avancées aboutissant au large choix que nous connaissons aujourd’hui :
pilule combinée ou progestative, pilule de 2°, 3° puis 4° génération, multiples dosages et choix
du progestatif, cestrogéne naturel et cycle prolonggé.

A ce jour c’est le moyen de contraception le plus utilisé par les francaises, prés de 40% des
francaises optent pour elle’. Dans le monde elle occupe le 3¢ rang, 14% des couples y ont
recours’.

La pilule est une contraception efficace et facilement réversible (arrét de la prise des
comprimés. Son colit peut-étre relativement modeste (moins de 2€ par mois pour la pilule la
plus prescrite). Elle nécessite d’étre prise a heure fixe mais une certaine marge de retard est
possible sans que son efficacité soit diminuée. Par ailleurs elle peut présenter certains
bénéfices extra-contraceptifs comme le traitement d’une acné ou bien encore le traitement de
troubles du cycle.

Cependant elle présente certains inconvénients. Son efficacité peut étre diminuée en cas de
vomissements ou diarrhée ou bien en cas d’administration concomitante avec d’autres
médicaments ce qui nécessite une vigilance particuliére. La pilule peut diminuer la production
de lait durant I’allaitement. Elle peut entrainer fréquemment des effets secondaires, ils sont en
général bénins mais peuvent nuire a la qualité de vie des patientes qui en souffrent. Plus
rarement elle peut étre responsable d’effets secondaires graves voir fatals comme les
accidents cardio-vasculaires, plus particuliecrement chez les pilules de 3° et 4° génération qui
ne sont plus remboursées et arrive au 4° rang des contraceptions les plus chéres du marché.
Pour prévenir ce risque la pilule doit étre interrompue ou bien associée a un traitement anti-
coagulant dans les situations a risque comme |’alitement aprés une chirurgie orthopédique

majeure.

2- Le Dispositif Intra Utérin :

Le premier DIU fut inventé en 1928 par le Dr GRAFENBERG en Allemagne : de 1,5cm de
diametre il était composé d’un fil d’argent entouré en spirale. Ensuite le DIU au polyéthyléne
fit son apparition en 1960 avec deux variantes : la boucle de Lippes et la spirale de Margulies.

Et enfin en 1962 I’adjonction du cuivre a permis d’augmenter ’efficacité des DIU tout en
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diminuant leur taille d’ou une pause plus facile et une tolérance améliorée. Le premier DIU

libérant un gestagéne commercialisé, PROGESTASERT®, a ét¢ introduit dans les années 8§0.

En France et dans le monde il représente le deuxiéme choix des patientes™’.

Le DIU est une contraception trés efficace et peu contraignante : apres sa mise en place cette
contraception est efficace entre 3 et 10 ans selon le mode¢le. Il s’adresse a toutes les patientes
et peut méme Etre utilisé comme contraception d’urgence. Son colt est relativement faible,
une trentaine d’euros pour les modeles au cuivre et une centaine d’euros pour les DIU
hormonaux auquel s’ajoute 38,4€ pour la pose (acte JKLDO0O01), I’ablation simple par voie
vaginale étant gratuite (acte JKGDO004). Le DIU progestatif possede plusieurs bénéfices extra-
contraceptifs : traitement symptomatique de 1’endométriose, traitement de la dysménorrhée
essentielle chez les adolescentes et femmes nullipares, traitement de la ménorragie en période
péri-ménopausique, réduction significative de la taille des fibromes, alternative a
I’hystérectomie dans la prise en charge des ménorragies fonctionnelles et dysménorrhée ou

ménorragies liées a une adénomyose.

Le DIU au cuivre a un seul effet secondaire tres fréquent qui est la dysménorrhée : elle
concerne 10 a 15% des patientes et constitue sa principale cause d’abandon. Le DIU
progestatif peut entrainer fréquemment des effets secondaires, ils sont en général bénins mais
peuvent nuire a la qualité de vie des patientes qui en souffrent. Plus rarement le DIU peut
avoir des effets secondaires graves comme la perforation utérine. Par ailleurs sa mise en place
et son ablation doivent étre réalisées par une personne formée (gynécologue, sage-femme ou
médecin généraliste). L efficacité du DIU progestatif peut €tre diminuée en cas
d’administration concomitante avec d’autres médicaments ce qui nécessite une vigilance

particuliére.

3- Le préservatif :

En 1844 Charles GOODYEAR et Thomas HANCOOK commencent la production de masse
de préservatifs masculins en caoutchouc. Le premier préservatif en latex sera quant a lui
fabriqué vers 1880 et son usage ne se commencera a se démocratiser qu’en 1930. En France le
préservatif occupe a ce jour la 3e place dans les méthodes contraceptives utilisées par les

femmes. Dans le monde il arrive en 4e position.



C’est le seul moyen de contraception qui protege des infections sexuellement transmissibles.
C’est une méthode réversible immédiatement qui ne nécessite pas de consultation médicale
préalable car il ne présente aucune contre-indication suite a la commercialisation de
préservatifs en polyuréthane ou polyisopréne sans latex. Il est en vente libre et facile a trouver
(distributeurs externes automatiques en facade des pharmacies) et peut méme étre distribué

gratuitement dans les CPEF.

Le préservatif posséde une efficacit¢ modérée. Les modeles féminins sont moins utilisés et
déplorent un prix le plus ¢élevé du marché et une moindre efficacité. Pour étre efficace le
préservatif doit étre appliqué selon le mode d’emploi, avoir une taille adaptée, ne pas étre
périmé (voir date de péremption sur I’emballage) et respecter des normes européennes
(mention CE sur I’emballage). Le préservatif peut entrainer une géne dans le rapport

(diminution de la sensibilité) ou bien altérer la perception érotique du rapport.

4- Les méthodes naturelles :

L’abstinence périodique ou méthode Ogino

En 1924 le Dr Kyusaku OGINO gynécologue a I'université de Tokyo découvre la loi
physiologique qui porte son nom (loi d’Ogino) selon laquelle chez la femme 1’ovulation se
produit d’habitude une seule fois au cours du cycle menstruel entre le douzieme et le seizieme
jour apres le début des menstruations. Cela couplé a la survie des spermatozoides jusqu’a 4
jours suite a I’¢jaculation, et a la survie de 1’ovocyte pendant 1 jour suite a I’ovulation,
détermine une période féconde entre 8 (12-4) jours et 17 (16+1) jours aprés le début des
régles. Pendant cette période 1’abstinence devrait du théoriquement permettre d’éviter la
survenue d’une grossesse.

La méthode des températures

Cette méthode consiste a repérer la période d’ovulation en fonction de la température du
corps. En effet, la température habituelle de la femme s'é¢léve légérement au moment de
I’ovulation de 0,2 a 0,4 °C. Comme l'ovocyte vit 24 heures, les rapports sexuels non protégés
qui ont lieu plus de trois jours apres 1'élévation de température ne peuvent, en principe, pas
entrainer de grossesse.

Pour mettre en ceuvre cette méthode et déterminer la date de 1’ovulation, il faut prendre sa

température tous les matins a la méme heure, au lit, avant de se lever.



L’observation de la glaire cervicale ou méthode Billings

Cette méthode a été proposée dans les années 1970 par un couple de médecins australiens
John et Evelyn BILLINGS. Elle consiste a déterminer la période de I’ovulation en fonction de
I’aspect de la glaire cervicale. A I'approche de l'ovulation, la glaire se modifie : elle devient
plus abondante, plus fluide et provoque un écoulement vaginal (ou "pertes blanches")
caractéristique.

Le coit interrompu

L'homme se retire du vagin de sa partenaire avant d'avoir ¢jaculé. Si 1'é¢jaculation n'a pas lieu
dans le vagin (ni juste a l'entrée du vagin), cela réduit les risques de grossesse.

La méthode MAMA (méthode de 1’allaitement maternel et de I’aménorrhée)

Cette méthode ne peut avoir lieu qu’apres I’accouchement et pour une durée maximale de 6
mois. Pour étre efficace, elle nécessite que I’allaitement soit exclusif, a la demande, jour et
nuit et qu’il n’y ait pas de régles (ou retour de couches). Dans ce contexte la succion du sein
par le nourrisson provoque sécrétion de prolactine chez la mere ce qui bloque 1’ovulation.

En France I’utilisation des méthodes naturelles ou bien des méthodes locales féminines

arrivent aujourd’hui en 4e position. Dans le monde ces méthodes sont plus marginales.

Cette contraception est gratuite, réversible a tout instant, dénuée d’effets secondaires,
compatible avec I’allaitement et utilisable a tout instant, notamment en post-partum immédiat

sauf pour la méthode Ogino.

Cependant ce sont les méthodes les moins efficaces du marché a I’exception de la méthode
MAMA. En effet prévoir 1’ovulation selon la méthode Ogino requiert d’avoir un cycle
parfaitement régulier ce qui est rarement le cas. L utilisation de cette méthode s’est soldée par
un nombre important de grossesses non désirées puis a la venue des “bébés Ogino”. Pour la
méthode des températures un simple rhume peut entrainer une variation et donc fausser le
calcul. Pour la méthode Billings I’aspect de la glaire peut étre modifié par d’autres facteurs

que I’ovulation : le désir sexuel, les infections vaginales...

5- Les méthodes locales féminines :

En France [’utilisation des méthodes naturelles ou bien des méthodes locales féminines

arrivent aujourd’hui en 4e position. Dans le monde ces méthodes sont plus marginales.



Il existe deux dispositifs féminins pour empécher le passage des spermatozoides vers 1’utérus
: la cape cervicale et le diaphragme. Le diaphragme, en forme de coupelle a été inventé en
1885 alors que la cape cervicale, en forme de chapeau, n’a ét¢é commercialisée qu’en
1998. L’efficacité de la cape cervicale et du diaphragme peut étre augmentée par 1’utilisation
de spermicides qui vont détruire ou rendre inactifs les spermatozoides. L’utilisation de

spermicides seuls est déconseillée en raison de leurs faibles efficacités.

Ces dispositifs sont disponibles sans ordonnances. Ils ne présentent aucune contre-indication
ni aucun effet secondaire et sont réutilisables. Le diaphragme cotite 33 euros en latex 42 euros
en silicone, et est remboursé sur la base de 3,14 euros. La cape cervicale n'est pas remboursée,
et est vendue autour de 60 euros. Les spermicides colitent moins de 1€ par utilisation. Ces

méthodes sont réversibles immédiatement.

Ce sont des méthodes contraceptives peu efficaces. Il y a un risque d'irritations des
muqueuses au contact du spermicide. L utilisation de lubrifiants vaginaux augmente le risque
de rupture de la cape vaginale. Le diaphragme et la cape vaginale ne protégent pas contre les
infections sexuellement transmissibles. La cape cervicale est déconseillée chez les femmes

ayant déja eu des enfants, car le dispositif ne recouvre pas suffisamment 1'utérus

6- L’implant contraceptif :

Le premier implant contraceptif a ét¢ commercialisé en 1983 par la firme finlandaise Leiras
(Norplant®). En France I’utilisation de I’implant contraceptif ou de I’anneau vaginal ou du
patch contraceptif arrive aujourd’hui en 5e position. Dans le monde 1’utilisation de ces trois

méthodes est plus marginale.

C’est la méthode contraceptive la plus efficace sur le marché. C’est aussi une méthode peu
contraignante : apres sa pose il est efficace pendant 3 ans. Son colit, d’une centaine d’euros,
est équivalent a celui du DIU progestatif, auquel s’ajoute 17,99€ pour la pose (acte

QZLAO004) et 41,80€ pour son ablation (acte QZGA002).

Son efficacité est ramenée a 2 ans et 6 mois en cas de surpoids (indice de masse corporelle
supérieur a 25). Son efficacité peut étre diminuée en cas d’administration concomitante avec

d’autres médicaments ce qui nécessite une vigilance particuliére. Sa mise en place et son
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ablation doivent étre réalisées par une personne formée (gynécologue, sage-femme ou

médecin généraliste).

7- L’anneau vaginal :

L’anneau vaginal est commercialis¢ en France depuis 2004. En France I’utilisation de
I’anneau vaginal ou du patch contraceptif ou de 1I’implant arrive aujourd’hui en Se position.

Dans le monde ces trois méthodes sont plus marginales.

C’est une méthode efficace et peu contraignante : elle nécessite seulement deux manipulations
dans le mois (I’anneau est posé le premier jour du cycle et enlevé 21 jours plus tard). C’est

une méthode réversible facilement (enlever I’anneau).

Certaines femmes peuvent ressentir 1’anneau et éprouver une géne physique. L’anneau peut
sortir du vagin sans que ’on s’en rende compte. Son efficacité peut étre diminuée en cas
d’administration concomitante avec d’autres médicaments ce qui nécessite une vigilance
particuliére. L’anneau peut entrainer des effets secondaires fréquents qui sont bénins mais
peuvent nuire a la qualité de vie des patientes qui en souffrent. Plus rarement il peut étre
responsable d’effets secondaires graves voir fatals comme les accidents cardio-vasculaires.
L’anneau ne se conserve que 4 mois : il faut bien vérifier la date de péremption avant de le
mettre en place. L’anneau entraine des effets secondaires fréquents qui sont en général bénins
mais peuvent nuire a la qualité de vie des patientes qui en souffrent. C’est la deuxiéme

contraception la plus chére du marché.

8- Le patch contraceptif :

Le patch contraceptif est commercialis¢ en France depuis 2004. En France I’utilisation du
patch contraceptif ou de ’anneau vaginal ou de I’implant arrive aujourd’hui en 5e position.

Dans le monde ces trois méthodes sont plus marginales.

Cette méthode est efficace et simple d’utilisation : collé sur la peau on peut vérifier
simplement qu’il est bien mis en place. C’est une contraception facilement réversible (enlever
le patch). Si le patch se décolle pendant moins de 24 heures il peut étre replacé

immédiatement sans risquer de diminuer son efficacité.
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Son efficacité peut étre diminuée en cas d’administration concomitante avec d’autres
médicaments ce qui nécessite une vigilance particuliére. Le patch peut entrainer des effets
secondaires fréquents qui sont bénins mais peuvent nuire a la qualité de vie des patientes qui
en souffrent. Plus rarement il peut étre responsable d’effets secondaires graves voir fatals
comme les accidents cardio-vasculaires. C’est la troisiéme contraception la plus chere du
marché. Apres utilisation le dispositif transdermique contient encore des quantités importantes
de substances actives hormonales qui peuvent avoir des effets néfastes sur le milieu
aquatique. En conséquence, le dispositif transdermique usagé doit étre ¢éliminé avec
précautions. L'étiquette de destruction doit étre décollée du sachet. La partie collante du
dispositif transdermique usagé doit étre placée sur la partie grisée du sachet. L'étiquette de

destruction doit alors étre rabattue, scellant le dispositif transdermique usagé a 1'intérieur.

9- La contraception définitive :

Depuis la loi du 4 juillet 2001 elle est autorisée chez I’adulte apreés un délai de réflexion de 4
mois matérialisé par deux consultations dédiées pour confirmer cette décision. En France elle
arrive en 6e position. Dans le monde la stérilisation féminine est le moyen de contraception le
plus fréquemment utilisé, pres de 30% des couples y ont recours.

Cette méthode contraceptive est trés efficace et dénuée d’effets secondaires. C’est une

opération courante qui peut tre réalisée en ambulatoire.

Cependant c’est une méthode définitive qui peut étre regrettée. Certaines complications post-
opératoires peuvent survenir : hématome, infection, inflammation, retard de cicatrisation,
plaie d’organes adjacents, échec et risque anesthésique. La méthode masculine nécessite
d’utiliser une autre méthode contraceptive pendant 12 semaines minimum apres 1’intervention

sous couvert d’un spermogramme montrant I’absence de spermatozoides.

10- La contraception injectable :

En France la contraception injectable DEPO PROVERA® a regu I’autorisation de mise sur le

marché le 30 juillet 1980. Cette méthode est encore peu utilisée en France et dans le monde.
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C’est une méthode efficace et peu contraignante, elle ne nécessite que 4 injections par an.
C’est une des contraceptions les moins chéres du marché avec un coit annuel de 10,32€ (cott

de la dose trimestrielle 2,58€).

Le retour a la fertilité peut étre différé de 3 a 12 mois aprés I’arrét. La contraception injectable
peut entrainer des effets secondaires fréquents qui sont en général bénins mais peuvent nuire a
la qualité de vie de celles qui en souffrent. Son efficacité peut étre diminuée par 1’utilisation

concomitante de certains médicaments.

11- La contraception d’urgence hormonale :

Dans les années 1960 de fortes doses d'cestrogénes avaient été utilisées, jusqu'a la
popularisation de la méthode de Yuzpe qui consiste a administrer 2 doses a 12 heures
d'intervalle, dans les 72 heures suivant un rapport non protégé, de 100 pg d'éthinyl cestradiol
associés a 500 pg de lévonorgestrel. Cette premiere contraception d'urgence a été retirée du
marché du fait de ses risques et de sa moindre efficacité au regard du Iévonorgestrel. Dans les

années 1980 le 1évonorgestrel fait son entrée dans cette indication, il arrivera en France en

1999 avec la mise sur le marché de NORLEVO® : le comprimé doit étre pris dés que

possible dés le rapport a risque dans un délai maximum de 72 heures. En 2009, a été lancé

ELLAONE® (composé d'ulipristal d’acétate) dans cette indication de contraception

d'urgence : le comprimé doit étre pris dés que possible dés le rapport a risque dans un délai

maximum de 96 heures.

Cette contraception ne présente aucune contre-indication et elle est disponible sans
ordonnance. Elle permet de diminuer le nombre de grossesses non désirées et donc le nombre

d’IVG.

C’est une contraception coliteuse, entre 5 a 20€ pour chaque utilisation, cependant son prix
physique et moral reste bien inférieur a celui d’une IVG. Son efficacité¢ est modérée et peut
étre diminuée en cas d’utilisation concomitante d’autre médicaments. Par ailleurs son
utilisation est associée a une incidence élevée d’effets indésirables, notamment de

perturbations menstruelles.
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12- Les autres méthodes contraceptives :

Le test d’ovulation

Cette méthode consiste a utiliser un appareil qui permet de repérer la période d’ovulation au
moyen d'une bandelette plongée dans les urines du matin. Le lecteur indique si la journée est
"stire" (lumiere verte) ou "a risque" (lumiere rouge), c'est-a-dire proche d'une ovulation.
Certains de ces systémes sont en vente en pharmacie, sur internet ou bien en grande surface.

La contraception thermique

Le "slip chauffant" a ét¢ inventé entre autres par le docteur Mieusset, andrologue au CHU de
Toulouse il y a une trentaine d’année. En plaquant les testicules de I’homme contre son corps
pendant 15 heures par jour, il y fait monter la température de 2°C et freine ainsi la production
de spermatozoides. Moins mobiles et réduits a moins d'un million par millilitre de sperme
(contre 15 a 60 millions en moyenne), ils sont alors trop peu nombreux pour féconder un
ovule. Dés I’arrét du port du “slip chauffant” la spermatogénése reprend son cours. Les rares
couples qui ont testé cette méthode, jusqu’a 4 ans, ont pu procréer dans les mois qui ont suivi.

La contrainte pourrait étre assimilée au port du soutien-gorge chez la femme.
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MATERIEL ET METHODES

1- Protocole de recherche :

Population d'étude :

Criteres d’inclusion : femmes majeures utilisant actuellement une contraception hormonale,

sachant lire et écrire, et n’étant pas soumises a une mesure de protection de type tutelle.

Recrutement :

Localisation multicentrique :

- cabinet médical du moulin situé 200 avenue du moulin, 84300 Taillades
- cabinet médical de Robion situé¢ au 23 routes des alpes, 84440 Robion

- entourage personnel

Période : ler avril 2017 au 31 aotit 2017.
Echantillonnage aléatoire simple.

Critére de jugement principal :

Calcul du taux de résignation : proportion de patientes qui ne sont pas satisfaites par leur

moyen de contraception et ne souhaitent tout de méme pas en changer.

Critéres de jugements secondaires :

Calcul du taux de survenue des effets secondaires : proportion de patientes souffrant d’au
moins un effet secondaire.
Calcul du taux de signalement des effets secondaires : proportion d’effets secondaires signalés

par les patientes a leur médecin.

Recherche de pistes pour une recherche future :

Recherche de facteurs de risque ou facteurs protecteurs pouvant significativement influer sur
ces taux : différence observée supérieure a 5%, risque relatif inférieur a 0,95 ou supérieur a

1,05.

Recueil des données :

Investigatrice principale : Mme Anne-Sophie DUBOIS.

Questionnaire : les réponses des patientes sont collectées sur le questionnaire ci-apres.
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Méthode d'analyse :

Analyse quantitative descriptive.
Calcul de taux : taux de survenue des effets secondaires, taux de résignation, taux de

signalement de la présence d’effets secondaires.

Conditions éthiques et réglementaires :

Déclaration normale a la CNIL, pseudonymisation et sécurisation de données, recueil écrit du
consentement libre et éclairé avec remise d’une fiche d’information, absence de conflit

d’intérét.

2- questionnaire :
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Question 1 : Quel est votre age ?

0O 18-24ans 0O 25-29ans 0O 30-34ans 0O 35-45ans O plus de 45 ans
Question 2 : Quelle contraception utilisez-vous?
O pilule O patch O anneau O implant O stérilet/DIU
Question 3 : Qui renouvelle votre contraception ?
O généraliste O gynécologue O autre

Symptome et définition

Question 4 : Depuis que vous utilisez une
contraception hormonale :

1- ce symptome est-il
apparu? ou devenu
plus fréquent? ou plus
intense?

2- sioui, avez
vous déja
évoqué ce
symptoéme lors
d’une
consultation?

1- Vaginite : irritation ou démangeaison de la 0O oui O non Ooui Onon
vulve ou du vagin, pertes blanches inhabituelles

2- céphalée : douleur a la téte 0O oui O non Ooui Onon
3- vertige, étourdissement : sensation de rotation | O oui O non Ooui Onon
comme dans un manege ou bien un ascenseur ou

alors sensation d’étre sur un bateau

4- trouble de ’lhumeur : humeur triste, anxiété, O oui O non Ooui Onon
diminution de la libido

5- hausée, vomissement : envie de vomir voir O oui O non Ooui 0Onon
vomissements

6- douleur abdominale 0O oui O non O oui Onon
7- acné O oui O non Ooui Onon
8- prise de poids 0O oui O non Ooui Onon
9- tension mammaire : seins tendus parfois O oui O non Ooui Onon
douloureux

10- aménorrhée, spotting : disparition des régles O oui O non Ooui Onon

ou saignements peu abondants plusieurs fois dans
le cycle
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Question 5 :

Si aucune réponse oui a la question 4 colonne 1 : passez directement a la question 6.

Si une ou plusieurs réponses oui a la question 4 colonne 2 : (symptomes ayant fait I'objet d’une
consultation)

O c’était le motif principal de consultation

O il y a eu un délai court entre le symptome et la consultation

O vous avez été satisfaite des réponses apportées
O autre:

Si une ou plusieurs réponses non a la question 4 colonne 2 : (symptdmes n’ayant pas fait I'objet
d’une consultation)
O c’est par manque de temps
c’est parce que ces symptomes ne sont pas dangereux
c’est parce que ces symptémes sont peu génants
c’est parce que vous traitez ces symptomes en automédication

O0Oo0oo

autre :

Question 6 :

Vous avez déja changé de moyen de contraception et/ou vous aimeriez changer votre contraception
actuelle ?

Si oui est-ce en raison :

O d’un manque d’efficacité (survenue d’une grossesse)
de la survenue d’effets secondaires
du caractere contraignant de votre contraception
d’oublis fréquents
du codt de votre contraception

O autre:
Si non est-ce parce que :

O votre contraception vous convient

O0Oo0oo

O vous craignez de moins bien tolérer une nouvelle contraception
O vous pensez qu’il n’y a pas de meilleure contraception pour vous

O autre:
Question 7 : Combien avez-vous d’enfants ?
Oo 01 o 2 O 3 ou plus
Question 8 : Avez-vous déja eu recours a la pilule du lendemain ?
O oui O non
Question 9 : Avez-vous déja eu recours a I'lVG ou avortement ?
O oui O non

Question 10 : Pensez-vous étre bien informée sur les différentes méthodes contraceptives ?
O oui O non
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RESULTATS

1- Caractéristiques de 1’échantillon :

- Taille de I’échantillon : 155 patientes ont ét¢ incluses. Les patientes qui ont refusé de

participer a cette étude n’ont pas été comptabilisées. Il n’y a eu aucune sortie d’étude suite a

un questionnaire incomplet ou a un retrait du consentement.

- Moyen de contraception : la pilule est la contraception la plus utilisée (110 patientes soit

70,97% de 1’échantillon) suivie par le DIU progestatif (39 patientes soit 25,16% de
I’échantillon). Tres peu de patientes utilisaient I’anneau vaginal (3 patientes soit 1,94% de
I’échantillon) ou I’implant contraceptif (3 patientes soit 1,94% de I’échantillon). Aucune

patiente utilisant un patch contraceptif n’a été recrutée.

- Age des patientes : la densité par tranche d’age des patientes incluses diminue

régulierement avec 1’accroissement de 1’age.
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Comme on peut le voir en figure I la prépondérance de la pilule diminue réguliérement avec
I’accroissement de 1’age. Pour le DIU progestatif c’est le contraire, sa prépondérance

augmente régulierement avec I’accroissement de 1’age.

Figure 1 : Méthode de contraception utilisée par les patientes
selon leur age

120%
18-25ans 25-30ans 30-35ans 35-45ans plusde 45ans
100% 2%
11%
27%
80% 40% DIU progestatif
63%
60% W patch
40% .
M implant
20%
M pilule
0%
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- Mode de renouvellement de la contraception : les patientes incluses dans cette étude ont une

contraception prescrite par :
le généraliste : 18 patientes (soit 11,91% de I’échantillon)
le gynécologue : 115 patientes (soit 74,19% de 1’échantillon)
le généraliste et le gynécologue : 20 patientes (soit 12,99% de I’échantillon)
autre : 2 patientes (soit 1,29% de 1’échantillon)

Comme on peut le voir en figure 2 le DIU est prescrit trés majoritairement par les

gynécologues.

Figure 2 : Méthode de contraception utilisée par les patientes
selon leur mode de renouvellement :

120%
Généraliste Total Gynécologue
100% -
o DIU progestatif
80% 33%
M implant
60%
40% M patch
20%
M pilule
0%
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- Nombre d’enfants des patientes :

71 patientes n’ont pas d’enfant
22 patientes ont 1 enfant
43 patientes ont 2 enfants

19 patientes ont 3 enfants ou plus.

Comme on peut le voir en figure 3 le nombre de patientes porteuses d’un DIU augmente

progressivement avec le nombre d’enfants.

Figure 3 : Méthode de contraception utilisée par les
patientes selon leur nombre d'enfant :

120%

total 1 2 3ou+
100%

0

1%
80%
60%
40%
20%
0%

DIU progestatif

25,00% 32%
63%
M implant
W anneau
I M pilule
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- Patientes ayant déja eu recours a la pilule du lendemain :

61 patientes ont déja eu recours a la pilule du lendemain (soit 39,26% de 1’échantillon).

Comme on peut le voir en figure 4 le nombre de patientes porteuses d’un DIU augmente

quand elles ont déja eu recours a la pilule du lendemain.

120%

100%

- Patientes ayant déja eu recours a I’IVG :

Figure 4 : Méthode de contraception utilisée par les

patientes selon leur antécédent de recours a la pilule du

non

lendemain
total oui
DIU progestatif
29%
m implant
¥ anneau
H pilule

17 patientes ont déja eu recours a I’'IVG (soit 10,97% de 1’échantillon).

Comme on peut le voir en figure 5 le nombre de patientes porteuses d’un DIU augmente

quand elles ont d¢ja eu recours a I’'IVG.

120%

100%

20%

Figure 5 : méthode de contraception utilisées par les

femmes selon leur antécédent de recoursal'lVG:

non

oui
DIU progestatif
41%
® implant
M patch
B pilule
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Patientes qui estiment étre bien informées sur les différentes méthodes contraceptives :

129 patientes (soit 83,23% de 1’échantillon) estiment étre bien informées sur les différentes

méthodes contraceptives

Comme on peut le voir en figure 6 le nombre de patientes porteuses d’un DIU est peu
influencé par le fait que les patientes se sentent ou non bien informées sur les différentes

contraceptions.

Figure 6 : Méthode de contraception utilisée par les patientes selon
qu'elles se sentent bien informées sur les différentes contraception :

120%
non total oui
100%
DIU progestatif
23% 26%
80%
M implant
60%
40% M anneau
20%
M pilule
0%
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2- survenue d’effets secondaires :

- Taux de survenue moyen des effets secondaires : 88,39% des patientes de I’échantillon ont

présenté au moins un effet secondaire soit 137 patientes parmi les 155 patientes incluses.

On note en figure 7 que la pilule est mieux tolérée que les autres contraceptions hormonales :

84,55% des patientes utilisant la pilule ont eu au moins un effet secondaire ; 97,44% des

patientes utilisant le DIU progestatif ont eu au moins un effet secondaire ; et 100% des

patientes utilisant I’anneau ou 1’implant ont eu au moins un effet secondaire.

1

1

Taux de survenue des effets secondaires

05,00%

00,00%

95,00%

90,00%

85,00%

80,00%

75,00%

Figure 7 :Taux de survenue des effets secondaires en
fonction du moyen de contraception utilisé :

m pilule

m DIU progestatf

u anneau

implant

On peut voir en figure 8 que I’effet secondaire qui survient le plus fréquemment est le trouble

du cycle (56,13% des patientes) suivi par le trouble de I’humeur (42,58% des patientes) puis

la céphalée (33,55% des patientes). Les effets secondaires les moins fréquents sont la nausée

(11,21% des patientes), le vertige et I’acné (12,26% des patientes pour chacun).

60,00%
50,00%
40,00%
30,00%
20,00%
10,00%

0,00%

Figure 8 : Taux de survenue de chaque effet secondaire chez

I'ensemble des patientes :
56,13% ¥ nausée

mvertge
42,58% macné
S douleur abdominale
29,03% 31,61% u vaginite

21,29%22,58% wpERdemolE

m tension mammaire

11,61%12,26%12,26% H céphalée
N trouble de Thumeur
m trouble du cycle
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- nombre d’effets secondaires :

423 effets secondaires ont été rapportés par 137 patientes.

Ces 137 femmes souffrent donc chacune en moyenne de 3,08 effets secondaires.

3- signalement des effets secondaires :

- Taux de signalement des effets secondaires :

39,72% des effets secondaires sont signalés en consultation. Comme on peut le voir en figure

9 le taux de signalement n’est pas homogene entre les différents effets secondaires. En effet

c’est la vaginite qui est le plus souvent signalée (elle est signalée dans 74,29% des cas) et

I’acné qui est le moins souvent signalé (il est signalé dans 21,05% des cas).

80,00%
70,00%
60,00%
50,00%
40,00%
30,00%
20,00%
10,00%

0,00%

Figure 9 : Taux de signalement de chaque effet secondaire :
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On constate en figure 10 que les patientes qui craignent de moins bien tolérer une autre
contraception signalent moins la présence d’effets secondaires (-11,67%). A D’inverse les
patientes signalent d’avantage la présence d’effets secondaires quand : elles se sentent bien
informées sur les différentes contraception (+6%) ; elles font renouveler leur contraception
par leur gynécologue (+6,36%) ; elles sont porteuses d’un DIU progestatif (+6,89%) ; elles
ont déja eu recours a la pilule du lendemain (+14,28%) ou a I'lVG (+53,58%)).

Figure 10 : Facteurs influencant le taux de signalement des effets secondaires :

60,00%
53,58% , . x . " .
M patientes qui craignent de moins bien tolérer une
50,00% autre contraception
40,00% M patientes qui pensent étre bien informées sur la
contraception hormonale
30,00%
m patientes qui font renouveler leur contraception
— par leur gynécologue
' 14,28%
patientes porteuses d'un DIU progestatif
10,00% 6% 6,36%6,89%
0,00% . m patientes ayant déja eu recours a la pilule du
lendemain
-10,00%
-11,67% M patientes ayant déja eu recours a I'IlVG
-20,00%
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La structure anarchique de la figure 11 nous montre que le nombre d’effets secondaires ne
conditionne pas du tout le taux de signalement. En effet les patientes qui présentent 8 effets
secondaires (ce qui est le nombre maximum d’effets secondaires par femme constaté,
rappelons que le taux moyen d’effets secondaires parmi les 137 femmes présentant au moins
1 effet secondaire est de 3,08) ne sont pas celles qui signalent le plus leur présence (elles ne
signalent la présence d’effets secondaires que dans 37% des cas). A I’inverse les patientes qui
signalent le plus la présence d’effets secondaires (taux de signalement de 100%) sont
quasiment les patientes présentant le moins d’effets secondaires (2,36 effets secondaires

chacune en moyenne).

Figure 11 : Nombre moyen d'effets secondaires par femme selon leur taux de

signalement :
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On peut voir en figure 12 que les patientes signalant la présence d’un effet secondaire en font
le motif principal de leur consultation dans 54,88% des cas. Le plus souvent elles attendent
longtemps avant de consulter (62,2% des cas) mais sortent satisfaites des réponses apportées

(71,95% des cas).

Figure 12 : Consultation d'une patiente qui signale la
présence d'un effet secondaire:

80,00%
70,00%
M C'est le motif principal de consultation
60,00%
50,00%
40,00% La patiente a attendu longtemps avant de
30,00% consulter
20,00% )
M La patiente sort satisfaite des réponses
10,00% apportées
0,00%

Les patientes signalent plus au second plan quand c’est leur médecin généraliste qui
renouvelle leur contraception (+61,19%).

Les patientes qui signalent au second plan le font plus tard (+34,69%) et sont plus souvent
insatisfaites des réponses apportées (+15,61%)

Les patientes signalent plus tard leurs effets secondaires quand c’est leur généraliste qui
renouvelle leur contraception (+31,54%).

Les patientes qui tardent a signaler leurs effets secondaires sont plus souvent insatisfaites des

réponses apportées (+32,8%).
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Mais pourquoi les patientes ne signalent-elles pas la présence d’effets secondaires ?

Figure 13 : Raisons pour lesquelles une patiente omet de
signaler la présence d'un effet secondaire :

52,25%
50%

41%
40%
_— 28%
20% 18%
9%
N I
w

M C'est par manque de temps

M C'est parce qu'elle se soigne en auto-
médication
C'est en raison de l'innocuité du
symptome

M C'est en raison du caractére peu génant
du symptome

M C'est pour une autre raison

On lit en figure 13 qu’elles ont de trés nombreuses raisons a cela. La raison la plus citée est le

caractere peu génant du symptome (41% des cas). Les autres raisons citées par ordre

décroissant sont I’innocuité du symptome (28% des cas), le traitement par automédication

(18% des cas), le manque de temps (9% des cas) ou bien encore :

- contraception choisie pour cet effet secondaire (aménorrhée) (*19)

- information préalable de cet effet secondaire (aménorrhée) (*9)

- suit les conseils de son gynécologue (*4)

- persistance d’'un probleme déja existant (aménorrhée) (*3)

- aggravation d 'un probleme déja existant (poids/migraine) (*2)

- symptome trop récent (*3)

- contraception récente

- pense que c’est lié au stress (*3)

- pense que c’est normal (*2)

- pense que ce n’est pas médical

- ne fait pas le lien avec sa contraception (*2)

- n’y pense pas lors de son renouvellement

- jamais interrogée sur ¢a lors du renouvellement

- son gynécologue dit que c’est normal

1* nombre de fois ol ce motif a été cité par les patientes
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- manque de disponibilité du praticien

- cotit

- attend que ¢a passe (*3)

- n’a pas le choix de sa contraception (allaitement/post-partum) (*2)

- symptome pouvant avoir une autre cause (amenorrhée post-partum, trouble de [’humeur

suite arrét tabac)

- perte d’AMM comme contraception (dian35 ®)

- souhaiterait une contraception plus naturelle ou sans risque mais pense que cela n’existe
pas (*4)

- pense qu 'une consultation serait inutile

- pense qu’il n’y a pas de solution

- changement de contraception par son gynécologue sans son avis.
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4- changement de contraception :

- 130 patientes (soit 83,87% de 1’échantillon) ont déja changé et/ou souhaiteraient changer de

contraception.

Figure 14 : Motifs des femmes qui ont changé et/ou souhaitent
changer de contraception :

60,00% 56,92%
m Colit
50,00%
Inefficacité
40,00%
M Autre motif
30,00%

23,85%

2 19,23%
20,00% S
0,00% 1

Comme on peut le voir en figure 14 les patientes changent de contraception (en intention ou

moublisfréquents
M Caractére contraignant

M survenue d'effets secondaires

en fait) le plus souvent parce qu’elles souffrent d’un effet secondaire (56,92% des cas). Les
autres raisons citées par ordre décroissant sont : le caractére contraignant (23,85% des cas) ;
les oublis fréquents (19,23% des cas), I’inefficacité (5,98% des cas), le colt (4,62% des cas) ;
ou bien encore :

- suit les conseils de son gynécologue (*°4)

- suit le choix de son gynécologue, tabac (*3)

- souhait aménorrhée (*3)

- disparition acné (*2)

- crainte des complications cardio-vasculaires (*2)

- veut une contraception plus naturelle/sans hormones/définitive (*4)

- veut une contraception sans prise de poids,

- contre-indication

- pas d’amélioration dysménorrhée

- fin de commercialisation

- projet parental accompli.

2* nombre de fois ol cette raison a été citée par les patientes.
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- 122 patientes (soit 78,71% de 1’échantillon) n’ont jamais changé et/ou ne souhaitent pas
changer de contraception.

Comme on peut le voir en figure 15 la principale raison pour laquelle les patientes conservent
leur contraception (en intention ou en fait) est parce qu’elles en sont satisfaites (80,33%

d’entre elles).

Figure 15 : Motifs des patientes qui n'ont jamais changé et/ou ne
souhaitent pas changer de contraception :

90,00%

80,33% )

80,00% B Autre motif

70,00%

60,00% Pense qu'il n'existe pasde meilleure

50,00% contraception pour elle

w'm . . . ’

e B Craint de moins bien tolérer une autre
’ AR contraception

20,00% 13,11%

10,00% 5,74% W Satisfaite par sa contraception

0,00% —/

Comme on peut le voir en figure 16 les patientes qui choisissent de conserver leur
contraception parce qu’elles en sont satisfaites n’avancent en général pas d’autres raisons
(73,47% d’entre elles). Sinon elles justifient aussi leur choix par la crainte de moins bien
tolérer une autre contraception (15,31% d’entre elles), ou bien I’idée qu’il n’existe pas de
meilleure contraception pour elles (9,18% d’entre elles) ou bien les deux (2,04% d’entre

elles).

Figure 16 : Autres raisons données par les patientes qui n'ont pas
changé ou ne souhaitent pas changer de contraception parce
qu'elles en sont satisfaites :

80,00% M aucune

70,00%

60,00% m crainte de moins bien tolérer une autre
50.00% contraception

40,00% 1 pense qu'il n'existe pas de meilleure
30,00% contraception pour elle

20,00%

crainte de moins bien tolérer une autre
contraception et pense qu'il n'existe pas
de meilleure contraception pour elle

10,00%

0,00%
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- taux de résignation : parmi les 122 patientes n’ayant pas changé ou ne souhaitant pas

changer de contraception, 24 ne sont pas satisfai

d’entre elles.

tes de leur contraception actuelle soit 19,67 %

Les patientes résignées attendent plus longtemps avant de consulter (+14,84%) et quand elles

consultent elles sont plus souvent insatisfaites des réponses apportées (+27,31%) par rapport a

I’ensemble des patientes.

Figure 17 : Raisons données par les patientes qui n'ont pas changé ou ne

souhaitent pas changer de contraception

alors qu'elles n'en sont pas satisfaites :

40,00%
35,00%
30,00%
25,00%
20,00%
15,00%
10,00%

5,00%

0,00%

M craint de moins bien tolérer une autre
contraception

M autre raison

1 pense qu'il n'existe pas de meilleure
contraception pour elle

craint de moins bien tolérer une autre
contraception et pense qu'il n'existe pas de
meilleure contraception pour elle

Ces patientes résignées comme on peut le voir en figure 17 choisissent de conserver leur

contraception (en intention ou en fait) parce qu’elles craignent de moins bien tolérer une autre

contraception (37,5% d’entre elles) ou bien parce qu’elles pensent qu’il n’existe pas de

meilleure contraception pour elles (20,83% d’entre elles) ou bien les deux (8, 33% d’entre

elles) ou bien pour un autre motif (33,34% d’entre elles) :

- attente de résultats d’examens

- projet de faire un enfant bientot
- refus gynécologue DIU

- contre-indication (x2)

- ménopause proche

- avis gynécologue (SOPK).
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- Facteurs influencant le taux de résignation :

L’age : comme on le voit en figure 18 le taux de résignation diminue chez les patientes les
plus jeunes (-35%) et il augmente chez les patientes agées de plus de 25 ans pour connaitre

son pic chez les patientes agées de 30 a 35 ans (+36%).

Figure 18 : Variation du taux de résignation en fonction de I'age :
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Autres facteurs influencant le taux de résignation : comme on peut le voir en figure 19 le taux

de résignation diminue pour les patientes : utilisant une pilule (-9,45%) ; qui se sentent bien
informées sur les différentes contraceptions (-14%) ; dont la contraception est renouvelée par

leur généraliste.

Figure 19 : Autres facteurs influencant le taux de résignation :

- B contraception renouvelée par le

-10% généraliste
-9,45%
-20% -14%
-30% patientes qui estiment étre bien
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DISCUSSION

1- Représentativité de 1’échantillon :

L’¢échantillon de patientes qui a participé a cette étude refleéte fidélement les femmes vivant en

France métropolitaine agées de plus de 18 ans utilisant une contraception hormonale :

Méthode de contraception : Selon I’état des lieux pratique fait par la HAS en 2013 un peu

plus de la moitié (soit environ 55%) des DIU utilisés en France sont hormonaux’. L’étude
Fécond réalisée en 2013 (annexe 1) ne fait pas la distinction entre le DIU au cuivre et le DIU
progestatif quand elle répertorie les différentes contraceptions utilisées par les femmes

francaises.

Le croisement de ces données permet de dire que les femmes agées de 15 a 49 ans vivant en
France métropolitaine sont 56,13% a utiliser une contraception hormonale, et parmi elles
72,15% utilisent une pilule (contre 70,97% au sein de 1’échantillon), 22,15% un DIU au
levonogestrel (contre 25,16% au sein de 1’échantillon) et 8% une autre méthode hormonale

(contre 3,88% au sein de 1’échantillon).

Age : Par ailleurs quand 1’age des patientes augmente elles sont de moins en moins
nombreuses a utiliser une contraception hormonale et elles utilisent plus souvent le DIU

(figure 1). Dans I’étude Fécond réalisée en 2013 on observe cette méme tendance.

2- taux de survenue des effets secondaires pratique et théorique :

Les effets secondaires touchent chacun entre 10 et 90 % des 155 patientes incluses dans cette
¢tude (figure 8). Cet intervalle de fréquence définit un effet secondaire trés fréquent
(définition du RCP rappelée page 43). Or les dix effets secondaires qui touchent le plus les
patientes sont en général fréquents et moins souvent ils sont trés fréquents ou peu fréquents
(tableau 1 page 44). Comment expliquer une telle différence entre la fréquence théorique et la

fréquence pratique de survenue des effets secondaires ?
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Si on s’attache au taux de survenue global des effets secondaires chez les 110 patientes ayant
participé a cette étude et utilisant la pilule contraceptive, on constate que ce taux est la encore
nettement plus élevé que ce que 1’on peut lire dans le RCP : en effet les patientes utilisant une
pilule contraceptive devraient présenter un ou des effets secondaires dans 59,8% des cas tout

au plus (tableau 2 page 45) contre 84,55% en moyenne au sein de 1’étude (figure?7).

Cette différence peut s’expliquer par :

- le caractere peu spécifique des effets secondaires de la pilule qui peuvent étre reconnus a tort
ou méconnus par les patientes.

- ’absence de test diagnostique pouvant prouver le caractére iatrogéne de ces symptomes.
- la durée d’exposition a la contraception hormonale qui peut-étre si longue (plusieurs années
voir des décennies) qu’il devient difficile pour les femmes d’avoir un point de comparaison
sans hormones et ainsi pouvoir imputer un symptodme a la prise de leur contraception. Il est
important de noter que les phases d’essai clinique avant la mise sur le marché ne durent pas
aussi longtemps.

- Enfin la survenue d’effets secondaires bénins suite a la prise d’une contraception hormonale
est sans doute peu signalée au moyen de la pharmacovigilance en raison de leur innocuité ce
qui empéche le RCP de se rapprocher de 1’usage pratique de ces contraceptions et non 1’usage

fait au sein de 1’étude avant mise sur le marché.

Dans cette ¢tude le caractére iatrogene de ces symptomes a €té recherché au moyen d’une
triple question : Depuis que vous utilisez une contraception hormonale ce symptome est-il

apparu ? devenu plus fréquent ? ou plus intense ?

La pharmacovigilance en France :

Créée en 1976 elle se décompose en 31 Centres Régionaux de Pharmacovigilance qui
émettent une information centralisée par I’ANSM, puis pour les effets les plus graves cette
information est recentralisé¢e au niveau européen dans la base commune

EUDRAVIGILANCE.

L’objectif de cette surveillance permanente n’est pas un signalement exhaustif de tout
évenement potentiellement iatrogéne ce qui constituerait une masse d’information trop
importante a traiter. Son rdle est surtout de recueillir les signalements spontanés d’effets

graves ou jusque-la méconnus.
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Il est donc difficile pour ’ANSM de réévaluer le taux de survenue des effets secondaires
bénins d’un médicament aprés sa mise sur le marché et difficile d’en inclure de nouveaux
suite au faible taux de signalement.

L’utilisation des médicaments apres leur mise sur le marché reste donc une phase d’essai
clinique, la quatrieme et derniére, pouvant révéler de nouveaux effets secondaires,

interactions...

Le taux de survenue global des effets secondaires chez les 45 autres participantes a cette étude
utilisant un DIU hormonal ou un implant contraceptif ou un anneau vaginal est conforme a ce

que I’on peut lire dans le résumé caractéristique produit du VIDAL (tableau 2 page 45).

3- signalement des effets secondaires :

Seulement deux effets secondaires sur cinq sont signalés lors d’une consultation (39,72%), les
prescripteurs renouvellent donc une contraception apparemment beaucoup mieux tolérée que
ce qu’elle est réellement. Les patientes ne manquent pas de raisons pour ¢a, 29 raisons sont
données au total (figure 13). Ce n’est malheureusement pas toujours le caractére acceptable de
I’effet secondaire qui motive ce choix mais parfois le manque de temps, la banalisation du

symptome, le manque d’information ou bien le manque d’argent.

Ce taux de signalement varie beaucoup d’un effet secondaire a I’autre, passant de 21,05%
pour le moins signalé (I’acné) a 74,29% pour le plus signalé (la vaginite) (figure 9). Les
patientes signalent peut-€tre plus la présence d’une vaginite pour bénéficier du traitement le

plus adapté (antifongique ou antibiothérapie).

La patiente omet d’autant plus de signaler la présence d’effets secondaires si elle craint de
moins bien tolérer encore une autre contraception (figure 10). A quoi bon signaler la présence
d’un effet secondaire si cela entraine un changement de contraception avec encore plus

d’effets secondaires ?
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Les patientes ayant déja eu recours a la pilule du lendemain ou a I’IVG signalent plus la
présence d’effets secondaires (figure 10). Peut-étre que ces patientes souhaitent ainsi se

prémunir d’une nouvelle difficulté dans leur parcours contraceptif qu’elles ont déja connu.

Les patientes les plus touchées par les effets secondaires (elles ont présenté 8 effets
secondaires chacune) ne sont pas celles qui signalent le plus leur présence (elles signalent leur
présence dans 37% des cas en moyenne) (figure 11). Les prescripteurs ne peuvent donc pas
étre rassurés par des patientes qui signalent peu d’effets secondaires, ce sont peut-étre méme

celles qui en ont le plus.

Les patientes qui signalent un effet secondaire ressortent pourtant en général plutot satisfaites
aprés leur consultation (71,95%) (figure 12). Cette satisfaction ne les encourage donc

manifestement pas assez a signaler. Cette information doit donc étre améliorée.

Les patientes ressortent moins satisfaites quand c’est le médecin généraliste qui renouvelle
leur contraception, il prend connaissance plus tard et le plus souvent au second plan de sa
consultation de la présence d’effets secondaires. Cette différence s’explique par la multiplicité
des motifs de consultation en médecine générale dont certains sont différés en attendant un

motif suffisamment grave ou urgent pour consulter.

4- changement de contraception :

Les effets secondaires de la contraception hormonale bien que bénins en général ne doivent
pas étre minimisés car ils constituent et de loin la premiére cause de changement ou envie de
changement de contraception : 56,92% des patientes les citent comme motif de changement

de leur contraception (figure 14).

Les patientes commencent en général avec la pilule, elles font ensuite plus souvent le choix
du DIU progestatif avec 1’accroissement de 1’age (figure 1), du nombre d’enfants (figure3) ou
bien quand elles n’ont pas de contraception efficace (recours a la pilule du lendemain, figure
4) ou suite a un échec de leur contraception (antécédent d’IVG, figure 5). Ces caractéristiques
intrinséques aux patientes ou marquant leur propre parcours contraceptif ne sont ni
nécessaires ni suffisantes a la pose d’un DIU. Et pourtant elles semblent étre attendues par les
patientes pour faire le choix du DIU comme s’il était une contraception de deuxieéme
intention. Les patientes estimant étre bien informées sur les méthodes contraceptives ne font
d’ailleurs pas plus le choix du DIU (figure 6), une certaine norme contraceptive est-elle

ancrée chez ces patientes ?
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En France, 10 ans aprés son autorisation de mise sur le marché chez les nullipares, seulement
3% des nullipares portent un DIU d’aprés 1’enquéte Fécond publiée en 2013° (soit 1,65% de
patientes porteuses d’un DIU progestatif si on croise ces données avec celles de la HAS) alors
qu’en parallele le taux d’IVG reste le plus élevé dans cette tranche d’age d’apres une étude
publiée par la DREES en 2016%. Dans notre étude seulement 1,4% des patientes nullipares

portent un DIU progestatif (figure 3).

Les freins a I'utilisation de cette méthode se situent a la fois du coté des soignants et des
soignés : Le groupe FECOND a montré en 2013° que 41 % des gynécologues et 43% des
médecins généralistes considérent que le DIU est contre-indiqué chez les femmes nullipares,
et que 56% des femmes interrogées pensent que cette méthode contraceptive n’est pas adaptée
aux femmes n’ayant pas eu d’enfants.

Dans ses recommandations la HAS précise pourtant bien que le DIU doit étre proposé a toutes
les femmes quelle que soit leur parité des lors que les contre-indications ont été écartées.
Cette nécessité a ¢été ensuite affirmée chez les mineures par la loi du 26 janvier 2016
(art. L.5134-1 du Code de la santé publique) sans que le consentement de I’autorité parentale
ou le cas échéant du représentant 1égal soit requis avec au-dela 1’obligation de préservation du

secret médical par I’assurance maladie.

Aux Etats-Unis une étude menée par les départements de bioéthique, science de la santé et
gynécologie obstétrique a affirmé que la nature invasive des contraceptions de longue durée
d’action n’empicte pas sur le besoin unique et impérieux des adolescentes en maticre de
contraception shre et efficace. En fait ces méthodes sont souvent dans le meilleur intérét des
patientes adolescentes qui souhaitent éviter une grossesse non désirée. Les auteurs préconisent
donc I’énumération spécifique de la capacité¢ des adolescentes a consentir a la fois aux
procédures d’insertion et de retrait de ces méthodes dans les cadres des politiques d’état.
Jusque-la ces méthodes étaient jugées éthiquement acceptables suite a un précédent

constitutionnel en 1976 mais ne faisaient pas 1’objet d’un texte de loi.
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On pourrait croire que les patientes conservent leur contraception car elles en sont satisfaites.
C’est le cas pour quatre patientes sur cing (80,33% figurel5), mais ces mémes patientes font

parfois également ce choix par peur ou désillusion (figure 16).

Une patiente sur cinq (19,67%, figure 15) qui veut conserver sa contraception n’en est pas

satisfaite.

Ces patientes “résignées” sont plutot satisfaites des réponses données suite au signalement de
la présence d’effets secondaires (64,29%). Cette information qui les satisfait ne suffit donc
pas, a ce jour, a dissiper leur crainte de moins bien tolérer une autre contraception (37,5%
d’entre elles) ou bien 1’idée qu’il n’existe pas de meilleure contraception pour elles (20,83%

d’entre elles) ou bien les deux (8,33% d’entre elles) (figure 17).

On peut identifier 4 facteurs protecteurs de la résignation :

- un age compris entre 18 et 25 ans (figure 18). Les patientes jeunes ont peut-€tre a la fois un
dynamisme plus fort pour essayer de nouvelles méthodes contraceptives mais aussi une
moindre expérience d’échec dans le parcours contraceptif (survenue d’effets secondaires,
survenue d’une grossesse, refus d’une méthode contraceptive) ce qui peut entraver la volonté
de changement.

- une contraception renouvelée par le généraliste (figure 19). La disponibilit¢ du médecin
généraliste permet aux patientes de pouvoir changer de contraception plus rapidement. Ce
constat pourrait aussi s’expliquer par une parole plus libre entre le généraliste et sa patiente.

- les patientes qui estiment étre bien informées sur les méthodes contraceptives (figure 19). Il
est logique de constater que les patientes qui se sentent bien informées sur les différentes
contraceptions osent plus s’aventurer a prendre une nouvelle contraception afin de trouver
celle qui leur convient le mieux car elles marchent en terre déja connue.

- les patientes utilisant la pilule contraceptive (figure 19). Cette méthode est treés facilement
réversible il est donc facilement envisageable pour les patientes d’en changer. Au contraire le
DIU qui nécessite la consultation d’une personne formée pour son ablation augmente

naturellement le taux de résignation des patientes.
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5- Lien entre le signalement des effets secondaires et la résignation :

Nous avons cherché a identifier un profil de patientes fragiles qui tolérent apparemment bien
leur contraception (taux de signalement faible) et sont résignées a garder une contraception
qui ne leur convient pas (taux de résignation ¢levé), et ce afin de leur consacrer une attention

plus particulicre.

Cela n’a pas pu étre fait. En effet les facteurs qui augmentent le taux de signalement des effets
secondaires augmentent en général aussi le taux de résignation et a I’inverse les facteurs qui
diminuent le taux de signalement des effets secondaires diminuent en général aussi le taux de
résignation. Au total ces deux taux évoluent en général dans le méme sens au sein d’une

catégorie de patientes.

L’exception a cette régle, ce sont les femmes qui estiment étre bien informées sur les
méthodes contraceptives. Elles signalent plus la présence d’effets secondaires et sont moins

résignées a garder une contraception qui ne leur convient pas.

6- Limites de notre étude :

Le taux de réponse au questionnaire n’a pas été calculé.

Cette ¢tude a été menée chez des patientes utilisant actuellement une contraception hormonale
afin qu’elles puissent répondre a des questions qui les concernent le plus souvent directement
et non pas qu’elles aient besoin de faire appel a de vieux souvenirs. Il n’y a donc pas eu de
données collectées sur les patientes n’utilisant plus la contraception hormonale peut-étre alors

a cause de la survenue d’effets secondaires.

Les effets secondaires qui surviennent fréquemment ou trés fréquemment dans moins de trois
contraceptions hormonales parmi les vingt-six existantes n’ont pas été étudiés en raison de

leur rareté.

Cette ¢tude est purement descriptive. L’¢tude par catégories de patientes représente une piste
pour les études a venir mais ne peut pas donner lieu a des conclusions en raison de 1’absence

de test statistique.
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7- Alternatives thérapeutiques pour les patientes :

a- une autre contraception hormonale :

Les patientes utilisant une contraception hormonale qui souhaitent changer de contraception
suite a la survenue d’un effet secondaire choisissent parfois de conserver une contraception
hormonale. Les raisons possibles sont multiples : conserver la méme galénique (pilule),
conserver un bénéfice extra-contraceptif (régularisation du cycle, traitement de la
dysménorrhée, traitement de 1’acné...), conserver une contraception efficace, rejet de

méthodes implantables ou définitives...

Pour éclairer cette décision nous avons ¢laboré un document de synthese (tableau 1) afin
d’informer les patientes sur les effets secondaires les plus fréquents des contraceptions

hormonales commercialisées en France.

L’ensemble des effets secondaires fréquents et trés fréquents des contraceptions hormonales
commercialisées en France (consultable dans le RCP) ont été consignés dans le tableau qui
suit, puis ces mémes effets ont été recherchés puis consignés pour les autres contraceptions

hormonales ou ils étaient cette fois-ci peu fréquents, rares voir absents du RCP.
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Légende tu tableau :

Génération progestatif : 2e . 4e

- O-P = Oestro-Progestatif

- dosage/dosage/dosage/dosage/dosage = contraception bi-tri-quadri voir quintaphasique

- TF = Tres fréquent : 1 a 9 patientes sur 10*
- F =Fréquent : 1 a 9 patientes sur 100*
- PF = Peu fréquent : 1 a 9 patientes sur 1000*
- R=Rare : 1 a 9 patientes sur 10000*
-NR = Non Relaté*

* définition des effets indésirables du RCP

IHAG = Infection Haut Appareil Génital

*La pilule combinant drospirénone 3000mcg et ethynil cestradiol 30mcg présente deux
variantes : une plaquette avec 21 comprimés actifs (ligne en-dessus) et une plaquette avec 24
comprimés actifs (ligne en-dessous) ce qui aboutit a un profil de tolérance différent.
**[’cestrogene utilisé est 1’éthynil cestradiol sauf en association avec le dienogest (valérate

d’cestradiol) et avec le nomegestrol (cestradiol).
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Tableau 1 : Effets secondaires fréquents et trés fréquents des différentes contraceptions hormonales commercialisées en France en 2018

Frogesiatifmez | GstrozEne | yaginite | céphalée | vertige | Trouble | nausée Douleur | acné | Prisede | Tension | trouble Autres
g humeur abdominale poids mammaire | cycle
Filule O-P Levonorgestrel 150 30 F MR F F F F F F F F
Levonogestrel 150/0 | 30/10 FF : FF F = : F : : TF dysopie F
Levonorgestrel 100 20 F F F F F F F F F F
Levonorgestrel 30,40 F MR F F F F F F F F
150/200
Levonorgestral 30/40/20 F MR F F F F F F F F
50/75/1325
20 R F MR F F F MR F F MR
30 R F NR F F F NR F F WR
“_ln. E ...__m E E E E E E F ...__m
M_”_ F ..-._m F F F F F F F F
m_”_ F ..-._m F F F F F F F F
m_n_..ﬁ._m__.ﬂ_n_ E MR = E E £ E £ E £
£l MR F R F F MR MR F F F
30 FF MR F F TF FF F F FF TF asthénie F  HTAF
dysopie F
m_”_ F F .ﬁm F F .ﬁm U_n U_n F F
M_H_l U_n F U_n F U_n F F F F E
M_H_i # F # F F U_n U_n U_n F F
m_H__U-H_...M_U”_n_ U_n F U_n U_n F F F F F F
/20007100
_u._...n__.:._
1500%* R F MR F F PF TF F F TF
Filule Levonorgestral 30 = MR F F F F F F F F F
progestative - =F E MR E E MR E E E E
Fatch O-P 00 F TF F F TF F F F TF F spasme musculaire TF
..v._.-_ﬁ.mm_.. _”_.U MH___HAH_ F F U_n F F F F F F U_n
mplant - TF TF F F F F TF TF TF TF
progestatf
DU Levonogestrel 52000 | - TF TF MR F F TF F F F TF douleurs dorsles F
progestatif Levonogestrel 13500 - TF TF MR F F TF TF MR F TF kyste ocvarien TF
AlopécieF HAGF
intra- acetate de WP - F TF F TF F TF F TF F PF doulzurs dorszles F
musculaire 150000




La limite de ce tableau est que I’intervalle de fréquence de survenue des effets secondaires
renseigné dans le RCP est par nature peu précis (voir légende tableau 1). Il n’est donc pas
possible avec les seules données du RCP de visualiser ’amélioration du profil de tolérance
des pilules de troisieme et quatriéme génération.

Le tableau 2 résume le profil de tolérance des méthodes contraceptives commercialisées en
France en 2018. L’intervalle de fréquence inscrit dans la colonne de droite est le risque global
pour une patiente utilisant la contraception correspondante de présenter au moins un effet
secondaire. On peut lire ici que la pilule est la contraception hormonale la mieux tolérée avec
I’anneau vaginal.
Cet intervalle a été déterminé en utilisant un arbre de probabilité qui permet de modéliser le
risque de survenue de plusieurs éveénements statistiques (ici survenue d’un effet secondaire).
Les effets secondaires qui sont tout au plus rares ou peu fréquents dans 1’ensemble des
contraceptions hormonales n’ont pas ¢té intégrés a ce calcul car ils modifient peu (moins de

1%) cet intervalle.

Tableau 2 : Profil global de tolérance de chague contraception hormonale commercialisée en

France en 2018 :
Progestatif mcg (Estrogans NOR Total
mcg COMMERCIAL
Pilule O-F Lewvonargestrel 150 30 minidril 94 57%
Levonogestrel 150/0 30/10 seasonigue 17 a 95%
Lewonorgestrel 100 20 le=loo 10a61%
Levonorgestrel 150/200 30/40 adapal 0a57%
Levonorgestrel 50/75/125 30/40/30 trincrdiol 9 357%
20 mercilorn 5343%
30 varmoline 5343%
15 melodiz 5353%
20 harmonet 9 357%
30 minulet 9357%
30/40/30 tri-minulet 9457%
35 triafemi £3243%
30 belara 243 9%%
30 jasmine £244%
20 jasminglle 7 &50%
20 yazr 5 &35%
3000,2000/2000/1000/0°* | glair 7 & 50%
1500** zoely 233 59%
Pilule progestative - microval 9 357%
- cerazette 73 79%
Maoyenne pilules | 9,75 a 59,85%
Patch O-F zvra 3%a99%
Anneau O-F nUYaring 5254%
Implant progestatif nexplamon 493 399%
DU progestatif Levonogestral 52000 - mirena 3% 3 99%
Levonogestral 13500 - jaydess S0a99%
imtra- acetate de MP 150000 - depo-provera 44 3 359%
musculaire
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Le choix des patientes devra également étre éclairé par la connaissance de |’efficacité de ces
méthodes (tableau 3, annexe 2) : les contraceptions hormonales sont toutes efficaces (indice
de Pearl compris entre 1 et 9) voir trés efficaces (indice de Pearl compris entre 0 et 0,9)'°.
Cependant on constate que I’implant, encore trés peu choisi par les patientes, est 160 fois plus

efficace que la pilule, le patch et I’anneau.

Tableau 3 : Indice de Pearl pratique la premiére année
pilule, patch, anneau 8
contraception injectable 3
DIU progestatif 0,2
implant 0,05

Le colt peut étre un facteur dans la décision des patientes (figure 14). Les deux
contraceptions hormonales les plus cheres, I’anneau et le patch, ne sont pas remboursées par

la sécurité sociale ce qui peut expliquer leur moindre utilisation (annexe 4).

Les bénéfices extra-contraceptifs peuvent également orienter la décision des patientes (figure
14) :

Pour certaines pilules : traitement de 1’acné, dysménorrhée, cycles irréguliers.

Pour le DIU progestatif : traitement symptomatique de 1’endométriose, traitement de la
dysménorrhée essentielle chez les adolescentes et femmes nullipares, traitement de la
ménorragie en période péri-ménopausique, réduction significative de la taille des fibromes,
alternative a I’hystérectomie dans la prise en charge des ménorragies fonctionnelles et

dysménorrhée ou ménorragies liées a une adénomyose.

La contrainte que représente la contraception joue également un role dans le choix des
patientes (figure 14) : prise quotidienne d’un comprimé (pilule), une application
hebdomadaire (anneau vaginal et patch contraceptif), une injection trimestrielle
(contraception injectable), une mise en place du dispositif pour 3 a 10 ans (implant

contraceptif et DIU).
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Enfin les patientes devront étre informées des risques rares mais graves comme notamment :

- le risque d’accident cardio-vasculaire chez les contraceptions combinées surtout celles de
troisieme et quatriéme génération qui doivent étre prescrites uniquement en deuxiéme
intention.

- le risque d’infection génitale haute dans les 3 semaines suivant la pose d’un DIU.

- le risque de perforation utérine ou de migration du DIU.

La contraception d’urgence n’a pas été intégrée dans ce tableau car elle ne constitue pas une
contraception pérenne mais seulement un précieux recours temporaire pour des patientes sans

solution contraceptive efficace a ce moment-1a.

Le taux d’échec pour une utilisation unique est de 1,6% pour ELLAONE® et 2,59% pour

NORLEVO®!!. Ainsi pour une utilisation de ELLAONE® une fois par mois pendant 1 an le

taux moyen de survenue de grossesse est de 17,6 pour 100 femmes ce qui est plus élevé que
I’indice de Pearl pratique de la plupart des méthodes contraceptives modernes. De plus la
contraception d’urgence est associée a une incidence ¢élevée d’effets indésirables, notamment

de perturbations menstruelles.

Dans I’avenir I’arrivée sur le marché de la pilule contraceptive masculine permettrait de

diminuer le nombre de patientes souffrant d’effets secondaires fréquents de la contraception
hormonale en partageant ce fardeau contraceptif entre les hommes et les femmes. Elle est
encore a I’é¢tude mais a connu trés récemment une belle avancée. En effet la société
Américaine d’Endocrinologie a publi¢ en mars 2018 les résultats d’une étude menée sur le
DMAU : utilisé quotidiennement pendant 1 mois chez 83 hommes agés de 18 a 50 ans ce
prototype de pilule masculine a montré des réponses hormonales compatibles avec une
contraception efficace. Jusque-la 1’¢laboration d’une pilule masculine était sclérosée par la
toxicité des formes orales de testostérone pouvant causer notamment une hépatite. Le second
probléme était une élimination trop rapide par I’organisme, probléme qui a pu étre résolu par
I’undecanoate, un acide gras, qui freine cette ¢limination. Les patients ont cependant constaté
la survenue d’effets secondaires mineurs comme une légere prise de poids ou bien

I’augmentation du HDL-cholestérol'2.
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b- une contraception non hormonale :

Cela supprime le risque d’interaction médicamenteuse source potentielle de grossesses non

désirées.

Par ailleurs cela répond a la demande de certaines patientes d’une contraception plus
naturelle, sans hormones (figure 14) et s’integre plus largement dans une démarche collective
visant a bannir certaines substances de notre quotidien comme les pesticides, les

conservateurs, les perturbateurs endocriniens...

Le DIU au cuivre est la seule contraception non hormonale de premicre intention et trés

efficace avec un indice de Pearl pratique a 0,8 (annexe 2).

De plus il est globalement bien tolér¢, ses principaux effets secondaires sont la ménorragie et
la douleur pelvienne. Cependant la présentation de la fréquence des effets indésirables des
DIU au cuivre dans le RCP est floue (limites de I’intervalle de fréquence non définies). Cette
carence de présentation qui constitue un obstacle a sa comparaison aux autres contraceptions

et donc un frein a son utilisation.

Par ailleurs I’efficacité de cette méthode ne peut pas étre diminuée par ’utilisation qu’en fait
la patiente. Cela répond au probléme de I’ambivalence du désir de grossesse et du désir
d’enfant. En effet la HAS rappelle que cette ambivalence peut conditionner 1’utilisation
(bonne ou mauvaise) d’une contraception et ainsi augmenter le nombre de grossesses non

planifiées’.

Cette contraception s’adresse a toutes les patientes quel que soit leur dge et méme aux
patientes nullipares suite a une loi datant de 2004. En effet :

Depuis la loi Neuwirth du 28 décembre 1967 qui a ouvert aux femmes la possibilit¢ de
maitriser leur fécondité en posant comme principe le droit a la contraception et a
I’information, 1’objectif général selon lequel il convient d’““assurer I’acces a une contraception
adaptée” a été réaffirmé par la loi du 9 aout 2004 relative a la politique de santé publique.
Au-dela, la HAS recommande de promouvoir les méthodes contraceptives réversibles de

longue durée d’action et en particulier le DIU (rapport IGAS 2009) .
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L’émergence du DIU, au cuivre ou progestatif, connait plusieurs freins pour lesquels la HAS

propose des solutions’ :

- Nécessité d’une personne formée (médecin ou sage-femme) pour la mise en place et le
retrait. La HAS recommande d’améliorer la formation initiale des soignants
(notamment sur les actes techniques et 1’existence de kit de pose) et de plus mobiliser
les sages-femmes et les CPEF.

- Rumeurs (notamment sur la grossesse extra-utérine), croyances et désinformation
(notamment que le DIU serait interdit aux femmes nullipares). La HAS propose de
développer une plateforme d’information sur I’ensemble des méthodes contraceptives
(rapport CAS 2011).

- Difficult¢ de positionnement des médecins généralistes dans la mesure ou la
contraception a longtemps été considérée comme relevant de la compétence du
gynécologue. La HAS rappelle que les questions de contraception sont de fait de plus
en plus souvent traitées par les médecins généralistes du fait de I’évolution du systéme
de soin et de la démographie médicale. A ce jour seulement 10% des DIU sont

prescrits par le médecin généraliste.

La contraception définitive est quant a elle trés efficace avec un indice de Pearl pratique a

0,15 pour la méthode masculine et 0,5 pour la méthode féminine!® mais c’est une

contraception de deuxiéme intention.

En effet cette contraception met fin a I’accomplissement du projet parental qui ne connait de
norme ni en nombre d’enfants ni en 4ge de maternité ou paternité et peut évoluer dans le
temps de fagon imprévisible. Méme s’il existe un score (score de Lérat) d’aide a la prise de
décision d’une contraception définitive sans indication médicale majeure, seule la patiente ou

seul le patient peut étre a méme de se positionner sur cette méthode contraceptive.

Cependant cette méthode, la plus fiable du marché derri¢re I’implant, doit étre présentée aux
patientes parmi les moyens de contraception possibles (rapport IGAS 2009, HAS). L’acces a
cette pratique est un droit pour les hommes et les femmes adultes depuis la loi du 4 juillet
2001. Pourtant la stérilisation est pour I’instant peu utilisée en France et elle est
essentiellement féminine : 3,9% des femmes et 0,3% des hommes optent pour cette solution’.

Dans le monde la stérilisation féminine est au contraire la contraception la plus utilisée : pres
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de 30% des couples dans le monde ont recours a cette méthode (annexe 4). On peut faire le
constat ici d’une forte marge de progression de la part des hommes dans leur place dans la

contraception du couple.

Le préservatif est une contraception d’efficacité modérée avec un indice de Pearl pratique la
premiére année a 21 pour le modele féminin et 15 pour le modéle masculin'®. Il faut souligner
que I’indice de Pearl pratique pour une utilisation prolongée du préservatif masculin se
bonifie pour atteindre 10, seulement 2 points de moins que la pilule contraceptive, et qu’il
reste le seul rempart contre les infections sexuellement transmissibles. Malheureusement il
n’est toujours pas remboursé mais disponible gratuitement en quantité contrélée dans les

CPEF.
Les autres méthodes disponibles sont :

Les autres méthodes barrieres féminines : le diaphragme et la cape cervicale.

Les méthodes naturelles : la méthode Ogino, la méthode des températures, la méthode

Billings, le coit interrompu et la méthode MAMA.

Le test d’ovulation.

La méthode thermique ou “slip chauffant : En plaquant les testicules de I’homme contre son

corps 15 heures par jour, il y fait monter la température de 2°C et freine ainsi la production de
spermatozoides. Moins mobiles et réduits @ moins d'un million par millilitre de sperme (contre
15 a 60 millions en moyenne), ils sont alors trop peu nombreux pour féconder un ovule. Dés
I’arrét du port du “slip chauffant” la spermatogénése reprend son cours. Les rares couples qui
ont testé¢ cette méthode, jusqu’a 4 ans, ont pu procréer dans les mois qui ont suivi. La
contrainte de cette méthode pourrait étre assimilée au port du soutien-gorge chez la femme.
Malheureusement on ne connait pas de fagon précise 1’efficacité de cette technique (indice de

Pearl pratique).

Ces méthodes sont gratuites et disponibles sans ordonnances (sauf pour la méthode
thermique) et dénuées d’effets secondaires. Malheureusement elles manquent d’efficacité
avec un indice de Pearl pratique qui se situe entre 16 et 32 (annexe 2) a I’exception de la
méthode MAMA dont I’indice de Pearl pratique est de 2 (4 fois plus efficace que la pilule).

Cette méthode ne peut avoir lieu qu’aprés I’accouchement et pour une durée maximale de 6

mois. Pour étre efficace, elle nécessite que ’allaitement soit exclusif, a la demande, jour et
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nuit et qu’il n’y ait pas de régles (ou retour de couches). Dans ce contexte la succion du sein

par le nourrisson provoque sécrétion de prolactine chez la mere ce qui bloque 1’ovulation.

51



CONCLUSION

L’objectif de cette étude était d’évaluer I’attitude des patientes face aux effets secondaires
fréquents de la contraception hormonale. Nous nous sommes intéressés au taux de

signalement et au taux de résignation des patientes.

Cette ¢tude a permis de montrer que les patientes signalent peu les symptomes banals issus de
’utilisation de la contraception hormonale a leur médecin. Elles expliquent ce choix par le
caractére peu génant du symptome ou bien son absence de dangerosité, le manque de temps
ou encore le recours a I’automédication. Cependant ils constituent pour elles la principale
source d’insatisfaction de leur contraception. Les autres raisons citées par les femmes qui
veulent changer de contraception sont le caractére contraignant puis les oublis, 1’efficacité et

le cott.

La plupart des patientes insatisfaites changent de contraception mais d’autres patientes sont au
contraire résignées a conserver une contraception qui ne leur convient plus, un choix guidé
par la peur des effets secondaires mais aussi par 1’idée qu’il n’existe pas de meilleure
contraception pour elle. Pourtant quand ces patientes résignées se rendent chez leur médecin
elles ressortent plutdt satisfaites des réponses qu’elles ont recues. Cette satisfaction ne suffit
donc pas a dissiper les craintes et désillusions qui les lient a une contraception qui ne leur

convient plus.

La grande alternative thérapeutique a ce cortége de symptomes liés a la contraception
hormonale est le DIU au cuivre. En effet c’est la seule contraception non hormonale de
premiere intention et trés efficace. Par ailleurs le DIU au cuivre est plutdt bien toléré et
I’absence d’hormones répond a une demande des patientes d’une contraception plus naturelle.
Malheureusement on a pu constater que les femmes semblent considérer a tort le DIU comme
un deuxieéme choix réservé aux meres notamment apres avoir fait 1’expérience d’un échec
dans leur parcours contraceptif (recours a la pilule du lendemain ou a ’IVG). Ce frein a
I’utilisation du DIU a également été relevé du coté des soignants dans une autre étude suite
d’une part a des croyances et d’autre part a un manque de formation technique. Le recours a

cette méthode commence péniblement a se développer suite aux recommandations émises par
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la HAS suite a la loi du 9 aotit 2004 autorisant son utilisation chez les femmes nullipares mais
il n’est pas facile de sortir d’une certaine norme contraceptive. En effet on constate dans notre
¢tude que les patientes qui se sentent bien informées sur les méthodes contraceptives ne font
pas plus le choix du DIU qui pourtant peut constituer une alternative pour elles. Cependant on
constate aussi que ces mémes patientes signalent plus la présence d’effets secondaires et sont
moins résignées a conserver une contraception qui ne leur convient pas ce qui souligne la
nécessité¢ de bien informer les patientes. La HAS propose de développer une plateforme

d’information sur I’ensemble des méthodes contraceptives.

Le DIU répond aussi a une possible ambivalence dans le désir de grossesse et le désir d’enfant
des patientes, ambivalence qui peut influencer I’utilisation des méthodes contraceptives
patientes-dépendantes, faisant notamment de la pilule contraceptive la contraception

hormonale la moins efficace en pratique avec I’anneau vaginal et le patch contraceptif.

La stérilisation, encore peu utilisée, constitue elle aussi une alternative. Essentiellement
féminine a ce jour, une plus grande utilisation de cette méthode au masculin pourrait étre une
occasion dans I’avenir de rétablir la parit¢ homme-femme dans la contraception du couple.

La pilule contraceptive masculine, toujours en phase d’étude, constituerait quant a elle

I’occasion de partager ce fardeau contraceptif plus équitablement entre hommes et femmes.

Dans ce contexte de iatrogénie silencieuse et de crainte des patientes de présenter un effet
secondaire il apparait nécessaire d’améliorer I’information délivrée aux patientes méme quand
elles en sont déja satisfaites.

Cette information doit étre claire et ne doit occulter aucune méthode contraceptive quels que
soient 1’age et la parité des patientes afin de leur laisser le maximum de chances de rencontrer
la contraception qui leur convient le mieux. Le choix de la contraception deviendrait alors

plus serein et libre, et s’accompagnerait peut-étre d’une baisse du taux d’IVG.
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LEXIQUE

Alopécie : chute des cheveux ou des poils.

Arbre pondéré : c’est un arbre de choix dont chaque branche est associée a la probabilité de

I’issue représentée. La somme des branches issues d’un point est toujours égale a 1 et la
probabilité d’un événement correspondant a un “chemin” est égale au produit des probabilités
inscrites sur chaque branche.

Exemple d’arbre pondéré représentant les “chemins” possibles pour un événement a issue

binaire répété 3 fois :
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Asthénie : fatigue.

Céphalée : douleur localisée dans la téte.

Compliance : adéquation entre la prescription établie par le médecin et 1’utilisation faite par le
patient.

Dysopie : trouble de la vision.

latrogéne : se dit d’une manifestation pathologique due a un médicament.

latrogénie : manifestation pathologique due a un médicament.

Indice de Pearl : C’est un outil statistique utilisé dans les essais cliniques pour mesurer

l'efficacit¢ des méthodes de contraception. Il est calculé en divisant le nombre moyen de
grossesses non planifiées par le nombre de mois d'utilisation d'une méthode de contraception
particuliére dont on veut mesurer l'efficacit¢ et en multipliant le résultat par 1200. Cela
correspond au nombre de grossesses observées pour 100 femmes utilisant une contraception

donnée durant un an.
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Innocuité : sans danger.

Intrinséque : qui est inhérent indépendamment de tous les facteurs extérieurs.

Ménorragie : régles abondantes.

Parité : la parité est un concept li¢ au nombre deux que 1’on retrouve dans plusieurs domaines.
En obstétrique il correspond au nombre d’enfants mis au monde par une femme.

Primum non nocere :

Traduction littérale : premiérement ne pas nuire.
Traduction sémantique : On doit étre siir de I’innocuité d’un soin ou d’un traitement avant de
I’administrer a un malade pour tenter de le guérir.

Vidal : dictionnaire frangais rassemblant notamment les RCP des médicaments
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LISTE DES ABREVIATIONS

AMM : Autorisation de Mise sur le Marché

ANSM : Agence Nationale de Santé et du Médicament

CPEEF : Centre de Planification et d’Education Familiale

DIU : Dispositif Intra-Utérin

DMAU : Di-Meth-Androlone-Undecanoate

DREES : Direction de la Recherche, des Etudes, de I’Evaluation et des Statistiques
INED : Institut National d’Etudes Démographiques

IVG : Interruption Volontaire de Grossesse

HAS : Haute Autorité en Santé

HTA : Hyper Tension Artérielle

MAMA : Méthode de I’ Allaitement Maternel et de I’ Aménorrhée
MCQG : microgramme

RCP : Résumé des Caractéristiques du Produit. C’est un document approuvé dans le cadre de
I’AMM de chaque médicament. Il est destiné aux professionnels de santé et fournit des
informations plus précises que la notice du médicament notamment sur les effets indésirables,
la pharmacodynamie...
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ANNEXE 1 : méthodes de contraception utilisées en France’ :

[EETRETET]

Aucune méthode

Stérilisation
contraceptive

Autre méthade**

Préservatif

Stérilet (DIU)

Autre méthode
hormonale*

BERNHEDS

| Pilule + préservatif

- Pilule seule
15-17 18-19 20-24 25-29 30-34 35-39 4044 4549 Ensemble
des 15-49 ans
Groupe d'age (ans)
* Implant, patch, anneau vaginal
**Retrait, abstinence périodigue, méthode locale (N. Bajos et al., Populotion & Sociétés, n® 511, Ined, mai 2014)

Source : Enquéte Fécond (2013), Inserm-Ined.
Champ : femmes de 15-49 ans vivant en France métropolitaine, ni stériles, ni enceintes, ayant des rapports
hétérosexuels et ne voulant pas d'enfant (soit 75 % de I'ensemble des femmes de 15-49 ans).
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ANNEXE 2 : efficacité des méthodes contraceptives selon ’OMS ’

Taux de grossassas Taux de grossesses
de la premiére année sur 12 mois
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Irmplarits
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Cartracaptis aoraux combiras

Filules progestativas

Patch combing

Anneau vaginal combing

Praservatis mascuins

Méthode d' owilation

Mathodes des Deux Jowrs

Meathods des Jours Fixas

Diaphragmes avec spammicides

Presamatds 1emmins

Autras méthodes de conralssances
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ANNEXE 3 : colit annuel total movyen, part remboursée et reste a charge pour

les femmes et/ou 1’assurance complémentaire des méthodes contraceptives’
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ANNEXE 4 : méthodes de contraceptions utilisées dans le monde!?

Meéthodes de contraception les plus utilisées dans le monde
(sur 100 couples ayant recours a la contraception)

sterilisation
feminine [ 2o
ool
B 126%
masculin
traditionnelles
(4] 5 10 15 20 25 30 3is

Source : Word Contraceptive Patterns 2013, Division de la population, Nations unies
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