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référentiel POUR CONTRAT DE BON USAGE (DMI Hors GHS)

Réalisé et validé par la Commission Technique EURO PHARMAT

IMPLANT pour stérilisation tubaire

par voie hystéroscopique, ESSURE

DOCUMENT EN COURS D’ELABORATION 

Code LPP concerné

3159669 -
Implants urogénitaux. Implant pour stérilisation tubaire, ESSURE, Société CONCEPTUS, boîte de 2 implants.

1 – Indications validées (Groupe 1)

1A - Indications validées de la LPP

L’indication ne peut être posée qu’après vérification auprès de la patiente de l’absence d’un désir de maternité :

- femme désirant une stérilisation permanente et pour laquelle l’abord coelioscopique est risqué (pathologies cardiaques, maladies thromboemboliques, obésité…).
Documents de référence correspondants :

Arrêté du 14 janvier 2005 relatif à l’inscription d’Essure de la société Conceptus à la section 8 du chapitre 1er du titre III de la liste des produits et prestations remboursables prévue à l’article L. 165-1 du code de la sécurité sociale (JO du 28 janvier 2005)
Sources documentaires de référence

· Essure, modèle Essure ESS 202. Avis de la CEPP du 12 mai 2004.
1B – Indications validées par des références scientifiques

Réalisation d’une stérilisation tubaire en première intention chez une femme désirant une stérilisation permanente après vérification auprès de la patiente de l’absence d’un désir de maternité.

Documents de référence correspondants :

· Kerin JF, Cooper JM, Price T, Herendael BJ, Cayuela-Font E, Cher D, Carignan CS. Hysteroscopic sterilization using a micro-insert device : results of a multicentre Phase II study. Hum Reprod 2003; 18 (6): 1223-30

· Cooper JM, Carignan CS, Cher D, Kerin JF. Microinsert nonincisional hysteroscopic sterilization. Obstet Gynecol 2003; 102 (1): 59-67

· Engrand JB. La stérilisation tubaire par voie hystéroscopique avec le système Essure. Résultats, difficultés, échecs, complications à propos d’une expérience personnelle de 204 cas. Pelvimag 2006 ; 53 : 19-21
Sources documentaires de référence
· Agence nationale d’accréditation et d’évaluation en santé. Evaluation des techniques de stérilisation chez la femme et chez l’homme. 2005. 32 pages. disponible sur www.has-sante.fr

2 – Indications pertinentes (Groupe 2)

RAS

3 – Indications complémentaires (Groupe 3) – Compassionnel, essais locaux, études et/ou registres non publiés

RAS

4 – Indications non recommandées (Groupe 4)
· Contre-indications

· Cervicites aiguës en cours,

· Saignements non explorés,

· Antécédents de salpingites.

Par mesure de précaution, ne pas utiliser chez les patientes avec une intolérance avérée au Nickel.
5 - Critères environnementaux et précautions d’emploi
5A - Conditions à remplir par la patiente

· Femme n‘ayant plus de désir de maternité, pour laquelle l’abord coelioscopique est risqué (pathologies cardiaques, maladies thromboemboliques, obésité…),

· Conditions de conformité de l’article L2123-1 du Code de la Santé Publique (loi du 4 juillet 2001),

· Frottis cervical normal de moins de 2 ans (selon les recommandations de l’ANAES),

· Prélèvement bactériologique vaginal normal,

· Utilisation d’une contraception efficace pendant 3 mois après la pose d’ESSURE.

5A - Conditions à remplir par le praticien

· Conditions de conformité de l’article L2123-1 du Code de la Santé Publique (loi du 4 juillet 2001),

· Bonne maîtrise de la pratique de l’hystéroscopie, justifiant d’un apprentissage auprès d’un praticien expérimenté (> 5 patientes),

· Pose pendant la première moitié du cycle après vérification d’une absence de grossesse par un test de grossesse,

· Pose en milieu chirurgical,

· Faire un abdomen sans préparation 3 mois après la pose d’ESSURE, avant l’arrêt de la contraception (un abdomen sans préparation peut être réalisé après la pose d’ESSURE en cas de difficulté au moment de la pose).
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