f x d\ -
afssaps N NP ES

Agence francaise de sécurité s .
www.inpes.sante.fr
dnNdges

des produits de santé

Recommandations pour la pratique clinique

Strategies de choix
des méthodes contraceptives
chez la femme

Argumentaire

Décembre 2004

Service des recommandations professionnelles
de I'’Anaes



Stratégies de choix des méthodes contraceptives chez la femme

Pour recevoir la liste des publications de I'’Anaes, il vous suffit d’envoyer vos coordonnées
a l'adresse ci-dessous ou consulter notre site : ww w.anaes.fr

Tous droits de traduction, d’adaptation et de repro duction par tous procédeés, réservés pour tous pays.
Toute reproduction ou représentation intégrale ou p artielle, par quelque procédé que ce soit du présen t

ouvrage, faite sans l'autorisation de I'’Anaes est i llicite et constitue une contrefacon. Conformément aux
dispositions du Code de la propriété intellectuelle , seules sont autorisées, d’'une part, les reproduct  ions
strictement réservées a l'usage privé du copiste et non destinées a une utilisation collective et, d'a  utre
part, les courtes citations justifiées par le carac tere scientifique ou d’'information de I'ceuvre dans laquelle

elles sont incorporées.
Ce document a été finalisé en décembre 2004. Il peu t étre commandé aupres de :

Anaes (Agence nationale d’accréditation et d’évaluation en santé)

Service communication
2, avenue du Stade-de-France — 93218 Saint-Denis-la -Plaine CEDEX — Tél. : 01 55 93 70 00 — Fax : 01 55 93 74 00

[0 2004. Anaes

Anaes - Afssaps - Inpes / Service des recommandations professionnelles de I'Anaes / Décembre 2004
-2.



Stratégies de choix des méthodes contraceptives chez la femme

SOMMAIRE
Y =g g aTe ] nT = o] =i 7 | R 8
l. RECHERCHE DOCUMENTAIRE . .otuiiiiiieiit e et ee e e et e e st e e et e e et e e et e e et e eeaa e eeteaeta e saneestnaaesnaees 9
0 S S o 0T o == o T (0] 4 g F= 11 o) £ PRSPPI 9
1.2, Stratégi€ 08 rECHEICNE ......oi i ettt et e et e e s nbe e et e e snaeeeneeas 10
A RGUMEN T AIRE ...t tteit ettt ettt e e e et e et e et e et e et s et s e et e ea e et e ea e aa e aa e aneanesnsesnsesnsetnesnesnseenseenresnreens 15
l. PREAMBULE ....cettetttttteeteeeeteeee ettt e eeeeee ettt ettt et eeseee s e e e st e e s e e e s e e e e e e e s e e e et e e e e e e e eeeeeeeeeeeeseessnnsnnnnennnnes 15
I.1.  Origine et contexte de 1a deMaANUE...........ccciiiiiiiies e e e e e 15
7 N o 11 (=230 (U1 =0 T PRSP 16
I.3. La contraception en France, état des lieux des méthodes contracepti ves utilisées en

FrancCe, 81N 2000 .......oovuiiiiiiiii ettt et e e e e e et e et eeeea— et et aaettaaearar e taraaararanns 17
Il LES METHODES DE CONTRACEPTION DISPONIBLES EN FRANCE ......cvuiiiiiiiiiiieeeiieeeeieeeeteeeeneens 20
II.1. Rappel sur la mesure de l'efficacité des méthodes contracep HIVES .o 20
I1.2. Efficacité optimale et efficacité en pratique COUIaNte....  ..oooiiiieiiiiiie e 20
11.3.  Contraception GEStrOPrOgESIALIVE .....ccccciiiiiiiiiiiiiies reeee e e e ccse e e e e e e e st e e e e e e s ae e e e e e e e e s snnrraeeeaes 20
| S @] a1 ¢-Yot=T o1 [o] a J o] £ o [= 1) r= L1 LY SR 38
| TR @] a1 ¢-Yot=T o1 o] a Jo MU [ (o [=1 o Lo - SR 44
11.6. Dispositifs intra-utérins (DIU) OU SEEFIELS.......ccccce. eeeiee e e e e e 49
I.7.  Les MEthodes de StEIIIISAtION.........ccoiiiiiiiics ittt e e s snnnee s 62
[1.L8.  LeS MENOUES DAITIEIES......eiiiiiiii ettt ettt e e et e e e s e e et e e e s st ae e e e st e e e s ansbeeesannnees 67
1.9, LeS MEhOAES NALUTEIIES .......coiiiiiiii i ettt e et e e st e e st e e e sa e e e saaae e e s snsseeesannnees 72
[l. OPTIONS CONTRACEPTIVES DANS DIVERSES SITUATIONS PARTICULIERES ....ccvevvvneiiinieevinnnnn. 75
II1.L1. Situations a risque PatNOIOGIQUE .......cccvuiiiiiiiiiiiiiies ereeitiee e st e e et e et e e e sseae e e e snsteeeesnnneeas 75
Ill.2. Situations physiologiques et caractéristiques personnelles de la femme ..o, 85
V. CRITERES PSYCHO-SOCIAUX A PRENDRE EN COMPTE LORS DU CHOIX D’UNE METHODE

L1 N I O I 100
IV.1. Approches psychologigues et sociologiques des conditions d'utilisation des m éthodes

(odo] a1 2= Tol=T 011V T PP PRPR R 100
IV.2. En pratique, quels sont les facteurs a prendre €n COMPLE ? ... evveeviiire s 110
IV.3. SPECIfICItES de I'AdOIESCENCE ..o it e e e e e e e e s e e e e e e e e snrraaeeeaes 119
V. COMMENT ACCOMPAGNER UNE FEMME ET/OU UN COUPLE DANS LE CHOIX D'UNE METHODE

CONTRACEPTIVE ADAPTEE 7 .iuiiiiiitiie ettt e e ettt e e e et e e e ettt e e s teee it e e e e eata e eesata e esaataeesrataaeaeens 122
V.1. L'aide au choix en matiére de CONtraCepPtioN ........ccccviis ceeriiie ettt 122
V.2. Stratégies d'aide au choix en matiere de CONtraception.........  coovciieeiiiiee e 128
V.3. En pratique : focus sur 6 des étapes précédemment décrites av ec application a la

[ofo] a1 7= Tol=T o 1o o PR PP PRRT R 146
V.4. Intérét de I'approche éducative COIIECLIVE.........ccccce. coeei i e e 160
ANNEXE 1. EFFICACITE DES DIFFERENTES METHODES CONTRACEPTIVES ....uuiiiiiiiieeieiieeeeeeveeeeeenennn 163
ANNEXE 2. POSSIBILITE D'UTILISATION DES DIFFERENTES METHODES CONTRACEPTIVES EN

FONCTION DE SITUATIONS PARTICULIERES ....cctuiiiteeeteeitieeettaeeeteeetteeeeteeetneestneeesnessteessnaeens 164
ANNEXE 3. COMMENT UTILISER UN PRESERVATIF MASCULIN ? ..ciiitiiiieiiiiiieeeeiiieeeeeetee e et eeen v 173

Anaes - Afssaps - Inpes / Service des recommandations professionnelles de I'Anaes / Décembre 2004
-3-



Stratégies de choix des méthodes contraceptives chez la femme

ANNEXE 4. DETERMINANTS PSYCHO-SOCIAUX DE L’UTILISATION DES METHODES

CONTRACEPTIVES «. et eeett et e eee ettt et et e et et e e et et e et e e e et e e e e e e e e e e e e e e e e e e annnns 174
ANNEXE 5. LA COMMUNICATION DANS LA RELATION MEDECIN ~MALADE .....cevueeeeeeeeeeeeeeaeeeeeeeaiaeeenns 175
ANNEXE 6. GUIDE OMS POUR UNE CONSULTATION DE SUIVI c.ueeneieeeee e e e e e e eeeeeeneennenaeenns 177
L= = = 1= N =X 178

Anaes - Afssaps - Inpes / Service des recommandations professionnelles de I'Anaes / Décembre 2004
-4 -



Stratégies de choix des méthodes contraceptives chez la femme

Participants

Les sociétés savantes et associations professionnel
pour I'élaboration de ces recommandations :
Association frangaise pour la contraception

Association fil-santé jeunes

les suivantes ont été sollicitées

Association nationale des centres d'interruption volontaire de grossesse et de contraception

College national des généralistes enseignants

College national des gynécologues et obstétriciens francais

Confédération nationale du mouvement francais pour le planning familial
Société frangaise de documentation et de recherche en médecine générale
Fédération nationale des associations de sages-femmes

Fédération nationale des colléges de gynécologie médicale

Société de formation thérapeutique du généraliste

Société frangaise de gynécologie
Société francaise de médecine générale

Comité d’organisation

D' Elizabeth Aubény, gynécologue
médical, Paris

D' Anne Castot, Afssaps, Saint-Denis

D' Paul Cesbron, gynécologue-
obstétricien, Creil

D' Marie-Antoinette de Crécy,
gynécologue, Sainte-Genevieve-des-Bois
D' Frédéric De Bels, Anaes, Saint-Denis
La Plaine

D' Catherine Denis, Afssaps, Saint-Denis
D' Nathalie Dumarcet, Afssaps, Saint-
Denis

Groupe de travail

D' Yves Le Noc, médecin généraliste,
Nantes - président du groupe de travalil
D' Jocelyne Attia-Sobol, gynécologue-
obstétricien, Lyon - chargée de projet

D' Cécile Fournier, Inpes, Saint-Denis —
chargée de projet

D' Frédéric De Bels, Anaes, Saint-Denis
La Plaine — chef de projet

M™ Daniele Allard, sage-femme, Aurillac
D' Patrick Alvin, pédiatre, médecin
d’adolescent, Le Kremlin-Bicétre

D' Nathalie Bajos, socio-démographe,
Inserm, Le Kremlin-Bicétre

D' Jean Bouyer, épidémiologiste, Inserm,
Le Kremlin-Bicétre

D' Catherine Cabanis, gynécologue
médical, Castelnaudary

D' Robert Chambrial, médecin généraliste,
Grenoble

M™® Fatima Lalem-Hachilie, conseillére
conjugale et familiale, Paris

D' Yves Le Noc, médecin généraliste,
Nantes

M. Henri Leridon, socio-démographe, Le
Kremlin-Bicétre

D' Bruno Michelon, gynécologue-
obstétricien, Saint-Germain-en-Laye

D' Clara Pelissier, gynécologue médical,
Paris

D' Liliana Kapetanovic, Afssaps, Saint-
Denis

D' Caroline Laborde, Afssaps, Saint-Denis
M™ Dominique Devise, infirmiére scolaire,
Lens

D'Rémy Durand, médecin généraliste,
Corgoloin

M™ Micheline Garel, psychologue, Villejuif
D"Jean Lamarche, pharmacien d'officine,
Paris

D' Patricia Leclerc, gynécologue-
endocrinologue, Rouen

D" Michel Leveque, médecin généraliste,
Thann

D' Alain Marié, directeur médical -
Quotidien du médecin, Issy-les-
Moulineaux

D' Guy Masson, gynécologue-obstétricien,
Nimes

Anaes - Afssaps - Inpes / Service des recommandations professionnelles de I'Anaes / Décembre 2004



Stratégies de choix des méthodes contraceptives chez la femme

D' Olivier Parant, gynécologue-
obstétricien, Toulouse

Groupe de lecture

D' Pierre Arwidson, directeur des affaires
scientifiques, Inpes, Saint-Denis

D' Catherine Azoulay, gynécologue-
endocrinologue, Créteil

D' Bruno Bachelard, gynécologue-
obstétricien, Perpignan

M™ Florence Baruch-Alberto, psychologue
clinicienne, Gentilly

D' Jean-Gabriel Buisson, médecin
généraliste, Aixe-sur-Vienne

M™® Francoise Cahen, psychologue,
psychanalyste, Paris

P" Bruno Carbonne, gynécologue-
obstétricien, Paris - membre du Conseil
scientifique de I'Anaes

M™ Evelyne Carrasco, sage-femme,
Toulouse

M™® Martine Chosson, conseillére
conjugale et familiale, Paris

D' Muriel Clouet-Delannoy, gynécologue-
obstétricien, Toulouse

D' Jacqueline Conard, hématologue, Paris
D' Francgoise Cottin Blangy, médecin
généraliste, Nantes

D' Suzanne Dat, gynécologue médical,
Toulouse

D' Véronique Davis-Berges, santé
publique, Narbonne

D' Pia de Reilhac, gynécologue médical,
Nantes

D' Renaud de Tournemire, pédiatre, Le
Kremlin-Bicétre

D' Sophie Dubourdieu, gynécologue
médical, endocrinologue, Nantes

D' Anne Duclusaud, gynécologue-
obstétricien, Toulouse

D' Carole Durand, gynécologue-
obstétricien, Montpellier

M'"® Isabelle Escure, sociologue, Poitiers
M™ Christine Ferron, psychologue,
directrice adjointe des affaires
scientifiques, Inpes, Saint-Denis

D' Bernard Gavid, médecin généraliste,
Neuville-de-Poitou

D' Christian Ghasarossian, médecin
généraliste, Palaiseau

M'® Agnés Gillet, sage-femme, Poissy

D' Bérengeére Porret, gynécologue
médical, Paris

P" Anne Gompel, gynécologue médical,
endocrinologue, Paris

D' Bernard Guyot-Langlois, gynécologue-
obstétricien, Poisy-Saint-Germain-en-Laye
D' Danielle Hassoun, gynécologue-
obstétricien, Paris

M™® Marie-Christine Hatte, infirmiére
scolaire, Lens

M™® Florence Hélary-Guillard, sage-
femme, Larré

P"Jacques Horovitz, gynécologue-
obstétricien, Bordeaux

D' Marie-Francoise Huez-Robert, médecin
généraliste, Chambray-les-Tours

D' Christian Jamin, endocrinologue-
gynécologue, Paris

D' Christiane Jeanvoine, sage-femme,
médecin généraliste, Nancy

D" Michele Lachowsky, gynécologue
médical psychosomatique, Paris

M™ Colette Lacombe, sage-femme,
Aurillac

M™® Cécile Lebécel, sage-femme,
Lézignan-Corbieres

D' Philippe Levebvre, gynécologue
médical, Roubaix

M. Eric Le Grand, sociologue, L’Hermitage
M™® Marie-Christine Leymarie, sage-
femme, Clermont-Ferrand

P" Patrice Lopés, gynécologue-
obstétricien, Nantes

D" Jean-Claude Magnier, gynécologue
médical, Paris

D" Alfred Manela, gynécologue
accoucheur, Beauvais

D" Michel Manetti, médecin généraliste,
Donnemarie-Dontilly

M™ Nicole Matet, Direction générale de la
santé, Paris

M™® Laurence Matheron, psychologue,
Marseille

D' Isabelle Michelon-Lorrain, gynécologue-
obstétricien, Conflans-Sainte-Honorine

D" Guy Morlas, médecin généraliste, Saint-
Denis-de-la-Réunion

M™® Francoise Nguyen, sage-femme,
Poissy-Saint-Germain - membre du
Conseil scientifiqgue de I'Anaes

Anaes - Afssaps - Inpes / Service des recommandations professionnelles de I'Anaes / Décembre 2004



Stratégies de choix des méthodes contraceptives chez la femme

P" Israél Nisand, gynécologue-obstétricien,
Strasbourg

D' Elisabeth Paganelli, gynécologue
médical, Tours

D' Isabelle Parizot, sociologue, Paris

D' Jean-Loup Pecqueux, médecin
généraliste, Epinal

P" Christian Quereux, gynécologue-
obstétricien, Reims

D' Martine Roeser, gynécologue médical,
Orléans

D' Frédéric Romieu, médecin généraliste,
Joigny

M. Laurent Toulemon, démographe, Paris
D" Nathalie Trignol-Viguier, médecin
généraliste, Tours

D' Isabelle Vincent, directrice adjointe de
la communication et des outils
pédagogiques, Inpes, Saint-Denis

D' Emmanuelle Wollman, chargée de
mission, CNRS, Paris - membre du
Conseil scientifiqgue de I'Anaes

D' Hubert Ythier, pédiatre, Roubaix

Anaes - Afssaps - Inpes / Service des recommandations professionnelles de I'Anaes / Décembre 2004

-7-



Stratégies de choix des méthodes contraceptives chez la femme

METHODE DE TRAVAIL

Ces recommandations professionnelles ont été élaborées selon la méthode des recommandations
pour la pratique clinique, publiée par I'Anaes. Les sociétés savantes concernées par le théme,
réunies au sein du comité d’organisation, ont été consultées pour délimiter le théme de travalil,
connaitre les travaux réalisés antérieurement sur le sujet et proposer des professionnels
susceptibles de participer aux groupes de travail et de lecture. Les recommandations ont été
rédigées par le groupe de travail, au terme d’'une analyse de la littérature scientifique et d'une
synthese de I'avis des professionnels consultés.

L’Anaes a constitué un groupe de travail en réunissant des professionnels multidisciplinaires,
ayant un mode d’exercice public ou privé, et d’origine géographique variée. Ce groupe de travail
comprenait un président, qui en a coordonné les travaux, et 2 chargées de projet, qui ont, avec le
chef de projet de I'Anaes, identifié, sélectionné, analysé et synthétisé la littérature scientifique
utilisée pour rédiger I'argumentaire et les recommandations, discutées et élaborées avec le groupe
de travail. La partie concernant les méthodes hormonales disponibles en France (cf. Chapitre Il) a
fait 'objet d’'une note de synthése de I'Afssaps qui a été mise a disposition du groupe de travail,
complétée et reprise en partie pour la rédaction de I'argumentaire. Le chapitre concernant I'aide au
choix des méthodes contraceptives a fait I'objet d’une proposition de I'lnpes qui a été revue et
reprise par le groupe de travail pour la rédaction du chapitre V.

Un groupe de lecture, composé selon les mémes critéres que le groupe de travail, a été consulté
par courrier et a donné un avis sur le fond et la forme des recommandations, en particulier sur leur
lisibilité et leur applicabilité. Les commentaires du groupe de lecture ont été analysés par le groupe
de travail et pris en compte chaque fois que possible dans la rédaction des recommandations.

Les recommandations ont été discutées par le Conseil scientifique, section évaluation, de I'’Anaes,
et finalisées par le groupe de travail.

Un chef de projet de I'’Anaes a coordonné I'ensemble du travail et en a assuré I'encadrement
méthodologique.

Une recherche documentaire approfondie a été effectuée par interrogation systématique des
banques de données bibliographiques médicales et scientifigues sur une période adaptée a
chaque theme. En fonction du théme traité, elle a été complétée par I'interrogation d’autres bases
de données spécifiques et/ou économiques si besoin. Une étape commune a toutes les études
consiste a rechercher systématiquement les recommandations pour la pratique clinique,
conférences de consensus, articles de décision médicale, revues systématiques, méta-analyses et
autres travaux d’évaluation déja publiés au plan national et international. Tous les sites Internet
utiles (agences gouvernementales, sociétés savantes, etc.) ont été explorés. Les documents non
accessibles par les circuits conventionnels de diffusion de l'information (littérature grise) ont été
recherchés par tous les moyens disponibles. Par ailleurs, les textes législatifs et réglementaires
pouvant avoir un rapport avec le théme ont été consultés. Les recherches initiales ont été mises a
jour jusgqu’au terme du projet. L'’examen des références citées dans les articles analysés a permis
de sélectionner des articles non identifiés lors de [linterrogation des différentes sources
d’'information. Enfin, les membres des groupes de travail et de lecture ont transmis des articles de
leur propre fonds bibliographique. Les langues retenues sont le francais et I'anglais.

Le chapitre « Recherche documentaire » présente le détail des sources consultées ainsi que la
stratégie de recherche.
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Chaque article sélectionné a été analysé selon les principes de lecture critique de la littérature a
I'aide de grilles de lecture, ce qui a permis d'affecter a chacun un niveau de preuve scientifique.
Sur la base de cette analyse de la littérature, le groupe de travail a proposé, chaque fois que
possible, des recommandations. Selon le niveau de preuve des études sur lesquelles elles sont
fondées, les recommandations ont un grade variable, coté de A a C selon I'échelle proposée par
I’Anaes (voir tableau). En I'absence d'études, les recommandations sont fondées sur un accord
professionnel.

Tableau 1. Grade des recommandations.

Niveau de preuve scientifique fourni par la littéra  ture Grade des recommandations
(études thérapeutiques)

Niveau 1 A

Essais comparatifs randomisés de forte puissance Preuve scientifique établie
Méta-analyse d’essais comparatifs randomisés

Analyse de décision basée sur des études bien menées

Niveau 2 B

Essais comparatifs randomisés de faible puissance Présomption scientifique
Etudes comparatives non randomisées bien menées

Etudes de cohorte

Niveau 3 C
Etudes cas-témoins Faible niveau de preuve
Niveau 4

Etudes comparatives comportant des biais importants
Etudes rétrospectives
Séries de cas

RECHERCHE DOCUMENTAIRE

I.1. Sources d’informations

Bases de données bibliographiques automatisées :
- Medline (National library of medicine, Etats-Unis) ;
- Embase (Elsevier, Pays-Bas) ;

- Pascal (CNRS-INIST, France) ;

- Psycinfo ;

- Social SciSearch.

Autres sources :

- Cochrane Library (Grande-Bretagne) ;

- National guideline clearinghouse (Etats-Unis) ;

- HTA Database (International network of agencies for health technology assessment - INAHTA) ;
- sociétés savantes compétentes dans le domaine étudié ;

- BDSP (Banque de données en santé publique, Rennes) ;

- Internet : moteurs de recherche.
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La recherche automatisée a été effectuée pour la plus grande partie en décembre 2003 et a porté
sur les types d'études ou sujets définis lors du comité d’'organisation avec le chef de projet de
I'Anaes.

1.2. Stratégie de recherche

La stratégie d'interrogation de Medline, Embase, Pascal, Psycinfo, et Social SciSearch précise les
termes de recherche utilisés pour chaque sujet ou type d’étude et la période de recherche.

Les termes de recherche sont soit des termes issus d'un thesaurus (descripteurs du MESH pour
Medline), soit des termes du titre ou du résumé (mots libres).

lls sont combinés en autant d'étapes que nécessaire a l'aide des opérateurs « ET » « OU »
« SAUF ».

Une présentation synthétique sous forme de tableau reprend les étapes successives et souligne
les résultats en termes de :

- nombre total de références obtenues ;

- nombre d’articles analysés ;

- nombre d’articles cités dans la bibliographie finale.
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Tableau 2. Stratégie de recherche documentaire.

Type d'étude/sujet Période de Nombre de

Termes utilisés recherche références
Recommandations 1997-2003 E:81
Etape 1 Hormonal contraception OU Oral contraception OU Ovulation inhibition

OU Vagina contraception OU Contraceptive agent OU Contraceptive
agents, female! OU Oral contraceptive agent! OU Postcoitus
contraceptive agent! OU Injectable contraceptive agent! OU
Contraceptive devices, female! OU Condoms, female OU Intrauterine
devices! OU Copper intrauterine device! OU Female contraceptive
device! OU Intrauterine contraceptive devicel OU Spermicidal agent!
OU Sexual abstinence

ET
Etape 2 Guideline* OU Practice guideline OU Health planning guidelines OU

Recommendation [titre] OU Consensus development conferences OU

Consensus development conferences, NIH OU Consensus conference

[titre, résumé] OU Consensus statement [titre, résumé]
Méta-analyses, revues de littérature 1997-2003 E:42
Etape 1
ET
Etape 3 Meta analysis OU Meta analysis [titre] OU Review literature OU

Systematic review OU Review effectiveness [titre]
Analyses de la décision médicale 1997-2003 M:172
Etape 4 Contraceptive devices, female OU Contraception OU Contraceptive

agents, female OU Sexual abstinence OU Condom OU Sterilization,

tubal OU Coitus interruptus
ET
Etape 5 Decision support techniques OU Decision trees OU Decision analysis

[titre, résumé] OU Patient selection
Contraception et tabagisme : études contrdlées 1997-2003 E:89
Etapel
ET
Etape 6 Smoking and smoking related phenomena! OU Smoking
ET
Etape7 Controlled clinical trial OU Randomized controlled trial* OU Single-blind

method OU Single blind procedure OU Double-blind method OU

Double blind procedure OU Random allocation OU Randomization OU

Random* [titre] OU Controlled study OU Major clinical study OU Cross-

over studies OU Crossover procedure
Contraception et ménopause : études contrdlées 1997-2003 E: 227
Etape 1
ET
Etape 8 Menopause OU Menopausal syndrome OU Premenopause
ET
Etape 7 (études contrdlées)
Contraception et grossesse extra-utérine 1997-2003 E:25
Etape 1
ET
Etape 9 Ectopic pregnancy OU Pregnancy, ectopic
Contraception et avortement 1997-2003

- Etudes contrdlées E:55
Etape 1
ET
Etape 10 Induced abortion! OU Abortion, induced OU Abortive agent
ET
Etape 7 (études contrdlées)
- Facteur de risque, grossesse M : 88

Etape 11 Abortion, induced
ET
Etape 4
ET
Etape 12 Risk factors OU Pregnancy outcome OU Pregnancy
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Contraception et adolescents

- Etudes controlées 1997-2003 M; E: 360
Etape 1
ET
Etape 13 Adolescent OU Adolescence OU Puberty OU Adolescent behavior OU
Adolescent health services OU Adolescent medicine OU Pregnancy in
adolescence
ET
Etape 7 (études controlées)
- Dispositifs contraceptifs : études de cohortes 1997-2003 M : 30
Etape 13
ET
Etape 14 Contraceptive devices, female
ET
Etape 15 Cohort studies
Dispositifs contraceptifs et nullipare 1997-2003 M: 6
Etape 16 Nulligravid [titre et résumé]
ET
Etape 17 Contraceptive devices, female! OU Condoms, female OU Intrauterine
devices!
Facteurs de risque et tolérance des différents moye  ns contraceptifs 1997-2003
Etape 18 Adverse effects OU Contraindications OU Risk factor OU Tolerance M : 58
[titre et résumé] OU Drug interaction
ET
Etape 19 Sterilization, tubal OU Coitus interruptus OU Sexual abstinence OU
Emergency contraception [titre et résumé] OU Contraceptives,
postcoital!
OU Emergency treatment/Methods
ET
Ovulation inhibiton OU Contraceptive agents, female! OU
Contraceptive devices, female! OU Condoms, female OU Intrauterine
devices! OU Sexual abstinence
ou
Etape 18 M; E: 107
ET
Etape 20 Condom* OU Contraceptive devices, female OU Condoms, female OU
Intrauterine devices! OU Copper intrauterine device! OU Female
contraceptive device! OU Intrauterine contraceptive device! OU
Spermicidal agent!
ET
Etape 7 (études contrdlées)
ou
Etape 14 M : 68
ET
Etape 21 Adverse effects OU Risk factors OU Tolerance [titre, résumé]
ET
Etape 15 Cohort studies
ou
Etape 22 Condoms M : 48
ET
Etape 23 Adverse effects OU Contraindications OU Risk factors OU Tolerance
[titre, résumé]
ET
Etape 15 Cohort studies

Efficacité des différents moyens contraceptifs

] - Efficacité théorique

Etape 24 Efficacy(titre ou résumé] OU Treatment outcome Sans limite M: 14
ET

Etape 25 Coitus interruptus OU Sexual abstinence

ou
Etape 24 19972003  M: 70
ET
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Etape 26 Sterilization, tubal OU Condom* OU Contraceptive devices, female! OU
Condoms, female OU Intrauterine devices! OU Copper intrauterine
device! OU Female contraceptive device! OU Intrauterine contraceptive
device! OU Spermicidal agent! OU Emergency contraception [titre et
résumé] OU Contraceptives, postcoital!
OU Emergency treatment/Methods
ET
Ovulation inhibiton OU Contraceptive agents, female! OU
Contraceptive devices, female! OU Condoms, female OU Intrauterine
devices! OU Sexual abstinence
ET
Etape 7 (études contrdlées)
ou
Etape 24 Sans limite M : 97
ET
Etape 26
ET
Etape 27 Cohort studies OU Cohort analysis OU Longitudinal studies OU Follow-
up studies OU Follow up OU Prospective studies
ou
Etape 24 1997-2003 M : 165
ET
Etape 28 Ovulation inhibition OU Contraceptive agents, female!
ET
Etape 27
- Efficacité pratique ou pragmatique
Etape 29 Effectiveness [titre ou résumé] 1997-2003 M : 90
ET
Etape 30 Coitus interruptus OU Sexual abstinence OU Sterilization, tubal OU
Condom* OU Contraceptive devices, female! OU Condoms, female OU
Intrauterine devices! OU Emergency contraception[titre et résumé] OU
Contraceptives, postcoital! OU Ovulation inhibition OU Contraceptive
agents, female!
ET
Etape 7 (études contrdlées)
ou
Etape 29 1997-2003 M : 90
ET
Etape 30
ET
Etape 27
Education et contraception 1997-2003 M: 101
Etape 4
ET
Etape 31 Sex education OU Education
SAUF
Etape 32 HIV infections
Psychologie et contraception 1997-2003 M: 57
Etape 33 Contraception
ET
Etape 34 Psychology
Economie et contraception 1997-2003 M : 80
Etape 4
ET
Etape 35 Socioeconomic factors OU Economics
Religion et contraception 1997-2003 M:7
Etape 4
ET
Etape 36 Religion and sex
Relation médecin-patient et contraception 1997-2003 M: 33
Etape 4
ET
Etape 37 Physician-patient relations
Observance, comportement du patient et contraceptio n 1997-2003 M: 67
Etape 4
ET
Etape 38 Patient compliance OU Contraception behavior
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Satisfaction du patient, qualité de vie et contrace  ption : études de cohortes 1997-2003 M: 26
Etape 4

ET

Etape 39 Patient satisfaction OU Quality of life

ET

Etape 15 Cohort studies

Littérature francophone 1995-2003 P:124
Etape 40 Contraception [texte libre] ET Femme [texte libre]

Litterature en psychologie 1993-2003 Ps: 83
Etape 41 Birth control ET Psychosexual-behavior

Littérature en sciences sociales 1993-2003 S:37

Etape 42
libre]

Contraception [texte libre] ET Women [texte libre] OU Woman [texte

Cette premiére étape de recherche a été complétée ultérieurement par une recherche plus ciblée
sur les aspects de l'aide au choix des méthodes contraceptives, réalisée en collaboration avec le

centre de documentation de I'lnpes.

Tableau 2 bis. Stratégie de recherche documentaire.

Type d'étude/sujet Période de Nombre de
Termes utilisés recherche références
Contraception et counseling Sans limite M : 147
Etape 1 Contraception
ET
Etape 2 Counseling ET model*g
ou
Etape 3 Contraception/methods [mot clé majeur]
ET
Etape 4 Counseling [mot clé majeur]
Entretien motivationnel 1997-2004 M :185
1987-2004 Ps: 16
Etape 5 Motivational interviewing
ET
Etape 1
Conseil pour la contraception: Recommandations, con férences de consensus, méta- 1997-2004 E: 38
analyses, revues de la littérature et études contrd  lées
Etape 7 Patient counseling OU Patient satisfaction OU Patient education OU
Motivational interview*[titre] OU Patient centr* approach [titre] OU
Empowerment [titre] OU Rollnick
ET
Etape 8 Birth control (terme explosé)
ET
Etape 9 Guideline* OU Practice guideline OU Recommendation [titre] OU
Consensus conference [titre, résumé] OU Consensus statement [titre,
résumé] OU Meta analysis OU Meta analysis [titre] OU Review
literature OU Systematic review OU Review effectiveness [titre] OU
Randomized controlled trial* OU Single blind procedure OU
Randomization OU Random*[titre] OU Controlled study OU Major
clinical study OU crossover procedure
Modeles de consultation appliqués a la contraceptio n (littérature francophone) 1984-2004 P:99
Etape 1
ET
Etape 10 Model* OU Consultation
Le couple et 'homme dans le choix de la contracept  ion 1997-2004 M : 56
Etape 11 Couple [titre, résumé] OU Men [titre]
ET
Etape 12 Contraception [titre, résumé]
ET
Etape 13 Decision making [titre, résumé]
Nombre total de références obtenues 3138
Nombre total d'articles analysés 1242
Nombre d’articles cités 510

M : Medline, E : Embase, P : Pascal, Ps : Psycinfo, S : Social SciSearch, P : Pascal.
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ARGUMENTAIRE

PREAMBULE

Origine et contexte de la demande

La demande émane de la Direction générale de la santé et s'inscrit dans le cadre de la
prévention des grossesses non souhaitées. Elle découle du constat du paradoxe frangais
souligné par les chercheurs : en dépit de la diffusion des méthodes contraceptives et du
pourcentage élevé de femmes contraceptées (75 % des femmes déclarent utiliser une
méthode contraceptive), le taux d’interruptions volontaires de grossesse (IVG) était en 2002
en quasi-stabilité par rapport a 1990 et n’était pas négligeable puisque le nombre d’'IVG
était encore de I'ordre de 200 000 (1).

Ce constat est cependant plus nuancé au niveau des adolescentes puisque si la fréquence
des IVG est bien en hausse depuis 1990, tant en nombre absolu (de I'ordre de 10 000 en
2002) qu’en incidence (de I'ordre de 9,4 pour 1 000 femmes par an) (1), il semble que la
proportion d’adolescentes qui se déclarent enceintes ait diminué (2). Deux hypothéses
peuvent étre soulignées, celle des difficultés encore rencontrées dans la pratique
contraceptive et celle d’'un recours augmenté a I''VG en cas de grossesse (alors méme qu'il
est plutdt attendu que la mise sur le marché de la contraception d’'urgence progestative
intervenue en 1999 entraine une baisse effective des IVG).

Des entretiens réalisés auprés des femmes qui recourent a une IVG soulignent les parts
prépondérantes du mauvais usage et de I'absence, méme ponctuelle, de méthode dans la
survenue des grossesses non souhaitées (3). Cette observation pose donc la question de
I'utilisation et de l'adéquation des méthodes contraceptives adoptées en fonction des
situations individuelles a une période donnée et sur la durée (par ex. selon I'age, la
sexualité, la période de la vie, les représentations culturelles ou sur les plans sociologique
et psychologique).

L’objectif de ce rapport est d'établir un état des connaissances sur les méthodes de
contraception disponibles pour la femme et de définir, en débordant du seul cadre habituel
des criteres médicaux, des recommandations sur la prescription de contraception,
l'information des femmes par les soignants et sur l'aide au choix d'une méthode
contraceptive. L’objectif corollaire en est que chaque contraception soit adaptée a la
situation personnelle de chaque femme et qu’elle soit donc bien acceptée et bien menée.

Compte tenu des champs multiples recouverts par ces recommandations, ce document a
été rédigé avec la collaboration de I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de
santé (Afssaps) notamment pour la partie concernant les méthodes de contraception
hormonales et avec la collaboration de I'Institut national de prévention et d’éducation pour
la santé (Inpes) notamment pour la partie concernant I'aide au choix des femmes ou des
couples qui souhaitent recourir & une contraception.

Ces recommandations sont destinées en 1" intention a I'ensemble des professionnels de
santé qui prescrivent ou délivrent des méthodes contraceptives, c'est-a-dire
essentiellement les omnipraticiens, les gynécologues et obstétriciens, les endocrinologues,
les sages-femmes, les infirmiéres scolaires, les pharmaciens, et aux autres professionnels
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de santé des centres de planification et d’éducation familiale. Dans un 2™ temps, le
document pourra étre décliné sous la forme de fiche d'information a destination soit des
femmes concernées elles-mémes, soit des associations d’information sur la contraception,
soit encore des intervenants de I'Education nationale en charge des cours sur la sexualité
et la contraception.

Limites du théme

Ce document aborde un éventail assez large des méthodes contraceptives puisque les
méthodes considérées pouvaient étre a la fois naturelles ou artificielles, réversibles ou
irréversibles, continues ou discontinues. A ce titre la stérilisation a donc été incluse.

Par ailleurs, bien que ce rapport concerne I'utilisation des méthodes contraceptives chez la
femme, il prend en compte a la fois les méthodes de contraception féminine et les
méthodes de contraception masculine (entendus préservatif masculin et stérilisation
masculine) dans la mesure ou certaines de ces méthodes impliquent nécessairement les
2 partenaires. Ces derniéres, lorsqu’elles sont jugées adaptées, peuvent également faire
I'objet d’'une discussion avec le partenaire pour autant que la femme en soit informée.

L’objectif de la contraception n’étant que rarement le risque « 0 », le groupe de travail a
souhaité replacer la contraception en tant que 1) moyen souhaité par une femme ou un
couple de ne pas s’exposer a une grossesse et non celui d’éviter une IVG méme si celle-ci
peut étre la conséquence d’une grossesse non souhaitée, 2) possibilité pour une femme ou
un couple de choisir d’avoir un enfant, a un moment opportun et 3) possibilité pour une
femme et son partenaire de mieux vivre leur sexualité. Cette conception engage
naturellement a dépasser les criteres médicaux en tant que seuls criteres décisonnels et a
les compléter par la prise en compte de criteres démographiques, psychologiques,
économiques et sociaux. L'objectif est devenu implicitement I'adéquation de la méthode a
la trajectoire particuliere de chaque femme, ceci au travers d'une relation soignant-
consultante qui favorise I'aide au choix plutét qu’au travers d’une simple prescription.

Par ailleurs, les criteres annexes tels que l'efficacité dans I'acné ou les bénéfices non
contraceptifs n'ont été abordés qu’a la marge et ne sont pas évalués dans le cadre de ce
document. Le choix de la contraception n'est pourtant pas dissociable d’'une approche
préventive des infections sexuellement transmissibles (IST) (sida inclus), ce critere a donc
été maintenu comme codécisionnel, notamment pour l'orientation vers [l'utilisation du
préservatif, ou comme facteur de risque lors de I'utilisation d’'un dispositif intra-utérin (DIU).
Le champ de la contraception a été limité a celui de la femme en age de procréer et
n'aborde donc la ménopause que dans le cadre de la transition vers le traitement hormonal
substitutif.

Le choix a enfin été fait de ne pas aborder la contraception chez les handicapés et chez les
majeurs sous tutelle. Ce cadre souléve en effet des problemes éthiques et pratiques qui
auraient nécessité l'inclusion dans le groupe de travail de plusieurs personnes ayant des
connaissances et des compétences speécifiques, par exemple en droit ou dans I'exercice
institutionnel spécialisé. Ces problemes n'ont pas été jugés du ressort de ces
recommandations et devraient faire I'objet d’'un document spécifique.

Compte tenu de ces limites, de la multiplicité des situations particuliéres, de la multiplicité
des méthodes, de leurs bénéfices, de leurs inconvénients et de leurs contre-indications
(CD), il semblait peu réaliste d’envisager I'élaboration d'un arbre décisionnel suffisamment
simple. Le présent document présente donc successivement :

* les méthodes contraceptives disponibles en France ;
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* les options contraceptives dans diverses situations particuliéres ;

* les criteres psycho-sociaux a prendre en compte lors du choix d’'une méthode
contraceptive ;

» des indications sur la démarche et sur les éléments pouvant favoriser I'aide au choix
dans le cadre d’une relation soignant-consultante.

La contraception en France, état des lieux des méthodes contraceptives utilisées en
France, en 2000

Plusieurs enquétes dont celle de [l'Institut national des études démographiques (Ined)
réalisées en 1978, 1988, 1994 (4-7) et plus récemment I'enquéte Cocon (9) permettent de
décrire a minima les méthodes contraceptives utilisées en France. Chaque enquéte
reposait sur des échantillons similaires et représentatifs de la population féminine en age
de procréer : en 1978, 2 982 femmes de 20 a 44 ans ; en 1988, 2 666 femmes de 18 a 49
ans ; en 1994, 2 944 femmes de 20 a 49 ans et en 2000, 2 863 femmes de 18 a 44 ans.
Ces échantillons étaient constitués de maniére aléatoire a partir de ménages ordinaires et
complétés d’'un échantillon de femmes vivant en collectivité. Les résultats de ces enquétes
sont présentés dans le tableau 3 ; les plus récents (année 2000) sont détaillés par tranche
d’age dans le tableau 4.

L'utilisation des méthodes contraceptives est largement répandue en France (9). Dans la
tranche d’age 18 a 44 ans, 73,6 % des femmes interrogées utilisaient une méthode de
contraception en 2000, soit prés de 3 Frangaises sur 4, en incluant les stérilisations
contraceptives.

Tableau 3. Méthode contraceptive principale en 1978, 1988, 1994 et 2000 pour 100
femmes agées de 20 a 44 ans (%), d’apres de Guibert-Lantoine et Leridon, 1998 ; Ined,
2000 et Bajos et al., 2003 (3,5,6).

Année 1978 1988 1994 2000
Pilule 28,3 33,8 40,2 45,4
DIU 8,6 18,9 15,8 17,3
Abstinence 55 5,0 3,9 1,3
Préservatifs 51 3,4 4,6 7,4
Retrait 18,0 4,8 2,4 2,3
Autres méthodes 2,1 1,8 0,8 4,5
Stérilisation féminine 4,1 3,9 3,0 4,7

DIU : dispositif intra-utérin.

La pilule est la plus utilisée des méthodes et représente 45,4 % des femmes soit 60 % de
I'ensemble des femmes qui utilisent une méthode de contraception. Elle était déja la plus
utilisée en 1978 et a progressé continuellement jusqu’en 2000. Cette méthode est
l'apanage des femmes jeunes: 86 % des femmes agées de 20 a 24 ans l'utilisaient en
2000 contre 78 % en 1988.

L'utilisation du dispositif intra-utérin (DIU ou stérilet) a progressé de 1978 a 1988 et est
relativement stable depuis (17,3 % des femmes agées de 20 a 44 ans en 2000) (8). Il est
peu utilisé chez les femmes jeunes et les nullipares mais I'est d'avantage chez les femmes
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au-dela de 35 ans. Il représente globalement la deuxieme méthode de contraception,
devant le préservatif (7,4 %).

Tous motifs confondus, 5 % des femmes avaient eu recours a une stérilisation, la moitié de
ces interventions ayant eu un but partiel ou principal thérapeutiqgue. On note également des
variations en fonction des classes d’'age, cette méthode étant plus fréquemment déclarée
pour les femmes d'age supérieur a 35 ans. Il existe cependant probablement un biais lié au
caractére déclaratif de I'enquéte en raison du caractére non légal de cet acte avant la loi
n°2001-588 du 4 juillet 2001 (10).

D’'aprés I'enquéte Cocon, les autres méthodes réversibles (retrait, abstinence périodique,
etc.) restaient relativement peu utilisées en 2000. Elles apparaissaient également plus
fréquemment utilisées pour les femmes d'age supérieur a 35 ans (9).

Enfin, les femmes qui n'utilisaient aucune méthode de contraception (22 % pour la tranche
d’age de 18 a 44 ans en I'an 2000) étaient soit stériles, soit enceintes, soit dans I'attente
d’une conception, soit n'avaient pas de partenaire au moment de I'enquéte (précisions non
communiquées dans les publications). Celles qui ne désiraient pas de grossesse
représentaient un total de moins de 5 % des femmes de 18 a 44 ans, cette situation étant
plus fréquemment rencontrée dans les catégories d’age supérieur a 24 ans.

Une enquéte menée par le Centre francais d'éducation en santé (CFES) en 2000 (11),
auprés d’'un échantillon représentatif de 13 685 femmes (15 a 49 ans) indique qu’en 2000,
9 % des femmes avaient utilisé la contraception d’'urgence (CU) pour éviter une grossesse.
Les générations les plus jeunes y avaient eu davantage recours que leurs ainées soit
13,9 % des moins de 25 ans contre 6,3 % des 35-49 ans. Au moment de I'enquéte, la
possibilité de délivrance d'une CU sans ordonnance en pharmacie était récente. La
majorité des femmes (73 %) s’était procurée la contraception d’'urgence sur prescription
médicale.

Peu de données ayant spécifiquement trait & I'adolescence sont disponibles. Elles ne
concernent dans I'enquéte Cocon que la tranche d’age 18 a 19 ans (cf. tableau 4) et
indiquent que 63,3 % de ces femmes utilisent une méthode de contraception. En 2000, la
contraception apparaissait pour I'essentiel bimodale soit la pilule (83 % d’entre elles), soit
les préservatifs (28 %). Le Barométre santé jeunes 97/98 indiquait que 65,4 % des jeunes
avaient utilisé un préservatif ou une pilule lors du premier rapport sexuel et 62,4 % lors du
dernier rapport (12). Pour I'association d’'une pilule et d'un préservatif ces chiffres étaient
respectivement de 25,5 et 30,4 %. Seuls 9,1 % dentre eux n'avaient donc pas de
protection au premier rapport sexuel contre 7,2 % au dernier rapport. L'utilisation tendait a
diminuer avec I'age (aussi bien la premiére fois que la derniére fois) alors que I'utilisation
d’'une pilule variait en sens inverse : l'utilisation de la pilule augmente nettement entre la
premiére et la derniére fois (27,8 a 52,8 % des jeunes) ; I'utilisation lors du premier rapport
sexuel passait de 28,6 % des adolescentes a 15 ans a 33,1 % a 18 ans alors que lors du
dernier rapport sexuel elle passait de 55,6 % a 15 ans a 76,6 % a 18 ans (pic maximum).
D’aprés le Baromeétre santé 2000, parmi les adolescentes sexuellement actives, 80 % des
jeunes femmes de 15 & 25 ans déclaraient utiliser une contraception orale (13). A ces 2
modalités, il convient d’ajouter la contraception dite d’'urgence dont I'une des formes est
hormonale. Le Barométre indiquait que 13,6 % des jeunes filles sexuellement actives
avaient déja utilisé la pilule du lendemain (12)!. Dans I'enquéte du CFES en 2000, ce

16,2 % des adolescentes (15 a 19 ans) sexuellement actives déclaraient avoir déja été actives soit 2,8 % des adolescentes de I'échantillon. 20 %
parmi elles menaient la grossesse a terme, soit 0,5 % de la population féminine (12).
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chiffre s'élevait en revanche a 23 % des 15-19 ans contre 6 % des femmes dans leur
ensemble (11), ce qui soulignait son recours augmenté.

Tableau 4. Principale méthode contraceptive pour 100 femmes de chaque groupe d’'age
(%), année 2000 * d'aprés Ined, 2002 et Bajos et al., 2003 (3,9).

Tranche d'age (ans)

Méthode contraceptive 18-19 20-24 25-29 30-34 35-39 40- 44 18-44

Pilule 53,9 68,3 56,7 43,8 33,2 28,0 45,8

DIU 0,0 0,9 7,5 18,3 27,6 29,6 16,1
Préservatifs 9,2 8,6 7,7 8,0 6,2 6,7 7,5

Retrait 0,0 0,2 3,2 14 3,5 2,6 2,1
Contraception vaginale 0,2 0,0 0,1 0,4 0,5 0,9 0,4
Abstinence périodique 0,0 0,8 0,8 0,4 29 1,7 1,3
Autres méthodes 0,0 0,4 0,1 0,2 0,7 11 0,5
Stérilisation féminine 0,0 0,0 0,3 0,9 5,7 16,3 45
Sans méthode contraceptive 36,7 20,7 23,6 26,7 19,7 13,0 22,0
stérile 0,0 0,0 0,6 0,5 1,7 4,2 14
grossesse en cours 1,5 1,8 7,1 6,9 3,3 0,4 3,8

dont{ tcei)rxggggoorlween cours 0.0 1.4 7.0 6.9 45 19 41

pas de relation en

33,3 17,1 6,6 8,4 6,5 3,4 10,0
cours

DIU : dispositif intra-utérin ; * : résultats issus d’un échantillon de 2 863 femmes de I'enquéte Cocon, apres
pondération sur I'age, le statut marital, I'activité professionnelle et le niveau scolaire atteint.

Pour I'ensemble des femmes, I'enquéte Cocon précise par ailleurs que I'utilisation d'une
méthode contraceptive au premier rapport sexuel, était en progression : en 2000, 71 % des
femmes déclaraient se protéger (pilule ou préservatif) contre 34 % des femmes de 20 ans
leurs ainées (nées en 1960), et 14 % de celles de 30 ans plus agées (nées en 1950).

L'enquéte Cocon (9) apporte des informations sur les facteurs liés a [l'utilisation des
méthodes contraceptives en France. Hormis I'age, cette étude présentait une analyse
paralléle des facteurs sociodémographiques associés a la prescription d’'une contraception
orale ou d'un DIU. Au seuil de significativité de 0,10, I'analyse de régression logistique
indiquait que I'utilisation de la pilule diminuait avec le nombre d’enfants, avec I'dge et plus
la taille de I'agglomération de résidence était importante et non rurale. On notait que les
ouvriéres recouraient plus fréquemment que les autres a la contraception orale, de méme
gue les femmes ayant un meilleur niveau éducationnel (> BEPC) ainsi que les femmes
pour lesquelles la religion était percue comme assez importante. L'utilisation des DIU variait
en général en sens inverse. La situation conjugale, le revenu par téte et le fait d’avoir une
mutuelle ne semblaient pas associés a l'utilisation préférentielle de l'une ou l'autre
méthode.
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1.1

11.2.

11.3.

LES METHODES DE CONTRACEPTION DISPONIBLES EN FRANCE

Les chapitres concernant la contraception hormonale ont été rédigés en partie a partir des
données des AMM francaises et européennes et des données du service médical rendu
(SMR). Ces données ont fait I'objet d'une note de synthése de I'Afssaps mise a disposition
du groupe de travail. Cette note a été complétée et actualisée d’une analyse systématique
de la littérature concernant notamment la tolérance des produits. Une référence
systématique a été faite au document de I'Organisation mondiale de la santé (OMS) portant
sur les «criteres de recevabilité pour I'adoption et l'utilisation continue de méthodes
contraceptives » (14). Ces références doivent étre considérées avec pondération
puisqu’elles s’adressent, dans le document de I'OMS, a des populations plus larges que la
population francaise et notamment différentes par I'éventail des méthodes auxquelles elles
ont acces.

Le document qui suit ne fait état que des données connues sur les spécialités et produits
disposant d’'une AMM ou commercialisés a ce jour.

Rappel sur la mesure de I'efficacité des méth  odes contraceptives

L'efficacité des méthodes contraceptives est traditionnellement décrite a I'aide de I'indice
de Pearl qui correspond au rapport du nombre de grossesses sur le nombre total de cycles
observés pour I'ensemble des femmes étudiées rapportés a 1 an ([nombre de grossesses]
x 1200 / [nombre de mois de I'étude]). Plus l'indice de Pearl est proche de 0, plus la
contraception sera efficace. Le résultat est exprimé en grossesses pour 100 femmes
par an. Par exemple, un indice de Pearl de 0,1 indique la survenue d’'une grossesse parmi
1000 femmes suivies pendant 1 an. Les indices de Pearl ne sont donnés dans le
document qu’a titre indicatif. lls n'ont pas de valeur comparative car la qualité des données
servant de base a leur calcul peut étre trés hétérogéne, en particulier pour les dossiers
anciens. Certains indices sont « corrigés » par exclusion variable des grossesses en
fonction de l'interprétation des causes possibles (oublis, diarrhées, vomissements, arréts
prématurés du traitement).

Une 2"*® méthode fait appel aux «tables» dites « de survie » lesquelles permettent
d’'estimer des taux de grossesses cumulatifs sur des périodes de temps données (en
général 6 mois ou 1 an). Cette méthode, la mieux adaptée aux analyses longitudinales, est
devenue la méthode de choix et s’exprime également en taux de grossesses pour 100
femmes apres « x » mois d'utilisation.

Efficacité optimale et efficacité en pratique courante

Les données de I'OMS sur l'efficacité comparée des différentes méthodes contraceptives
figurent en annexe 1 du présent document. Deux types de résultats d'efficacité y sont
présentés, l'efficacité optimale des méthodes contraceptives qui correspond a celle des
essais thérapeutiques et leur efficacité en pratique courante. Ce tableau permet de juger de
la différence possible entre les deux types d'efficacité et donc de I'importance d'impliquer la
consultante et/ou le couple dans un choix adapté a leur réalité quotidienne. Chaque type de
méthode est détaillé ci-dessous.

Contraception cestroprogestative

Les différents types de contraceptifs cestroprogestatifs associent un oestrogene de
synthése, toujours [I'éthinyl-estradiol en France, a un progestatif. Les contraceptifs
cestroprogestatifs se distinguent les uns des autres par :

* la dose d'éthinyl-estradiol ;
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* la nature du progestatif ;
* larépartition des doses respectives de ces hormones au cours du cycle.

11.3.1. Dose d'éthinyl-estradiol, nature du progestatif

La nature du progestatif contenu dans les contraceptifs cestroprogestatifs a varié au cours
des années parallelement & la diminution des doses d’éthinyl-estradiol, en vue d’améliorer
la tolérance. L'appellation « minidosée/normodosée » renvoie a la dose d’cestrogéne sans
faire référence aucune a une activité moindre. On distingue :

* les contraceptifs oraux cestroprogestatifs de 1'° génération qui associent :
— de 30 a 50 pg d’'éthinyl-estradiol,
— et un progestatif fortement dosé : noréthistérone, norgestriénone ;

* les contraceptifs oraux cestroprogestatifs de 2° génération_ qui associent :
— de 30 a 50 pg d’'éthinyl-estradiol,
— et un progestatif : Iévonorgestrel, norgestrel ;

* les contraceptifs oraux cestroprogestatifs de 3° génération_ qui associent :
— de 15 a 35 ug d'éthinyl-estradiol,
— et un progestatif : désogestrel, gestodene ou norgestimate.

A ces formes orales, il convient d’ajouter des dispositifs médicaux libérant progressivement
de I'éthinyl-estradiol et un progestatif. Il s’agit du dispositif transdermique Evra® (traité en fin
de partie sur la contraception cestroprogestative) et du NuvaRing® (traité dans la partie
concernant les méthodes barriéres).

11.3.2. Les combinaisons diverses de I'cestrogéne et du progestatif

Les combinaisons diverses de I'cestrogéne et du progestatif permettent de définir 3 classes
de pilules cestroprogestatives. En fonction de la répartition des doses des composants au
cours du cycle, on distingue :

* Pilules monophasiques : I'cestrogéne et le progestatif sont a doses fixes dans chaque
comprimé, au cours du cycle.
— 3° génération : Mélodia®/Minesse®, Cycleane 20° et 30°, Mercilon®, Harmonet®,
Meliane®, Varnoline®, Varnoline continu®, Minulet®, Moneva®, Cilest®, Effiprev®;
— 2° génération : Minidril®, Ludéal®, Stédiril®;
— 1" génération : Orthonovum 1/35%, Planor®;
— autre : Jasmine ®.

* Pilules biphasiques : I'cestrogéne et/ou le progestatif sont a des doses plus élevées
dans la 2" partie du cycle :
— 2% génération : Adépal® ;
— 1" génération : Miniphase®.

» Pilules triphasiques : I'cestrogéne et/ou le progestatif sont distribués a doses variables
créant au total 3 phases différentes au cours du cycle. Ces cestroprogestatifs ont été
mis au point dans le but de réduire I'incidence des métrorragies, cause fréquente
d’abandon de la méthode, et aussi de diminuer la dose de progestatif pour en atténuer
les effets métaboliques (ce qui n'a jamais été démontré). lls présentent les
inconvénients d'une moindre activité antigonadotrope, se traduisant par une
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folliculogénese persistante et, au niveau des organes cibles, par une mastodynie ou
des métrorragies :
— 3° génération : Phaeva®, Triminulet® , Tricilest®, Triafémi® ;
— 2° génération : Trinordiol®, Daily® ;
1" génération : Triella®.

Tableau 5. Contraceptifs cestroprogestatifs disposant d'une AMM en France.

Nom commercial Progestatif (dose) Dose Indice de
d’éthinyl- Pearl
estradiol (ug)
Minighase® Noréthistérone (1 000- 30 0,01 %*
génération 2 000 pg) 35 0 %*
Ortho Novum 1/35° Noréthistérone (1 000 pg) 35 ND
Triella® Noréthistérone (500-750- 50 ND
Planor® 1 000 pg)
Norgestriénone (2 000 ug)
2° génération  Minidril®Ludéal® Lévonorgestrel (150 pg) 30 0,1% *
Adépal® Lévonorgestrel (150-200 ug) 30-40 0% *
Trinordiol®Daily® Lévonorgestrel (50-75- 30-40 0,18 % *
Stédiril® 125 pg) 50 0% *
Norgestrel (500 ug)
3° génération Mélodia®/Minesse® Gestodéne (60 pg) 15 0,24 %
Cycleane 20®/Mercilon®  Désogestrel (150 pg) 20 0,07 % *
Harmonet®/Meliane® Gestodéne (75 Q) 20 0,05 % *
gg(g/l\ig?r?oline(@Narnoline Désogestrel (150 pg) 30 0%*
continu® Gestodéne (75 ug) 30 0,07 % *
Minulet®/Moneva® Gestodéne (50-70-100 pg) 30 0%*
Phaeva®/Tri-minulet® Norgestimate (250 pg) 35 0,43 %
Cilest®/Effiprev®/ Norgestimate (180-215- 35 0a
Tricilest®/Triafémi® 250 pg) 0,77 %
Jasmine® Drospirénone (3 000 pg) 30 0,56 %

ND : non déterminé ; les indices de Pearl mentionnés sont les indices de Pearl estimés a partir des données
obtenues dans des protocoles et correspondent donc a l'efficacité lorsque les contraceptions sont utilisées de
maniére optimale ; * IP corrigé.

Les pilules dont les noms sont soulignés sont inscrites sur la liste des spécialités remboursables (65 %) aux assurés

sociaux. La délivrance des cestroprogestatifs est gratuite pour les mineures et les non-assurées sociales consultant
dans les centres de planification familiale. Dans certains départements des bons d’aide a la contraception sont
néanmoins mis a la disposition des médecins libéraux.

Hormis Mélodia®/Minesse® et Varnoline continu®, toutes les pilules cestroprogestatives sont
présentées sous conditionnement blister de 21 comprimés. Afin d’assurer la continuité de la
prise, les 3 premiéres comprennent 28 comprimés dont 4 comprimés blancs inactifs
(Mélodia®/Minesse®) ou 7 comprimés verts inactifs (Varnoline continu®). Les
cestroprogestatifs monophasiques et biphasiques sont les plus faciles a utiliser ; il n'y a pas
de risque particulier si la femme se trompe dans I'ordre de prise des comprimés.

Les cestroprogestatifs dits séquentiels correspondaient a une administration successive de
I'cestrogéne seul puis d’'une association cestroprogestative. lls ne sont plus commercialisés
en France.

La spécialité Diane® et ses génériques, associant 35 ug d’éthinyl-estradiol & 2 mg d’acétate
de cyprotérone, ne bénéficient pas dans leur AMM d’une indication contraceptive mais
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d’une indication dans le traitement de I'acné. Il n'existe pas d’étude ayant comme objectif
principal I'efficacité contraceptive de Diane®. En France une seule pilule dispose d’une
double AMM « contraception et acné légére a modérée ». Il s'agit d'une association
cestroprogestative combinée minidosée tri-phasique. Elle est commercialisée sous 2
dénominations (Tricilest® et Triafémi®) et contient 35 pg d'éthinyl-estradiol et du
norgestimate en dose croissante : 0,180 mg (7 comprimés), 0,215 mg (7 comprimés) et
0,250 mg (7 comprimés).

11.3.3. Mécanisme d’action

Les mécanismes décrits comprennent :

* le blocage de 'ovulation ;

* une modification de I'endometre lequel devient « impropre » a la nidation ;

* une modification de la glaire cervicale pour empécher les spermatozoides de franchir
le col utérin.

11.3.4. Efficacité de la contraception cestroprogestative

—  Efficacité contraceptive

Tous les cestroprogestatifs ont une efficacité globalement comparable. Pour les
contraceptifs minidosés (2° et 3° génération) qui sont actuellement les plus largement
prescrits, I'indice de Pearl se situe entre 0 a 0,5, c’'est-a-dire gqu'il existe un risque théorique
inférieur & 1 grossesse pour 100 femmes traitées pendant 1 an. L'efficacité des
cestroprogestatifs peut néanmoins diminuer en cas d’oubli de comprimés, de vomissements
ou de diarrhées séveéres, ou de traitement associé (cf. chapitres correspondants).

Les cestroprogestatifs sont classés par I'OMS au rang des méthodes « trés efficaces » en
cas utilisation optimale (« utilisation correcte et réguliére ») mais seulement « efficaces » en
pratique courante (14). L'OMS rapporte un taux de grossesses de 0,1 pour 100 femmes a
1 an en utilisation optimale. Ce taux atteint 6 a 8 pour 100 femmes a 1 an en pratique
courante.

Le tableau précédent détaille, pour chacune des catégories de pilule, les indices de Pearl
calculés a partir des données des dossiers de demande d’autorisation de mise sur le
marché (AMM).

—  Contrdle du cycle en fonction des combinaisons cestroprogestatives (effets connexes)

Comparaison biphasique/monophasique

Une méta-analyse de la Cochrane Library (15) n’a identifié qu'l seul essai controlé
randomisé abordant ce sujet (16). Cet essai, de qualité limitée, comparait 2 pilules,
contenant de la noréthindrone, non commercialisées en France. A titre indicatif, I'étude ne
mettait en évidence aucune différence statistiguement significative en termes de
saignements intermenstruels, d’'aménorrhée et d’interruption.

Comparaison triphasique/biphasique

Une autre méta-analyse de la Cochrane Library (17) n’a identifié que 2 essais controlés
abordant ce sujet (16,18). A méme composition qualitative en cestrogéne et progestatifs,
aucune difféerence majeure n’était mise en évidence dans ces 2 essais entre pilules
biphasiques et pilules triphasiques.
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Notion de climat hormonal

Le rapport cestroprogestatif variable et la nature du progestatif utilisé définissent les
« climats » hormonaux des pilules. Certaines pilules sont par exemple plutbét a climat
progestatif dominant, d’autres ont une valence plus cestrogénique. Les nuances des climats
sont en pratique difficiles a apprécier et varient en fonction de la sensibilité propre de
chaque consultante, ce qui peut conduire a des adaptations de la prescription en fonction

de la tolérance individuelle a la pilule testée.

11.3.5. Tolérance

—  Effets indésirables bénins
Il s'agit généralement de :
* nauseées;
* céphalée;
* modification de poids ;
* irritabilité ou dépression ;
* sensation de jambes lourdes ;
* tensions mammaires ;
* saignements entre les cycles et/ou perturbations du cycle ;
* modifications cutanées a type d’acné légere et de séborrhée ;
* baisse de libido.

Les événements indésirables bénins les plus fréquents n’empéchent habituellement pas la
poursuite de la contraception mais peuvent faire envisager un changement
d’cestroprogestatif ou de type de pilule.

S’agissant de la prise de poids suite & une contraception orale combinée, la recherche de
littérature a permis d'identifier une méta-analyse de la Cochrane Library sur le sujet (19).
Celle-ci portait sur 3 études contrélées randomisées versus placebo. Aucune d’entre elles
ne rapportait de lien entre une prise de poids et l'utilisation d'une contraception
cestroprogestative. De  multiples comparaisons des différentes combinaisons
cestroprogestatives ne montraient pas non plus de différence sur le poids. Enfin,
linterruption des contraceptions cestroprogestatives en raison des prises de poids ne
différait pas entre groupes. Les auteurs concluaient qu’il n'y avait pas de données
suffisantes pour démontrer I'effet des cestroprogestatifs sur le poids et qu'aucun effet
majeur n’était démontré.

— Risque thrombo-embolique veineux

L’utilisation d’'une contraception cestroprogestative expose a un risque d’accident vasculaire
veineux et artériel, lié a I'hypercoagulation. Cette hypercoagulation est a mettre en balance
avec l'effet profibrinolytique des cestroprogestatifs, balance dont I'effet thrombotique et les
accidents thrombo-emboliques sont le résultat.

Un rapport public d'évaluation du Comité des spécialités pharmaceutiques (CSP) de
I'Afssaps du 28 septembre 2001 (20) rappelle que lincidence des accidents thrombo-
emboliques veineux (TEV) chez une femme en bonne santé, d’age compris entre 15 et
44 ans et ne prenant pas la pilule, est d'environ 5 a 10 cas pour 100 000 femmes par
année d'utilisation et qu’elle peut s’élever a 60 cas pour 100 000 femmes par année
d’utilisation en cas de grossesse (dans 1 a 2 % des cas, ces accidents connaissent une
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issue fatale!). Pour les femmes prenant une pilule contenant moins de 50 ug d'éthynil-
estradiol associés au lévonorgestrel I'incidence des TEV est estimée a environ 20 cas pour
100 000 femmes par année d'utilisation. Pour les associations contenant du désogestrel ou
du gestodéne, lincidence est denviron 30 a 40 cas pour 100 000 femmes-année
d'utilisation : soit 10 a 20 cas supplémentaires pour 100 000 femmes-année d'utilisation
(20). S'il reste faible et si la diminution des doses d’'cestrogéne a significativement diminué
ce risque, il est acquis que ce risque est démontré quel que soit le type d’cestroprogestatif,

ce qui figure d’ailleurs dans les AMM correspondantes.

La différence de niveau de risque entre pilules de 2° et 3° générations a fait I'objet de vifs
débats au milieu des années 90 quand plusieurs études épidémiologiques ont rapporté,
indépendamment, I'existence d’'un risque d’accident thrombo-embolique veineux (TEV) plus
élevé chez les utilisatrices d’'une contraception orale cestroprogestative par une pilule de 3°
génération (contenant du désogestrel ou du gestodéne) par rapport aux utilisatrices d’'une
pilule de 2° génération (au lévonorgestrel). Un grand nombre de biais potentiels ont été
évoqués, amenant a prendre ces conclusions avec précaution, par exemple :

* le risque pouvait varier en fonction du dosage d'éthynil-estradiol et du type de
progestatif (désogestrel ou gestodene) ;

* les utilisatrices de pilules de 2° génération utilisaient une contraception
cestroprogestative depuis plus longtemps que celles utilisatrices de pilules de 3°
génération, lesquelles étaient plus jeunes et surtout plus souvent « primo-
utilisatrices » (donc n’ayant jamais été exposées aux risques de la contraception orale
auparavant et potentiellement plus a risque de maladies thrombo-emboliques).

Deux méta-analyses, plus récentes, prenant en compte et analysant ces remarques, ont
été identifiées (21,22) (cf. tableau 6). Ces 2 revues rapportent un risque relatif similaire [1,7]
de TEV pour les femmes utilisant une pilule de 3° génération comparées a celles utilisant
une pilule de 2° génération. Ce risque a également été calculé pour les femmes qui
I'utilisaient depuis moins de 1 an et pour celles qui I'utilisaient depuis plus de 1 an. Pour les
primo-utilisatrices de pilule de 3° génération relativement aux primo-utilisatrices de pilule de
2° génération, les risques relatifs de TEV rapportés étaient de 2,7/2,8 (en fonction de la
durée d'utilisation) (21) et 3,1 (22). Dans les 2 méta-analyses, le risque relatif était
également augmenté chez les femmes ayant une utilisation inférieure a 1 an. La 1" méta-
analyse (21), sur la base des données extraites des 5 études retenues, rapportait par
ailleurs que les risques relatifs étaient comparables quelle que soit la dose d’éthynil-
estradiol (20 ou 30 pg) et le type de progestatif (désogestrel ou gestodéne).

Il reste que des biais inhérents au type méme des études (cohorte et cas-témoins) peuvent
intervenir. On ne peut ainsi exclure la possibilité de I'existence d’un facteur de confusion
non mesuré et donc non pris en compte. Par ailleurs les critéres d’ajustement pouvaient
varier d'une étude a l'autre. Seule une étude prospective randomisée permettrait de mettre
en évidence des différences entre les 2 types de pilules.

Les facteurs de risque thrombo-embolique veineux reconnus et figurant dans ’AMM sont :

* [|'age (le risque de thrombose augmente fortement avec I'age) ;

* [|'obésité [indice de masse corporelle (IMC = poids/taille?) > 30] ;

* [intervention chirurgicale, I'immobilisation prolongée, le post-partum (jusqu’au retour
de couches) et 'avortement au 2° trimestre. En cas d'intervention chirurgicale prévue,
il convient d’interrompre |'oestroprogestatif un mois avant l'intervention et jusqu’au
retour a une mobilité complete. En cas d'immobilisation prolongée, le traitement sera
également interrompu ;
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* les thrombophilies acquises ou héréditaires?. L’'Afssaps rappelle gu’en cas
d’antécédents familiaux thrombo-emboliques veineux (ayant touché un ou plusieurs
sujets de moins de 50 ans) il peut étre utile, avant la prescription de la contraception
cestroprogestative, de rechercher une anomalie favorisant la thrombose veineuse (ce
qui figure dans les AMM) (23).

Certains symptémes peuvent faire craindre I'imminence d'une complication et imposent
l'arrét du traitement : céphalées importantes et inhabituelles (notamment cataméniales),
troubles oculaires, élévation de la pression artérielle.

Tableau 6. Méta-analyses comparant le risque thrombo-embolique veineux chez les
utilisatrices de pilules cestroprogestatives contena nt du gestodéne/desogestrel  versus
Iévonorgestrel.

Auteur, année  Période d’étude Type d'études Toutes utilisatrices ~ Primo-utilisatrices
OR [IC 95 %] OR [IC 95]

Hennessy et al., 1995-1999 3 cohortes 1,7[1,3; 2,1] < 1 an d'utilisation
2001 (21) et 27[L4:54]

9 cas-témoins o
> 1 an d'utilisation

2,8[1,0;74]

Kemmeren et al., Février 1989-avril 3 cohortes 1,7[1,4; 2,0] 3,1[2,0;4,6]
2001 (22) 1998 et

. . < 1 an d'utilisation
9 cas-témoins

2,5[1,6;4,1]
> 1 an d'utilisation
2,0[1,4;2,7]

—  Risque thrombo-embolique artériel

Deux types de risque peuvent étre distingués : le risque d’accident vasculaire cérébral
(AVC), hémorragique ou non, et le risque d'infarctus du myocarde (IdM). Ces événements
se produisent rarement (de I'ordre de 1 pour 100 000 femmes-année pour I'ldM). Le risque
est fortement influencé par la présence de facteurs de risque bien identifiés.

Risque d’AVC
Plusieurs études épidémiologiques citées dans le document de I'’Anaes sur la surveillance
biologique de la contraception cestroprogestative (24) rapportaient une corrélation entre
l'utilisation d’'une contraception cestroprogestative et le risque de développer des accidents
vasculaires cérébraux. Ce méme document de I'’Anaes indiquait que l'incidence d'accident
vasculaire cérébral chez des Européennes de 18 a 44 ans est de 4,5 p.100 000 femmes/an
(chez les non-utilisatrices de pilule), de 10,7 p.100 000 femmes/an chez celles utilisant une

2 Un document de I'Anaes sur la surveillance biologique de la contraception cestroprogestative (24) s'intéressait aux
anomalies constitutionnelles de I'hémostase et rapportait que les femmes présentant une mutation du facteur V Leiden
(a I'état hétérozygote et/ou homozygote) et utilisant une contraception cestroprogestative ont un risque de thrombose
veineuse profonde multiplié par 30 comparativement a celles non porteuses de la mutation et non-utilisatrices de la
contraception cestroprogestative. La responsabilité des varices et des thrombophlébites superficielles dans le risque
thrombo-embolique veineux n'est pas établie. D’aprés les recommandations du National Health Service (164), celles de
’American College of Obstetricians and Gynecologists (ACOG) (240) et de I'American College of Medical Genetics
(504), compte tenu de la fréquence rare de ces thrombophilies, de I'hétérogénéité de leur expression, il n'apparait pas
souhaitable de les dépister systématiquement chez toutes les femmes. Ces analyses doivent étre prescrites dans le
cadre d’'une consultation spécialisée chez les femmes qui ont des antécédents familiaux de thrombose veineuse
profonde ou d’embolie pulmonaire documentée ayant touché un ou plusieurs sujets de moins de 50 ans ou un
antécédent personnel de thrombose veineuse profonde ou d’embolie pulmonaire.
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contraception orale cestroprogestative a faible dose d'cestrogene et de 12,9 p.100 000
femmes/an chez celles utilisant une contraception ocestroprogestative a forte dose
d’'cestrogéne. Une méta-analyse plus récente (25) portant sur 17 études dont 14 cas-
témoins et 3 études de cohorte a été identifiée sur le sujet. Le risque relatif pour les
utilisatrices de contraception cestroprogestative d’'avoir un accident vasculaire ischémique
est de 2,75 [2,24; 3,38] par rapport aux non-utilisatrices. Les contraceptions
cestroprogestatives avec dose d’cestrogene plus faible (< 50 pug d'éthinyl-estradiol) sont
associées a une augmentation du risque mais ce risque est moins élevé (RR =1,93 [1,35;
2,74] aprés ajustement sur le tabac et I'hnypertension artérielle). Les risques relatifs étaient
comparables quelle que soit la génération de pilule (1" génération: RR =3,21 [2,16;
4,77]; 2° génération RR =3,05 [2,37; 3,91]; 3° génération: RR=2,11 [0,96 ; 4,64]).
Aucune différence significative n’était mise en évidence entre les générations de pilules.
Les auteurs concluaient que le risque d'accident vasculaire ischémique est augmenté chez
les utilisatrices de contraceptifs quels gu’ils soient. Une étude cas-témoins plus récente
(26) concernant les accidents thrombo-emboliques cérébraux (comportant les infarctus
suite a une thrombose cérébrale, les embolies cérébrales, et les accidents ischémiques
transitoires) retrouve un risque relatif de 2,1 [1,4 ; 3] pour les utilisatrices de pilule de 2°
génération alors que le risque relatif était de 1,4 [0,7 ; 2,7], c’est-a-dire non significatif pour
les pilules de 3° génération.

Le nombre d’études concernant les accidents vasculaires hémorragiques est limité. Le
document de 'Anaes de 1998 (24) concluait a un risque extrémement faible (OD = 1,14 ;
1,51) en se basant sur 2 études (27,28). Le risque est surtout augmenté en cas
d’hypertension artérielle (x 10), de tabagisme (= 10 cigarettes/jour) et/ou chez les femmes
agées de plus de 35 ans.

Infarctus du myocarde (IdM)

Une analyse récente portant sur les résultats de 7 études cas-témoins sur le risque d’'ldM
chez les utilisatrices de pilule a été identifiée dans la littérature mais était peu conclusive
(29). Les études comportaient cependant des variations méthodologiques (notamment
définition des cas [IdM ou décés par IdM], et des risques analysés) et certains des risques
étaient estimés a posteriori d’aprés les données des publications. Elles portaient de plus
sur des populations possiblement différentes (par ex. en termes de facteurs de risque),
dans la mesure ou la prescription n'avait pas fait I'objet d’'une randomisation, ce qui ne
permettait pas de conclure. Par ailleurs, les résultats des analyses d’homogénéité ne
figuraient pas dans la publication, la méthodologie n'était pas bien précisée. Le modéle
considéré était fixe. Cette méta-analyse évaluait le risque relatif d'ldM chez les utilisatrices
de pilule de 3° génération a 1,3 [0,66 ; 1,92] et a 2,18 [1,62 ; 2,94] pour les utilisatrices de
pilule de 2° génération, relativement aux non-utilisatrices. Le risque relatif d’ldM lié aux
pilules de 3° génération versus les pilules de 2° génération était estimé a 0,62 [0,38 ; 0,99]°
(cf. détail des études retenues dans le tableau 7) 4.

Une réanalyse des données a l'aide d’'un nouveau modéle [aléatoire (random-effects)]
conduisait a un OR estimé a 0,64 [0,38 ; 1,09]. Par ailleurs, 2 autres méta-analyses, I'une
conduite par Khader et al. en 2003 (30), I'autre avec la collaboration de la Cochrane Library

3LOR global était de 0,44 [0,24 ; 0,80] en excluant I'étude de Lidegaard en 1998 (34) et les 2 études de Dunn en 1999 et 2001 (35,36), de moins
bonne qualité, non comparables ou ayant fait l'objet de réanalyse. Etude par étude, les différences étaient non significatives essentiellement par
mangque de puissance (trop faible nombre de prescriptions de pilules de 3¢ génération compte tenu du risque).

4 Une étude cas-témoins du WHO Collaborative Study of Cardiovascular Disease and Steroid Hormone Contraception retenue dans la méta-
analyse indiquait que ce risque était essentiellement porté par les pilules les plus anciennes comportant plus de 50 pg d'éthynil-estradiol (233). Ce
risque était de 5,56 [2,43 ; 12,7] pour les pilules avec un dosage = 50 pg et de 1,36 [0,60 ; 3,07] pour les pilules avec un dosage < 50 pg.
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(non publiée mais présentée a 'OMS pour la révision des critéres de recevabilités pour

I'adoption des méthodes contraceptives), aboutissaient a des résultats non significatifs :
» 3% génération versus non-utilisatrices : OR = 1,27 [0,96 ; 1,67] (30) ;
» 2° génération versus non-utilisatrices : OR = 2,17 [1,76 ; 2,69] (30) ;
» 3% génération versus 2° génération : OR = 0,62 [0,26 ; 1,48] (Cochrane Library).

Tableau 7. Détail des études retenues dans I'analyse groupée sur le risque d’infarctus du
myocarde en fonction de I'utilisation de pilules de 2° et 3° générations, d’apres Spitzer et al.,

2002 (29).

Année, étude

Nbre de
cas/témoins

OR ajusté [IC 95]

3° génération vs.
non-utilisatrices

2° génération vs.

non-utilisatrices

3° génération vs.
2° génération

Jick et al., 1996 (31) 11/44 NR NR 0,65 [0,05 ; 4,97]1
WHO Collaborative . ) .

Study of Cardiovascular 198/480 0,97 [0,14 ;6,96] 1.64[0,49 :554] 0,59 [0,09 ; 3,75]*
Disease and Steroid

Hormone Contraception,

1997 (32)

Lewis etal., 1997 (33) 182/635 0,85[0,30:2,39] 2,99[1,51:591] 0,24 [0,07 : 0,78]
(Léjigaard etal., 1998 88/1045 0,96 [0,4:2,29]*  1,90[0,7:4,90] 0,51[0,15: 1,72]*
Dunn etal., 1999 (35) 426/1647  1,96[0,87:;4,39] 1,10[0,52:2,30] 1,78 0,66 : 4,83]
Dunn etal., 2001 (36)3 106/406  0,83[0,25:2,81]§ 2,88[L,22:6,77]§ 0,29 [0,07 ; 1,28]*§
Tanis etal., 2001 (37) 248/925 1,3[0,7;2,5] 25[1,5:4,1  0,52[0,23;1,18]*

1 OR global estimé par I'auteur de la méta-analyse a partir des données séparées mentionnées dans la publication

(désogestrel vs. Iévonorgestrel : OR = 0,6 [NS] ; gestodéne vs. lévonorgestrel : OR = 0,7 [NS]).

* OR ajusté estimé par I'auteur de la méta-analyse d’apres les données publiées.
§ Par rapport a I'étude de 1999, celle-ci ne prend en compte que les IdM ayant conduit & un décés.

Bien que la différence aille dans le sens d’'un moindre risque d’IdM pour les pilules de 3°
génération par comparaison aux pilules de 2° génération, les résultats ne sont pas
significatifs et ne permettent pas de conclure. Cette différence n’a par ailleurs aucun sens a
elle seule, puisque I'ensemble des risques thrombo-emboliques artériels et veineux doit
étre pris en compte. Les auteurs concluaient prudemment que le plus grand danger en
prescrivant une contraception cestroprogestative qu’elle soit de 2° ou 3° génération était
d’ignorer la présence de facteur de risque artériel associé.

Les conclusions du CSP de I'Afssaps du 28 septembre 2001 sont gu’il n'existe pas de
données scientifiques qui permettent de soutenir que le profil de tolérance soit différent
entre pilules de 2° et 3° générations et rappelle que seule une étude prospective
randomisée permettrait de mettre en évidence des différences pertinentes entre les 2 types
de pilules (20).
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Facteurs de risque thrombo-embolique artériel

Les principaux facteurs de risque thrombo-embolique artériel établis, reconnus [cf. Afssaps
(23) et Anaes (24)] et figurant dans les AMM sont (cf. également les ClI) :

* I'dge : notamment a partir de 35 ans ;

* |e tabagisme ;

* autres facteurs de risque cardio-vasculaire : HTA, migraine, diabéte, dyslipidémie,
obésité (IMC > 30), certaines affections cardio-vasculaires: (coronaropathies,
valvulopathies cardiaques, fibrillation auriculaire, troubles du rythme trombogénes) ;

* une anamneése familiale positive (par exemple une thrombose artérielle chez un frere,
une sceur ou un parent a un age relativement jeune).

— Risque de cancer

Cancer du sein
Il s’agit d’'un cancer peu fréquent pour la tranche d’age considérée?.

La méta-analyse de plus grande envergure identifiée (Collaborative Group on Hormonal
Factors in Breast Cancer [CGHFBC]) date de 1996 et portait sur 54 études
épidémiologiques (10 cohortes et 44 études cas-témoins) (38). Cette étude s’intéressait au
total & un ensemble de 153 536 femmes dont 53 297 femmes atteintes de cancer du sein.
Les auteurs estimaient le risque relatif de cancer du sein lié a I'utilisation antérieure d’une
contraception orale a 1,07 (déviation standard + 0,017, 2p = 0,00005) ; I'estimation était
similaire que les études soient prospectives ou rétrospectives. Pour les femmes en cours
d'utilisation le risque relatif rapporté était de 1,24 [1,15; 1,33]. Cette augmentation était
transitoire, le risque apparent décroissant progressivement et disparaissant aprés 10 ans.
Ainsi 5 a 9 ans apres l'arrét, le risque relatif était de 1,07 [1,02 ; 1,13] et 10 ans et plus
aprés l'arrét il était de 1,01 [0,96 ; 1,05], c’'est-a-dire non significatif. Cependant 'ensemble
des études souffre, parmi d’autres, d’'un biais majeur lié au diagnostic du cancer dans la
mesure ou on ne peut exclure que la différence observée ne soit due a un meilleur suivi
des consultantes et donc a une chance plus élevée de détecter un cancer du sein. La
décroissance du risque a I'arrét de la contraception orale pourrait d’ailleurs étre expliquée
par ce méme biais de moindre suivi en I'absence de contraception orale. Il était observé
gue le risque relatif de survenue de tumeurs diffuses comparé a la survenue de tumeurs
localisées était de 0,88 [0,81 ; 0,95] chez les femmes qui avaient utilisé une contraception
orale par rapport a celles qui n’en avaient pas utilisée. Ceci pourrait indiquer qu’en pratique
courante, les cancers du sein sont moins avancés, au diagnostic, chez les femmes qui ont
pris une pilule cestroprogestative, ce qui est cohérent avec I'hypothese d'un meilleur suivi
des femmes contraceptées et donc d’'une détection plus précoce et accrue du cancer du
sein.

Suite a cette méta-analyse, aucun essai contr6lé randomisé de puissance suffisamment
élevée n'a été mené qui permette de conclure sur le sujet. Trois études de cohorte, la
Nurses’ Health Study, United States (NHSUS) (39), la Norwegian-Swedish Women’s
Lifestyle and Health Cohort Study (NSWLH)(40) et la Norwegian Women and Cancer study
(NOWAC) (41) et 2 études cas-témoins nichées dans des cohortes islandaise (42) et

5 L'incidence annuelle des cancers du sein est de 0,2 pour 100 000 femmes par an de 15 & 19 ans, de 1 pour 100 000 femmes par an de 20 a 24
ans, de 8,2 pour 100 000 femmes par an de 25 a 29 ans, de 28,2 pour 100 000 femmes par an de 30 a 34 ans, de 71,2 pour 100 000 femmes par
an de 35 a 39 ans et de 138 pour 100 000 femmes par an de 40 a 44 ans, ce qui correspond a une incidence annuelle estimée a 5 320 cas par an
pour I'ensemble de la tranche d'age (505).
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néerlandaise (cohorte DOM) (43) ont été identifiees dans la littérature. De méme que les
études incluses dans la méta-analyse, toutes sont potentiellement sujettes au méme biais
de détection. Elles ne remettent pas en cause la conclusion d’'un effet modeste, du méme
ordre que celui rapporté dans la méta-analyse, s'il existe.

La méta-analyse précédente (38) indiquait qu’au sein des utilisatrices d’une contraception
orale, la durée d'utilisation semblait associée, a la limite de la significativité, avec une
augmentation du risque de cancer du sein (test de tendance, p = 0,05). Les études qui ont
suivi (citées ci-dessus) étaient contradictoires sur ce point : 2 d’entre elles ne retrouvaient
pas de lien statistiquement significatif [p =0,90 (40), p=0,41 (43)]. La NHSUS (39)
retrouvait, pour une utilisation = 10 ans, un risque relatif faible a 1,11 [0,94 ; 1,32], les
résultats du test de tendance n’étaient cependant pas explicités. Parmi les 2 études
restantes, I'étude NOWAC (41) retrouvait une association significative du risque de cancer
du sein avec la durée d'utilisation (test de tendance : p = 0,007), I'étude islandaise (42) ne
retrouvant quant a elle une association significative que pour les femmes nées aprés 1950
(test de tendance : p = 0,02). L'étude NOWAC précisait également que le risque de cancer
du sein augmentait avec la dose cumulée en cestrogéne (test de tendance : p = 0,002), les
variables durée d'utilisation et dose cumulée en cestrogéne n'ont pas fait I'objet d'un
ajustement I'une sur 'autre.

Les résultats de ces études étaient également discordants s'agissant de la variation du
risque de diagnostic de cancer du sein avec le temps écoulé depuis l'arrét de la
contraception. La NHSUS (39) ne notait un surrisque statistiguement significatif que pour la
période des 5 ans qui suivent l'arrét (RR = 1,20 [1,00 ; 1,44]), le risque relatif passant a
1,07 [10,96 ; 1,20] 10 apres l'arrét et a 0,91 [0,77 ; 1,09] 20 ans et plus aprés l'arrét.
L’étude NSWLH (40) ne retrouvait pas de tendance linéaire significative de diminution du
risque avec le temps depuis l'arrét (p = 0,10) ; le risque relatif passait néanmoins de
RR=1,6 [1,2; 2,3] dans les 2 ans aprés l'arrét a RR=1,3 [1,0; 1,5] & 15 ans et plus.
Enfin, dans I'étude NOWAC (41), apres ajustement sur la durée d’utilisation aucun lien
significatif n'était observé entre le risque de cancer du sein et le temps écoulé depuis la
derniére utilisation (test de tendance sur le caractére récent de I'utilisation : p = 0,42).

Une augmentation du risque de cancer du sein avec le dosage en cestrogéne de la pilule a
été rapportée dans la méta-analyse du CGHFBC, pour une utilisation datant de moins de
5 ans (38). Cette augmentation était cependant non significative (test de tendance : NS,
p non précisé). Enfin, ni la méta-analyse ni les différentes études qui ont suivi ne
permettent de conclure a un effet prépondérant, s’il existe, de l'une ou l'autre des
combinaisons cestroprogestatives, de la durée depuis la premiére utilisation, de la durée
d'utilisation avant la premiére grossesse et de la parité. Seule une augmentation
significative du risque était notée pour les femmes qui avaient débuté I'utilisation de la pilule
avant 20 ans, les auteurs notaient cependant que le surrisque ne concernant que
I'utilisation récente de la pilule, il était limité a une population ou l'incidence du cancer est
exceptionnelle. Le nombre de cas attendu, si I'effet est réel, reste donc inférieur a celui des
tranches d’age supérieur.

En termes de mortalité associée avec la contraception orale, une étude de cohorte basée
sur un registre national (Royal College of General Practitionners [RCGP]), menée sur
46 000 Anglaises dont la moitié prenaient une contraception orale et qui avaient été suivies
pendant plus de 25 ans, a été identifiée dans la littérature (44). Elle ne rapportait aucune
différence significative de mortalité spécifique par cancer du sein selon I'utilisation ou non
d’une contraception orale (RR = 1,1 [0,8; 1,4]). Une 2"* étude de cohorte anglaise, celle
du planning familial d’Oxford, elle aussi basée sur un registre des cancers et portant sur
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17 032 femmes suivies pendant plus de 25 ans, rapportait quant a elle un risque relatif de
0,8 [0,5; 1,2], également non significatif (45).

Cancer de 'endométre
Il s’agit d’'un cancer rare pour la tranche d’age considérée®.

Deux méta-analyses ont été identifiées dans la littérature sur ce sujet, réalisées par le
méme auteur a 2 ans d'intervalle et de méthodologie peu explicite (46,47). Les résultats
étant similaires, seule la plus récente est détaillée ci-dessous. Celle-ci portait sur 10 études
cas-témoins et 1 étude de cohorte publiées entre 1980 et 1993 et rapportait un effet
protecteur qui augmentait avec la durée d'utilisation (test de tendance p < 0001). Le risque
relatif de cancer de 'endométre associé a la prise de contraceptifs oraux était estimé a 0,44
apres 4 ans d'utilisation, 0,33 aprés 8 ans d'utilisation et 0,28 aprés 12 ans d'utilisation
(47). L'effet persistait méme aprés arrét de la contraception, le risque relatif s'établissant a
0,33 cing ans apres l'arrét, a 0,41 dix ans aprés et a 0,51 vingt ans aprés. Toutes les
études qui ont suivi apportent des résultats comparables (48-50). Les 2 études de cohortes
déja décrites pour le cancer du sein et basées sur les registres nationaux anglais apportent
des résultats similaires en termes de mortalité spécifique. Celle du RCGP (44) rapportait un
risque relatif de 0,3 [0,1 ; 1,4] et celle du planning familial d’Oxford (45) un risque relatif de
0,2[0,0;0,8].

Cancer de 'ovaire
Il s’agit d’un cancer rare pour la tranche d’age considérée’.

Quatre méta-analyses, de qualité méthodologique variable, et portant sur des études
relativement anciennes, ont été identifiées dans la littérature et aboutissaient toutes a des
résultats similaires.

La méta-analyse la plus ancienne portait sur 6 études cas-témoins avec témoins
hospitaliers et 6 études cas-témoins avec témoins sélectionnés en population générale et
réalisées entre 1956 et 1986 (51). Elle rapportait un OR global de cancer de l'ovaire
associé a la prise de contraceptifs oraux de 0,70 [0,52 ; 0,94] pour les études hospitaliéres
et 0,66 [0,55; 0,78] pour les études en population. L'effet protecteur observé augmentait
avec la durée d'utilisation. Une hétérogénéité des résultats n’était notée que pour les
études avec témoins sélectionnés dans la population.

D’aprés une méta-analyse de 1995 portant sur 16 études publiées de 1979 a 1994 (46), le
risque de survenue d'un cancer de l'ovaire diminue avec la durée d'utilisation d'une
contraception cestroprogestative. L'auteur rapportait un risque relatif de 0,6 a 4 ans, de
0,47 a 8 ans et de 0,40 a 12 ans d'utilisation (p < 0,001). Ce bénéfice se poursuit méme
aprés l'arrét de I'utilisation d’'une contraception par rapport aux non-utilisatrices. Le risque
relatif de cancer de I'ovaire pour les anciennes utilisatrices d’une contraception orale était
de 0,72 5 ans aprés l'arrét, de 0,69 10 ans apres l'arrét et de 0,66 20 ans aprés l'arrét
(différence non significative en fonction des périodes).

6 L'incidence annuelle des cancers de I'endométre est de 0,1 pour 100 000 femmes par an de 15 a 19 ans, de 0,1 pour 100 000 femmes par an de
20 a 24 ans, de 0,1 pour 100 000 femmes par an de 25 a 29 ans, de 0,4 pour 100 000 femmes par an de 30 a 34 ans, de 1,2 pour 100 000 femmes
par an de 35 a 39 ans et de 3,8 pour 100 000 femmes par an de 40 a 44 ans, ce qui correspond a une incidence annuelle estimée a 130 cas par an
pour I'ensemble de la tranche d’age (505).

T L'incidence annuelle des cancers de I'ovaire est de 0,8 pour 100 000 femmes par an de 15 & 19 ans, de 1,5 pour 100 000 femmes par an de 20 &
24 ans, de 2,6 pour 100 000 femmes par an de 25 a 29 ans, de 3,8 pour 100 000 femmes par an de 30 a 34 ans, de 5,6 pour 100 000 femmes par
an de 35 a 39 ans et de 8,6 pour 100 000 femmes par an de 40 a 44 ans, ce qui correspond a une incidence annuelle estimée a 1 746 cas par an
pour I'ensemble de la tranche d'age (505).
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Une méta-analyse portant sur 11 études dont une cohorte et 10 cas-témoins publiées entre
1979 et 1988 rapportait un OR global de cancer de l'ovaire associé a la prise de
contraceptifs oraux de 0,78 [0,66 ; 0,93] mais I'hétérogénéité des résultats entre études ne
permettait pas de conclure (52).

Une derniere méta-analyse plus sélective et portant sur 6 études cas-témoins conduites
entre 1978 et 1999 retrouvait un OR de diagnostic d’'un cancer de 'ovaire associé a la prise
de contraceptifs oraux de 0,66 [0,56 ; 0,79] (53). L'effet protecteur était plus élevé pour les
femmes qui avaient utilisé une contraception orale pendant au minimum 5 ans (OR = 0,50
[0,33; 0,76]). Cet effet persistait aprés arrét de la contraception et était similaire 20 ans
aprés l'arrét.

Les 2 études de cohortes déja décrites pour le cancer du sein et basées sur les registres
nationaux anglais rapportent des résultats similaires en termes de mortalité spécifique.
Celle du RCGP (44) rapportait un risque relatif de 0,6 [0,3; 1,0] (p <0,05) et celle du
planning familial d’Oxford un risque relatif de 0,2 [0,1 ; 0,6] (utilisation pendant plus de 8
ans) (45).

Cancer du col utérin
Il s’agit d’'un cancer rare pour la période d’age considérée?.

Trois méta-analyses ont été identifiées. Les 2 premiéres (46,54), portant respectivement
sur 18 et 11 études, datent de 1992 et 1995, et rapportaient un risque de cancer du col
utérin associé a la prise de contraceptifs oraux légérement augmenté sous contraception
orale (le risque est détaillé ci-dessous par durée d’exposition). Le surrisque rapporté ne
diminuait que trés faiblement aprés 'arrét des contraceptifs oraux.

La méta-analyse la plus récente publiée en 2003 retenait 28 études, dont 4 de cohorte ou
cas-témoins nichées dans une cohorte, et portait au total sur 12 531 femmes avec cancer
cervical (55). Elle confirmait que I'utilisation de la contraception était associée a un risque
accru de cancer du col, ce risque augmentant avec la durée d'utilisation des contraceptifs
oraux. Comparé aux non-utilisatrices de contraception orale, le risque relatif de cancer
cervical était estimé a 1,1 [1,1 ; 1,2] pour moins de 5 ans d'utilisation, a 1,6 [1,4 ; 1,7] pour
5 a9 ans d'utilisation et a 2,2 [1,9 ; 2,4] pour 10 ans et plus. Compte tenu de I'importance
des infections par certains Human papilloma virus (HPV) dans I'étiologie de ce cancer, il
parait possible que cette augmentation du risque soit en partie expliquée par une non-
protection vis-a-vis des infections sexuellement transmissibles (IST) chez les utilisatrices de
contraceptifs oraux relativement aux non-utilisatrices (potentiellement utilisatrices de
méthodes barrieres). Ainsi, pour les femmes HPV positives, le RR jusqu’a 5 ans d'utilisation
était estimé a 0,9 [0,7;1,2], aprés5a9ans a 1,3 [1,1;1,9] et aprés 10 ans et plus a 2,5
[1,6 ; 3,9]. Pour les femmes HPV négatives, ces risques étaient respectivement de 0,9
[0,6;1,4],0,9[0,5;1,4] et 1,3 [0,9;1,9]. Pour expliquer le surrisque, non significatif, a 10
ans, les auteurs avancent I'hypothése de possibles faux négatifs en particulier pour la seule
des 12 études prises en compte qui utilisait la sérologie plutdt que la polymerase chain
reaction (PCR). Le niveau de risque apparaissait cependant comparable gu'’il s’agisse d’'un
cancer in situ ou invasif, d’'un épithélioma malpighien ou d’'un adénocarcinome et surtout
aprés ajustement sur différents facteurs de risque (infection HPV, nombre de partenaires

8 L'incidence annuelle des cancers du col utérin est de 0,1 pour 100 000 femmes par an de 15 a 19 ans, de 1,3 pour 100 000 femmes par an de 20
a 24 ans, de 6,1 pour 100 000 femmes par an de 25 a 29 ans, de 13,5 pour 100 000 femmes par an de 30 a 34 ans, de 18,32 pour 100 000
femmes par an de 35 a 39 ans et de 19,8 pour 100 000 femmes par an de 40 a 44 ans, ce qui correspond a une incidence annuelle estimée a
1263 cas par an pour I'ensemble de la tranche d’age (505).
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sexuels, utilisation de contraception barriere). L'ensemble des études souffre
potentiellement, de méme que pour le cancer du sein, d’'un biais majeur lié au dépistage du
cancer : on ne peut exclure que la différence observée ne soit due & un meilleur suivi des
femmes, a un dépistage plus fréquent et & une chance plus élevée de détecter un cancer
du col. Comme démontrée in vitro, I'hypothése d’'une action promotrice des hormones sur
les génes de certains HPV n’est cependant pas a exclure.

En termes de mortalité spécifique par cancer cervical, les 2 études de cohortes déja
décrites pour le cancer du sein et basées sur les registres nationaux anglais apportent des
résultats contradictoires. Celle du RCGP (44), rapportait un risque relatif de 1,7 [0,9 ; 3,2] et
celle du planning familial d’Oxford (45) un risque relatif de 7,2 [1,1 ; 303] pour les femmes
gui avaient antérieurement pris une pilule relativement a celles qui n'en avaient jamais
utilisé, ce qui ne permettait donc pas de conclure.

Cancer colorectal
Il s’agit d’'un cancer rare pour la tranche d’age considérée®.

Une méta-analyse de 2001 prenant en compte les résultats de 4 études de cohortes et de 8
études cas-témoins a rapporté I'existence d'un léger effet protecteur sur la survenue
associé a la contraception orale cestroprogestative vis-a-vis du risque de cancer colorectal
(RR = 0,82 [0,74; 0,92] (56)). On ne notait pas d’hétérogénéité apparente des risques
entre les études. La quasi-totalité des études de cohorte et cas-témoins qui ont suivi cette
méta-analyse a confirmé I'effet protecteur. Les 2 études de cohortes déja décrites pour le
cancer du sein et basées sur les registres nationaux anglais apportent des résultats
similaires en termes de mortalité spécifique. Celle du RCGP (44) rapportait un risque relatif
de 0,6 [0,4 ; 0,9] et celle du planning familial d’Oxford (45) un risque relatif de 0,8 [0,4 ; 1,9],
mais non significatif.

Cancer du foie
Le cancer du foie est un cancer qui reste rare pour la tranche d’age considérée?0.

Une méta-analyse (46) portant sur 7 études publiées entre 1986 et 1993 rapportait un OR
de diagnostic de cancer du foie de 1,91, 3,06 et 4,12 respectivement & 4, a 8 et & 12 ans
d’utilisation (test de tendance, p = 0,02). L'étude n’analysait pas les doses d’'cestrogéne
utilisées. L’International Agency for Research on Cancer (IARC) a rapporté une
augmentation du risque de cancer primitif associée avec une longue durée d'utilisation des
seuls contraceptifs contenant au minimum 50 pg d’éthinyl-estradiol (57). Aucune donnée
n'a été identifiée concernant spécifiquement les pilules a faible dose. La méta-analyse ne
prenait pas en compte les causes majeures de cancer du foie telles que consommation
d’alcool, cirrhose hépatique et surtout infections par le virus de I'hépatite B (VHB) ou le
virus de I'hépatite C (VHC). Plus récemment, une étude cas-témoins restreinte au cas sans
infection a VHB et VHC et sans signe de cirrhose du foie, mais limitée a I'analyse de 51
cas, retrouvait des risques similaires (RR = 2,8 [1,2 ; 6,3], apres 6 ans d'utilisation le risque
était de RR = 2,3 [1,0; 5,0] aprés appariement sur diverses variables confondantes) (58).

9 L'incidence annuelle des cancers colorectaux est de 0,16 pour 100 000 femmes par an de 15 a 19 ans, de 0,38 pour 100 000 femmes par an de
20 a 24 ans, de 0,94 pour 100 000 femmes par an de 25 a 29 ans, de 2,35 pour 100 000 femmes par an de 30 a 34 ans, de 5,50 pour 100 000
femmes par an de 35 a 39 ans et de 11,8 pour 100 000 femmes par an de 40 a 44 ans, ce qui correspond a une incidence annuelle estimée a 455
cas par an pour 'ensemble de la tranche d’age (505).

10 Lincidence annuelle des cancers du foie est de 0,1 pour 100 000 femmes par an de 15 & 19 ans, de 0,1 pour 100 000 femmes par an de 20 a
24 ans, de 0,2 pour 100 000 femmes par an de 25 a 29 ans, de 0,2 pour 100 000 femmes par an de 30 a 34 ans, de 0,4 pour 100 000 femmes par
an de 35 a 39 ans et de 0,6 pour 100 000 femmes par an de 40 a 44 ans, ce qui correspond a une incidence annuelle estimée a 33 cas par an pour
I'ensemble de la tranche d'age (505).
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Cette étude ne permettait cependant pas de conclure s’agissant des autres facteurs de
risque.

Mélanome
Il s’agit d’'un cancer peu fréquent pour la période d’age considérée'!.

Deux méta-analyses ont été identifiées dans la littérature. La premiére datant de 1997 et
portant sur 18 études cas-témoins ne mettait pas en évidence d'augmentation
statistiquement significative du risque de mélanome chez les femmes utilisatrices d’'une
contraception orale (OR = 0,95 [0,87 ; 1,04]) (59,60). La 2"*, portant sur 10 études cas-
témoins, confirmait I'absence d’augmentation de risque de mélanome associé a la prise
d’au moins 1 an de contraception orale (OR = 0,86 [0,74 ; 1,01]) (61).

— Risque tératogéne
D'apres I'Afssaps, en clinique, a la différence du diéthylstilbestrol, les résultats de
nombreuses études épidémiologiques permettent d’écarter, a ce jour, un risque malformatif
des cestrogénes administrés seuls ou en association, en début de grossesse.

Par ailleurs, les risques portant sur la différenciation sexuelle du foetus (en particulier
féminin), risques décrits avec d'anciens progestatifs trés androgéniques, n'ont pas lieu
d’étre extrapolés aux progestatifs plus récents, nettement moins androgéniques (aux doses
utilisées).

En conséquence, la découverte d'une grossesse sous cestroprogestatif n'en justifie pas
l'interruption.

11.3.6. Conditions d’utilisation des contraceptifs cestroprogestatifs

L'article R. 5123-2 du Code de la santé publique précise que la durée totale de prescription
est limitée a 12 mois; il autorise également le renouvellement de la prescription par
périodes de 3 mois et la délivrance pour une durée maximale de 12 semaines.

Un comprimé est pris par jour, régulierement et sans oubli au méme moment de la journée,
pendant 21 [22] jours consécutifs avec arrét de 7 [6] jours entre chaque plaquette. Deux
formulaéions se prennent en continu 28 jours sur 28 (Mélodia®/Minesse® et Varnoline
continu™).

Il nest pas utile d’'interrompre régulierement la contraception pour vérifier la reprise de
cycles ovulatoires. En effet, I'absence de régles a I'arrét du traitement n’est pas due a la
contraception orale.

L’interruption de la contraception peut étre suivie chez les femmes qui avaient des troubles
du cycle, une absence de régles pendant plusieurs mois. Au-dela de 3 mois, il convient
d’effectuer un bilan hormonal.

Les grossesses succédant immédiatement a l'arrét de la contraception ne sont pas
affectées d'un taux significativement plus élevé de fausses couches spontanées ni de
malformations congénitales. Il n'est pas démontré que la prise méme prolongée d’'un
contraceptif oral altére la fertilité ultérieure.

" Lincidence annuelle des mélanomes varie de 1,7 pour 100 000 femmes par an de 15 & 19 ans a 16,1 pour 100 000 femmes par an de 40 a 44
ans, ce qui correspond a une incidence annuelle estimée a 1 167 cas par an pour I'ensemble de la tranche d’age (505).
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Principales contre-indications (cf. AMM pour le détail des CI, absolues et relatives, cf.

également risque paragraphe « Tolérance », chapitre « Situations particulieres » et
annexe 2)

Les ClI établies et mentionnées par I'Afssaps sont les suivantes :

hypersensibilité aux substances actives ou a I'un des excipients ;

accidents thrombo-emboliques artériels (épisode en cours ou antécédent) ;

accidents thrombo-emboliques veineux (épisode en cours ou antécédent) tels que
thrombose veineuse profonde ou embolie pulmonaire ;

prédisposition héréditaire ou acquise aux thromboses veineuses ou artérielles 12 ;
maladie cérébro-vasculaire ou coronarienne ;

hypertension artérielle non équilibrée ;

valvulopathie ;

troubles du rythme thrombogenes ;

diabéte compliqué de micro- ou de macro-angiopathie ;

tumeur maligne connue ou suspectée du sein ;

carcinome de I'endométre ou toute autre tumeur cestrogéno-dépendante connue ou
suspectée ;

adénome ou carcinome hépatique, affection hépatique sévére jusqu’au retour a la
normale de la fonction hépatique ;

hémorragies génitales non diagnostiquées ;

tumeurs hypophysaires ;

connectivites ;

porphyries.

Il n'existe pas de donnée suffisante ni de consensus pour considérer I'existence de varices
comme un facteur de risque thrombo-embolique veineux ; celles-ci doivent néanmoins
conduire & une surveillance attentive.

L’OMS retient en complément les ClI suivantes (cf. annexe 2) :

allaitement (< 6 semaines aprés lI'accouchement, déconseillé entre 6 semaines et 6
mois). La prescription est déconseillée dans les AMM ;

post-partum (< 21 jours) ;

consommation excessive de cigarettes (= 15 cigarettes par jour, Cl relative <15
cigarettes par jour) (si age > 35 ans) ;

hypertension sévére (pression artérielle systolique [PAS] = 160 ou pression artérielle
diastolique [PAD] = 100) ; une HTA bien contr6lée et mesurable et une HTA modérée
(pression artérielle systoligue [PAS] = 140 ou pression artérielle diastolique [PAD]
> 90) sont considérées comme des Cl relatives ;

chirurgie majeure avec immobilisation prolongée ;

migraine sans symptéme neurologique focal chez une femme d'dge =35 ansou
migraine avec symptdmes neurologiques focaux'? ;

hyperlipidémie avérée'* ;

12 Pour la thrombophilie, il s’agit, par ex., pour les thrombophilies congénitales des déficits en inhibiteurs de la coagulation ou mutations FV Leiden
ou FlI 20210A. et pour les thrombophilies acquises d’un anticoagulant circulant.

13 Les recommandations de 'OMS (14,90) indiquent qu'il est possible de prescrire une contraception cestroprogestative < 35 ug d'éthinyl-estradiol
chez des femmes présentant des céphalées non migraineuses légeres ou séveres. Toute céphalée nouvelle ou modifiée doit étre évaluée dans la
mesure ou le risque d'accident vasculaire cérébral augmente avec I'age, I'hypertension et le tabagisme. Pour les migraineuses avec aura, la
contraception cestroprogestative est a proscrire. Pour celles sans symptéme neurologique focal avant 35 ans, l'utilisation doit étre trés prudente.
Apres 35 ans, la contraception cestroprogestative est a proscrire. Le NHS (164,506) ajoute que s'il existe un seul facteur de risque

supplémentaire13 chez une femme présentant une migraine sans aura, I'utilisation de la contraception cestroprogestative doit étre proscrite.
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* diabéte installé depuis plus de 20 ans ;
» cholécystopathie actuelle ou traitée médicalement, antécédents de cholestase liée a
une utilisation passée de contraception orale (CO).

—  Précautions d’emploi

D’aprés les AMM et en dehors des risques précédemment cités, les cestroprogestatifs sont
également généralement déconseillés dans les situations suivantes :

* obésité (lorsque I'indice de masse corporelle est supérieur a 30) ;

» certaines tumeurs bénignes du sein et affections de I'utérus (hyperplasie, fiborome) ;

* ['existence de varices qui doit faire discuter d’'une autre méthode contraceptive.

L'OMS (14) recommande également une attention particuliere chez les consultantes
ayant un antécédent d’hypertension gravidigue méme avec une tension artérielle actuelle
normale.

11.3.7. Dispositif transdermique hormonal

Un seul dispositif transdermique, 'Evra®, dispose actuellement d'une AMM en France. I
n'est pas inscrit sur la liste des produits remboursables aux assurés sociaux. Il s'agit d’'un
timbre contraceptif pour application cutanée qui occupe une surface de 20 cm? Celui-ci
délivre par voie transdermique, et sur une durée hebdomadaire, une quantité moyenne
guotidienne de 20 ug d'éthinyl-estradiol et 150 pug de norelgestromin, le principal métabolite
actif du norgestimate. Un seul timbre est porté a la fois. Le « timbre » est appliqué le 1%
jour des régles et est renouvelé toutes les semaines pendant 3 semaines consécutives
suivies d’'une semaine d’'arrét. L'AMM indique que si le traitement démarre aprés le 1* jour
des regles, une méthode contraceptive barriere doit étre utilisée de maniére
complémentaire pendant 7 jours. Le timbre assure théoriquement une délivrance
hormonale jusqu’a 9 jours (62), en conséquence, si l'utilisatrice oublie de le changer avec
un retard de moins de 48 heures, il est théoriquement suffisant de poursuivre la méthode
en passant au timbre suivant.

L'efficacité dans le cadre des essais cliniques est du méme ordre que celle des
contraceptifs oraux combinés. Le résumé des caractéristiques du produit (RCP) européen
indique que l'indice de Pearl est estimé pour I'ensemble des essais thérapeutiques a 0,90
[0,44 ; 1,35]. L'indice en usage courant est & peine plus élevé et varie selon les études de
0,71 a 1,24 (63,64). Une diminution d’efficacité pour les femmes obéses a été suggérée par
les différents auteurs des essais ; la différence observée n’était cependant pas significative,
probablement du fait d'un manque de puissance (cf. paragraphe I11.1.6.). L'efficacité de ce
dispositif n'a pas été démontrée chez les adolescentes de moins de 18 ans.

Le RCP européen indique qu'il n'est pas démontré que l'utilisation du timbre contraceptif
Soit associée, sous quelque aspect que ce soit (et donc pas au niveau thrombo-embolique),
a une meilleure tolérance que la contraception orale cestroprogestative. Une méta-analyse
de la Cochrane Library a identifi¢ 3 essais contr6lés randomisés qui comparaient les

14 Les seuils varient avec le nombre d'autres facteurs de risque. Des recommandations sont en cours d’élaboration par I'Afssaps et I'Anaes et
doivent fournir prochainement des indications sur les seuils d'intervention (en I'état actuel, 1,60 g/l et 2,20 g/l pour des interventions respectivement
diététique et médicamenteuse, en I'absence d'autre facteur de risque). Selon les recommandations de I'American College of Physicians de 2003
(283) et de 'ACOG (240), la contraception cestroprogestative doit &tre proscrite si la femme présente une dyslipidémie avec un LDL-cholestérol >
1,60 g/l soit 4,14 mmol/l ou des triglycérides < 2,50 g/l soit 2,82 mmol/l. Une contraception alternative doit étre proposée. Une contraception
cestroprogestative est possible pour les femmes présentant une dyslipidémie modérée et si un suivi biologique aprés le début du traitement
cestroprogestatif peut étre réalisé facilement dans les mois qui suivent (cette prescription est possible sans facteur additionnel de type diabéte ou
obésité).
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11.3.8.

dispositifs transdermiques et la contraception orale cestroprogestative (65). Sur ces bases,
'observance contraceptive semblait meilleure avec les utilisatrices de dispositifs
transdermiques qu’avec les utilisatrices de contraception orale (respectivement 88,2 % vs.
77,7 % de bonne observance) (63); OR=2,1 [1,8; 2,3]), la difféerence en termes de
conséquence sur la survenue de grossesses non souhaitées et donc en termes d'efficacité
n'était cependant pas démontrée. La tolérance semblait moins bonne, les femmes utilisant
un dispositif transdermique interrompaient plus souvent leur traitement avec le motif d’'un
effet indésirable que les femmes sous contraception orale (OR =2,3 [1,6 ; 3,3] dans un
essai et OR = 2,8 [0,7 ; 11,3] dans un 2" essai). Les symptémes cliniques semblent plus
fréquents, par exemple des tensions mammaires sont observées plus fréquemment pour
les femmes utilisant un dispositif transdermique que chez celles utilisant une contraception
orale (OR =3,1 [2,3; 4,2] a titre illustratif chez 19 % des femmes utilisant Evra® (1 %
conduisant a I'arrét) contre 6 % de celles utilisant des contraceptifs oraux. Environ 20 %
des utilisatrices de «timbre » présentent des réactions au point d’'application (63), un
certain nombre d’entre elles pouvant conduire a I'arrét du traitement (environ 2 %) (64).
Environ 15 % d’entre elles présentent des dysménorrhées (63).

Les ClI de I'AMM sont, en ['état, les mémes que pour la contraception orale
cestroprogestative. Les avantages potentiels de I'absence de 1* passage hépatique par
utilisation d’'un timbre n’ont pas été étudiés dans la littérature.

Anneau vaginal libérant des hormones cestroprogestatives

Le NuvaRing® est un anneau vaginal de 54 mm de diamétre, flexible, transparent et
guasiment incolore. Il dispose d’'une AMM depuis 2004. Cet anneau libére, sur une durée
de 3 semaines, une dose quotidienne moyenne de 15 pg d'éthinyl-estradiol et 120 ug
d’étonogestrel.

L’anneau est inséré par la femme elle-méme au fond de son vagin entre le 1 et le 5° jour
du cycle au plus tard méme si les régles ne sont pas terminées. Il doit étre ensuite gardé
pendant 3 semaines. Pendant les 7 premiers jours, il est recommandé d'utiliser en
complément, lors de la premiére utilisation, une méthode barriére telle que les préservatifs.
A lissue de ces 3 semaines, I'anneau est retiré, un nouvel anneau n’étant inséré que 7
jours plus tard. En cas d’allongement de l'intervalle libre (sans anneau), un nouvel anneau
doit étre inséré des que possible et une seconde méthode contraceptive non hormonale
(préservatifs) doit étre utilisée en cas de rapport sexuel pendant les 7 jours suivants.

A partir des études cliniques, les indices de Pearl étaient estimés en intention de traiter &
0,65 [0,24 ; 1,41] (66) et & 1,18 [0,73; 1,80] (67). Dans les 2 essais, environ 50 % des
grossesses observées (11/21 et 3/6) pouvaient étre imputées a un défaut d’observance
(dont les expulsions ?). La variation de I'efficacité en fonction de différents facteurs tels que
I'obésité n'était pas discutée. Peu d’effets indésirables étaient rapportés, y compris sous
forme de géne vaginale (2 & 3 % dont 1 amenant a I'arrét de la méthode).

Les avantages potentiels de 'absence de 1°* passage hépatique par utilisation d’un timbre
n'ont pas été étudiés dans la littérature. Les 2 études précédentes rapportaient également
gu’'un certain nombre de femmes (< 3 % des utilisatrices) connaissaient des modifications
cytologiques cervicales en cours de traitement (passage aux stades llla, lllb-IV) sans qu’un
lien au traitement plt cependant étre mis en évidence (66,67). Les Cl de 'AMM sont, en
I'état, les mémes que pour la contraception orale cestroprogestative.
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I.4.  Contraception progestative

Il existe actuellement 5 modalités d’administration des progestatifs dans le cadre d'une
contraception :

1-

2-

3-
4-

5-

la contraception microprogestative qui consiste a administrer de facon continue un
progestatif a faible dose, en prise quotidienne (a la méme heure) et ininterrompue,
méme pendant les regles ;

la contraception macroprogestative qui utilise un progestatif & forte dose de facon
discontinue, vingt et un jours dans le cycle ;

la contraception progestative injectable ;

les dispositifs médicaux imprégnés qui liberent un progestatif, il s’agit uniquement en
France du Mirena® (traité dans la partie concernant les dispositifs intra-utérins) :
I'implant a I'étonogestrel.

Les différents progestatifs utilisés pour ce type de contraception sont présentés dans le
tableau suivant.

Tableau 8. Progestatifs disposant d’'une AMM pour la contraception.

Type Nom Progestatif (dose) Indice de Pearl
commercial

A faible dose Cérazette® Désogestrel (0,075 mg) 0,52 %* (AMM : 1999)
Exluton® Lynestrénol (0,5 mg) 056% (AMM: 1978)
Microval® Lévonorgestrel (0,03 mg) environ 1 % (AMM : 1978)
Milligynon® Noréthistérone (0,6 mg) 0,85 % (AMM : 1977)
Ogyline® Norgestriénone (0,35 mg) ND

Macroprogestatif Orgamétril® Lynestrénol (5 mg) -
Primolut-nor® Noréthistérone (10 mg)

Injectable Dépo-Provera® Médroxyprogestérone (150 mg) -
Noristerat® Noréthistérone (200 mg)

Implant Implanon® Etonogestrel (68 mg) 0 %* (a 3 ans)

ND : non déterminé ; * IP corrigé

I1.4.1. Indications générales

De méme que pour les cestroprogestatifs, la durée totale de prescription est limitée a 12
mois, le renouvellement de la prescription pouvant se faire par périodes de 3 mois et la
délivrance pour une durée maximale de 12 semaines.

La contraception hormonale progestative est l'unique alternative hormonale a la
contraception cestroprogestative. La pratique a jusqu'alors essentiellement réservé sa
prescription aux femmes en 2" intention : en cas d’allaitement (cf. chapitre des options
contraceptives dans les situations particuliéres) ou en cas de Cl aux cestroprogestatifs,
notamment métaboliques ou cardio-vasculaires.

11.4.2. Mécanisme d’action

Les progestatifs sont contraceptifs essentiellement par leur action modificatrice sur la glaire
et par leur action antinidatoire ; le blocage de I'ovulation dépend de la dose de progestatif
utilisée et n'a été décrit que pour certaines des pilules microdosées.
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11.4.3.

11.4.4.

Efficacité

L'OMS classe les pilules progestatives seules au méme rang que les contraceptifs oraux
combinés (en dehors de I'allaitement), c’'est-a-dire au niveau des méthodes tres efficaces
lorsqu’elles sont utilisées de manieére optimale mais seulement « efficaces » dans leur
emploi courant (14). Les méthodes progestatives injectables et par implant sont classées
au rang des méthodes toujours trés efficaces. L'efficacité de chacun des types de
contraception progestative est détaillée dans les chapitres correspondants.

Tolérance

La tolérance de ces contraceptifs s'apprécie pour I'essentiel au regard du mauvais contréle
du cycle, ce qui concerne surtout la contraception progestative microdosée. Les effets
indésirables propres a l'utilisation de ces contraceptifs sont :
* signes d’hyperestrogénie relative: mastodynie, ocedémes cycliques, douleurs
pelviennes ;
* perturbations du cycle menstruel (saignements, absence ou irrégularités des régles)
qui s’observent chez environ 70 % des utilisatrices ;
* Kkystes de l'ovaire.

S’agissant des saignements utérins associés a I'anovulation, la recherche effectuée par la
Cochrane Library, avec I'objectif de réaliser une méta-analyse, n’'a identifié aucun essai
contr6lé randomisé qui comparait [l'efficacité des progestatifs relativement aux
cestroprogestatifs dans le traitement de ces saignements et estimait que les données
étaient insuffisantes pour conclure (68).

Il existe également un risque de grossesse extra-utérine, possiblement en raison du
ralentissement de la motilité tubaire associé avec ces contraceptifs.

L’analyse des risques cardio-vasculaires et de cancer en lien avec la contraception
cestroprogestative a été décrite précédemment mais sur la base d’études qui faisaient
référence a la contraception orale dans son ensemble, sans distinguer les parts
attribuables des composantes cestrogéniques ou progestatives.

Risque cardio-vasculaire

En complément d’arguments indirects concernant la démonstration de I'absence d’effets
des progestatifs sur différents parameétres sanguins de la coagulation, 2 études de grande
ampleur ont été identifiées qui étudiaient le lien entre le risque cardio-vasculaire et
I'utilisation d’'une contraception progestative. La premiére était une étude cas-témoins
développée par 'OMS et qui portait sur 3 697 cas (31 % d’accidents trombo-emboliques
veineux (TEV), 59 % d'AVC, 10 % d'ldM) et 9 997 témoains inclus de par le monde (69).
Aucune augmentation de risque cardio-vasculaire n’était notée que ce soit pour les
progestatifs oraux (OR = 1,14 [0,79 ; 1,63]), les progestatifs injectables (OR = 1,02 [0,68 ;
1,54]) ou les cestroprogestatifs injectables (OR = 0,95 [0,49 ; 1,86]) relativement aux non-
utilisatrices de contraception hormonale. Bien qu'une augmentation du risque d’accident
TEV ait été notée (OR = 1,74 [0,76 ; 3,99] pour les progestatifs oraux et OR = 2,19 [0,66 ;
7,26] pour les progestatifs injectables), I'analyse en sous-groupe en fonction des différents
risques (TEV, AVC, IdM) ne montrait également aucun lien statistiquement significatif. La
2" analyse provenait de I'étude dite « transnationale » sur les contraceptifs oraux et la
santé des jeunes femmes (70) laquelle avait inclus 1 058 cas (IdM, AVC ou TEV) et 3 808
témoins. Les auteurs ne retrouvaient aucun lien statistiquement significatif entre les
maladies cardio-vasculaires prises dans leur ensemble et I'utilisation de progestatifs seuls
comparée aux non-utilisatrices de contraceptifs oraux (OR = 0,84 [0,45 ; 1,58]). Les odds
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ratios ajustés correspondant spécifiquement a chacun des risques (IdM, AVC ou TEV)
étaient respectivement de 0,94 [0,31 ; 2,91], 1,60 [0,24 ; 0,72] et 0,68 [0,28 ; 1,66], aucun
d’entre eux n’étant significativement différent de 1.

La recherche de la littérature a également permis d’identifier 6 autres études cas-témoins
de plus faible ampleur dont 2 nichées dans une cohorte (26,34,71-74). Aucune de ces
études ne rapportait de surrisque thrombo-embolique veineux statistiquement significatif
pour les microprogestatifs (faible puissance néanmoins). Pareillement au niveau artériel,
aucune des autres études identifiées, de moindre ampleur, ne rapportait d’association
significative entre microprogestatifs et AVC ou IdM (faible puissance néanmoins) (35,75-
77).

En revanche, l'utilisation des progestatifs avec un obijectif thérapeutique (traitement des
troubles menstruels, notamment par macroprogestatifs ou par progestatif injectable) était
associée a un surrisque significatif de TEV dans 2 de ces études dont une nichée dans une
cohorte (71,73) (les OR étaient les suivants : OR=5,3[1,5; 18,71 et OR=5,9[1,2; 30,1]) ;
dans ces 2 études (71,73) les effets observés étaient également associés a certains
facteurs de risque (notamment age et tabagisme) sans que 'ajustement réalisé dans I'une
des études ne modifie substantiellement 'OR. Par ailleurs, dans ces 2 études (71,73),
aucun effet n'était formellement démontré au niveau artériel, sans que I'on puisse écarter
que les études fussent inadaptées par ex. en raison d’'un manque évident de puissance.
Une étude cas-témoins a paraitre, communiquée au groupe de travail par le D" J. Conard,
membre du groupe de lecture, indiquait a contrario gu'aucune différence dans l'incidence
des TEV n'avait pu étre mise en évidence entre 2 groupes de femmes a risque dont I'un
(n =102) avait recu de I'acétate de chlormadinone et I'autre n’avait pas recu de prescription
hormonale (n = 103). Cette derniére étude, rétrospective, était cependant potentiellement
biaisée dans la mesure ou l'allocation des traitements n’avait potentiellement pas été faite
au hasard et que les 2 groupes pouvaient étre différents par certains facteurs de risque.

Risque de cancer du sein

Alors que l'effet des cestrogenes semble bien établi et bien qu'a la fois des tumeurs
progestagéne ou cestrogéne-dépendantes aient été décrites, 4 analyses, dont 2 de cohorte,
apportent des résultats contradictoires et de faible niveau de preuve concernant I'effet sur
la survenue de cancer du sein de la contraception avec progestatif seul.

La premiére analyse basée sur la cohorte NOWAC (Norwegian Women and Cancer study)
portait sur 96 362 femmes dont 851 avec un cancer du sein invasif (sur la base des
registres nationaux). Elle s'intéressait a la combinaison orale de maniére générale et
rapportait que la dose cumulative pour tous les groupes de progestatifs envisagés n’'est pas
significativement associée a la survenue d'un cancer du sein alors que ce risque
augmenterait avec la dose mensuelle en cestrogéne (p = 0,002) (41). Aprés ajustement, le
risque relatif de cancer du sein lié a I'utilisation de pilules progestatives seules par rapport
aux non-utilisatrices de pilule était estimé a 1,14 [0,77 ; 1,70] (p = 0,99).

Une étude de cohorte (NSWLH) (40) portant sur 103 027 femmes de 30 a 49 ans, dont
1 008 avec un cancer du sein, rapportait des risques relatifs similaires de survenue de
cancer du sein invasif en fonction de l'usage courant ou récent de pilules combinées
(RR=1,5[1,0; 2,0]) ou de l'usage de pilules progestatives seules (RR =1,6 [1,0; 2,4]). Le
risque relatif pour I'ensemble des pilules était estimé a 1,6 [1,2 ; 2,1], soit Iégérement plus
élevé que pour les autres études. Dans cette derniére étude, la classification dans I'un ou
l'autre des groupes de pilules, « combinées » ou « progestatives seules », ne présageait
pas de I'usage antérieur d’un autre contraceptif. De plus, I'étude ne permettait pas d’exclure
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que l'observation de cet effet ne fit due a un biais de détection lié a une meilleure
surveillance (de méme que pour les pilules combinées) (cf. chapitre précédent).

Une étude cas-témoins réalisée en Nouvelle-Zélande a porté sur 2 755 femmes agées de
25 a 54 ans dont 891 avec un premier diagnostic de cancer du sein (78). Les auteurs
n'observaient pas de différence significative de diagnostic de cancer du sein en fonction de
I'utilisation ou non de pilule progestative seule (OR =1,1 [0,73; 1,5]). Le comparateur ne
correspondait cependant pas aux non-utilisatrices de contraception orale mais comprenait
potentiellement I'ensemble des femmes qui utilisaient une contraception cestroprogestative.

Une derniére étude, sud-africaine, s’est intéressée au risque de cancer du sein lié a
I'utilisation d’'une contraception progestative injectable ou a [l'utilisation d’'une méthode
cestroprogestative (79). L'étude portait au total sur 419 cas et 1 625 témoins. Aucune
relation statistiquement significative n’était mise en évidence entre cancer du sein et
utilisation d’'une contraception progestative injectable (OR =0,9 [0,7 ; 1,2]) alors que les
auteurs en observaient une entre cancer du sein et contraception cestroprogestative
(OR=1,2[1,0; 1,5]). L’étude ne permettait pas d’exclure que I'observation de cet effet ne
fit due a un biais de détection lié & une meilleure surveillance.

— Risque de cancer de I'endometre

La seule étude identifiée rapportait de méme que pour la pilule cestroprogestative un effet
protecteur, potentiellement plus prononcé pour les pilules exclusivement progestatives (48).

I1.4.5. Contraception progestative « microdosée »

— Efficacité

L’action principalement périphérique de cette méthode contraceptive implique une prise
rigoureuse : tous les jours a la méme heure et sans oubli méme pendant les régles, le
retard d’'une prise ne devant pas dépasser 3 heures.

— Indications

Bien que la pratique ait jusqu’alors essentiellement réservé leur prescription aux femmes
pour qui I'éthinyl-estradiol ou le DIU est contre-indiqué, lindication de I'AMM est:
« contraception orale ». Microval® est le seul microprogestatif remboursable a 65 % par le
régime obligatoire de I'assurance maladie.

—  Contre-indications (cf. également paragraphe « Tolérance », chapitre « Situations
particulieres » et annexe 2)
En dehors de I'hypersensibilité a I'un des composants et de la grossesse connue ou
suspectée, les AMM mentionnent les ClI suivantes :
» accidents trombo-emboliques veineux évolutifs ;
* présence ou antécédents de pathologie hépatique sévére, tant que les parameétres de
la fonction hépatique ne sont pas normalisés ;
* tumeurs sensibles aux progestatifs ; cancer du sein et cancer de I'endométre.

L’AMM indique par ailleurs que compte tenu des troubles du cycle gu’ils entrainent, les
progestatifs « microdosés » ne doivent pas étre prescrits en cas d'affection mammaire
et/ou utérine, de dysfonctionnement ovarien. lls ne sont pas indiqués en cas d’antécédent
ou de risque de GEU.
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11.4.6.

11.4.7.

11.4.8.

Contraception progestative « macrodosée »

L'indice de Pearl n'est pas évalué pour ce mode de contraception mais I'efficacité est
proche de celle des cestroprogestatifs.

Pour les 2 médicaments qui disposent d'une AMM de contraception orale, celle-ci
mentionne gu’ils sont exceptionnellement indiqués en 2° intention chez les femmes
présentant une CI a la contraception cestroprogestative. Il s’agit en fait de médicaments a
propriétés androgéniques (norstéroides) dont les indications majeures sont le traitement de
'endométriose, des troubles liés a une insuffisance en progestérone, des mastopathies
bénignes, des dysménorrhées, des hémorragies fonctionnelles et des ménorragies
accompagnant les fiboromes ou a fin d’instauration de cycles artificiels en association avec
un cestrogéne. En pratique, les macroprogestatifs utilisés avec un obijectif contraceptif ne
disposent malheureusement pas de l'indication « contraception » dans leur AMM. lls ne
seront pas plus détaillés dans ce document.

Contraception par progestatifs injectables a longue durée d’action

Le mécanisme d’'action est comparable a celui des autres progestatifs ; l'action
contraceptive est de longue durée (8 a 12 semaines). L'injection en intramusculaire
profonde est faite en théorie entre le 1* et le 5° jour du cycle toutes les 12 semaines.

L’indication précisée dans les AMM est « contraceptif de longue durée d’action (3 mois)
lorsqu’il n'est pas possible d'utiliser d’autres méthodes contraceptives ». En pratique cette
méthode n’est plus utilisée en France, dans son obijectif contraceptif, que dans certains
contextes particuliers et la recherche d’'une méthode progestative de longue durée d’action
fera plutdt conseiller 'implant sous-cutané.

Contraception par implant libérant un progestatif

Il s’agit d'un batonnet flexible de 4 cm, implantable en sous-cutané et qui libére un
progestatif (I'étonogestrel) de fagcon continue et prolongée (60 a 70 ug/j aprés 5 a 6
semaines ; 35 a 45 ug/j a la fin de la 1" année ; 30 a 40 ug/j a la fin de la 2° année ; 25 a
30 ug/j ala fin de la 3° année).

Le systéme doit étre mis en place entre le 1* et le 5° jour du cycle par un médecin dans
des conditions rigoureuses d'asepsie. L'implant peut étre inséré en relais d'une
contraception cestroprogestative (au cours de I'intervalle libre et au plus tard le jour suivant)
ou en relais d’'une contraception progestative seule (quel que soit le jour), en post-abortum
du 1* trimestre (immédiatement) et en post-partum ou en post-abortum au 2° trimestre
(entre le 21° et le 28° jour).

L’insertion se fait en sous-cutané, le plus souvent au niveau de la partie supéro-interne du
bras. L'effet contraceptif est obtenu en 7 a 14 jours. Le dispositif est conservé inséré
pendant 3 ans.

Un seul implant a I'étonogestrel (68 mg) (Implanon®) est commercialisé en France et est
inscrit sur la liste des produits remboursables a 65 % par le régime obligatoire de
'assurance maladie. L'essentiel des études répertoriées sur les implants portait cependant
sur un 2" implant (au norgestrel) : le Norplant®.

Indication

L'indication de 'AMM est « contraception. ». L'’AMM précise que la sécurité et I'efficacité de
cette méthode ont été établies sur une population d’age variant de 18 a 40 ans. Les
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avantages potentiels des implants résident dans I'absence de 1* passage hépatique, dans
la durée prolongée de son action et dans I'alternative gu’ils constituent pour les femmes qui
connaissent des problemes d’observance ou qui présentent des Cl a la contraception
cestroprogestative ou a l'utilisation d’'un DIU. Cette action contraceptive est rapidement
réversible apres le retrait de I'implant.

Dans cette indication I'efficacité théorique est de 100 %. En pratique courante, les données
des centres régionaux de pharmacovigilance permettent d’estimer l'indice de Pearl a 0,06
(80). Les rares cas de grossesse observés (33 pour 100 000 implants vendus et 65 000
femmes-année) étaient attribués a des problemes d'insertion (avec par exemple des
expulsions) (77 %), un non-respect du moment de pose indiqué (pose aprés J5) (10 %) et a
un échec du principe actif notamment en raison d'une probable interaction
médicamenteuse (7,6 %).

Tolérance

Sa tolérance dans les situations ou les cestroprogestatifs sont contre-indiqués (antécédents
d’accidents cardio-vasculaires ou pathologie vasculaire, maladies métaboliques, maladies
bénignes du sein, préménopause, etc.) n'est pas étayée par des études spécifiques. Les
données épidémiologiques sont limitées.

La tolérance de ces contraceptifs s’apprécie essentiellement au regard du mauvais controle
du cycle et des effets indésirables qui Iui sont associés (risque accru de
saignements/spotting, etc.). D’aprés 'AMM, les plus fréquemment rapportés prennent la
forme de céphalées, acné, vaginite, augmentation du poids corporel, tension
mammaire/mastodynie.

L'insertion et/ou le retrait d'implant peuvent causer des ecchymoses, une |égére irritation
locale, des douleurs et/ou des démangeaisons. Un Iéger saignement peut intervenir dans
50 % des cas. Occasionnellement, une fibrose au site d’'insertion pourra apparaitre ou une
cicatrice pourra se former. Les centres nationaux de pharmacovigilance indiquent que les
cas notifiés de suspicion de migration ou de problémes de retrait ou de pose surviennent
avec une fréquence de l'ordre de 1 cas sur 10 000 pour chaque type d'événement et que
dans les PSUR (Product summary update report) I'«incidence » mentionnée est de
0,047 %. Un tiers de ces cas est associé a une grossesse non souhaitée.

Contre-indications

Les Cl retenues dans 'AMM sont les suivantes :
» accidents thrombo-emboliques veineux évolutifs ;
* tumeur progestagéne-dépendante ;
* hémorragies génitales non diagnotiquées ;
* présence ou antécédent d’affection hépatique sévere tant que les parametres de la
fonction hépatique ne sont pas normalisés ;
* Qrossesse connue ou suspectée ;
* hypersensibilité a 'un des composants.

D’aprés une revue de la littérature réalisée pour 'OMS communiquée au groupe de travalil,
I'l'mplanon®, de méme que les microprogestatifs, ne semblent pas avoir d’effet décrit sur la
lactation et sur la croissance des nourrissons.

L’'OMS considére également 3 autres situations pour lesquelles [l'utilisation de l'implant
n‘est pas recommandée sauf absence d’autres méthodes disponibles (seul le Norplant®
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11.5.

était considéré). Comme pour les autres progestatifs, il s'agit de I'allaitement au sein moins
de 6 semaines aprés la naissance et pour une poursuite de traitement les cardiopathies
ischémiques en cours ou des antécédents de cardiopathie ischémique, d’AVC ou de
migraine avec signes neurologiques focaux (14).

Associations déconseillées

Comme pour les autres méthodes contraceptives hormonales, l'interaction avec des
inducteurs enzymatiques peut conduire a des hémorragies de privation ou a une diminution
de I'effet contraceptif (cf. chapitre IlI).

Contraception d’'urgence

D’aprés I'OMS, la contraception d'urgence (CU) désigne les méthodes contraceptives de
rattrapage qu'une femme peut utiliser pour prévenir la survenue d'une grossesse aprés un
rapport non protégé (81). Elle peut faire appel au DIU (Cf. chapitre correspondant) ou a la
contraception d’'urgence hormonale. La méthode de contraception d’urgence hormonale est
également appelée « pilule du lendemain » ou contraception hormonale « post-coitale ».

En pratique, en France, 2 alternatives sont possibles :
» le régime cestroprogestatif dit Yuzpe (& base de Tétragynon®, cette spécialité doit
cependant étre prochainement radiée suite a une cessation de commercialisation) ;
+ l'administration d’'un progestatif seul (Norlevo®Vikela®). Le Norlévo® est remboursé
lorsque prescrit sur ordonnance.

La mifepristone (contragestif) n'est pas utilisée en France, dans cette indication.

La méthode Yuzpe, décrite en 1982 (82), consiste en une premiere prise de 2 comprimés
de Tétragynon® dans les 72 heures aprés la relation non protégée (le plus tot possible),
suivie 12 heures plus tard d’'une 2" prise de 2 nouveaux comprimés de Tétragynon®.
Cette méthode est combinée au sens ou elle associe par comprimé 250 ug de
Iévonorgestrel (LNG) et 50 ug d'éthynil-estradiol.

Le 2™ régime fait appel & I'administration de 1,5 mg de lévonorgestrel (Norlevo®/Vikela®)
mais en I'absence de tout cestrogéne. Cette méthode consistait initialement en la prise d’'un
comprimé de Norlevo®/Vikela® dans les 72 heures aprés la relation non protégée (le plus
t6t possible), suivie 12 heures plus tard (au plus tard 24 heures aprés) de la prise d’'un 2"
comprimé. Désormais, pour Norlévo® uniquement, les 1,5 mg de LNG sont & prendre en
une seule prise, le plus rapidement possible dans les 72 heures. Désormais Norlévo® est
présenté sous forme d’'un seul comprimé.

En l'absence de pilules spécialement conditionnées, 'OMS considére que la contraception
d'urgence peut étre assurée a l'aide de contraceptifs oraux combinés disponibles de
plusieurs maniéres (2 + 2 soit 4 pilules fortement dosées de type Stédiril®) (81). En France,
seuls le Tétragynon® et Norlevo®/Vikela® disposent d’'une AMM spécifique.

Les lois n°2000-1209 du 13 décembre 2000 (83) et n °2001-588 du 4 juillet 2001 (10) en
ont simplifié la prescription et la délivrance : « Les médicaments ayant pour but la
contraception d'urgence et non susceptibles de présenter un danger pour la santé dans les
conditions normales d’emploi ne sont pas soumis a prescription médicale obligatoire. » I
est précisé que la délivrance est précédée d'un entretien avec le pharmacien qui doit
« s'assurer que la situation correspond aux criteres d’urgence... et fournir a la mineure une

information sur I'accés a une contraception réguliére, sur la prévention des IST et sur
l'intérét d’'un suivi médical. Il communique les coordonnées du centre de planification ou
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d’éducation familiale le plus proche. » Cet article précise également que ces médicaments
peuvent étre délivrés aux mineures désirant garder le secret et ce a titre gratuits dans les
pharmacies selon les conditions qui ont été définies par le décret n°2002-39 du 9 janvier
2002 (84). Par ailleurs, en cas d'inaccessibilité d'un médecin ou d'un centre de
planification, I'administration/la délivrance peut échoir, a titre exceptionnel’®, aux infirmieres
d’établissements d’enseignement du 2" degré, dans certains cas d’'urgence et de détresse
caractérisés (décret n°2001-258 du 27 mars 2001) (85). « Elles s’assurent néanmoins
dans ce cas de I'accompagnement psychologique de I'éléve et veillent a la mise en ceuvre
d’un suivi médical. »

11.5.1. Efficacité

Une méta-analyse de la Cochrane Library (86) a identifié 2 essais contrélés randomisés qui
comparaient l'efficacité du Norlevo® par rapport a celle de la méthode Yuzpe (87,88). Une
différence significative d’efficacité contraceptive était notée en faveur du Norlevo®. Le
risque relatif de grossesse était de 0,51 [0,31 ; 0,84].

Les méthodes habituelles utilisées pour I'expression de [Iefficacité des méthodes
contraceptives (indice de Pearl, tables de survie) ne sont pas adaptées a une utilisation
ponctuelle sur un seul cycle. Il est en revanche habituel d'exprimer l'efficacité de la
contraception d'urgence sous la forme de la fraction de grossesses prévenues relativement
a la non-prise d’'une contraception d’urgence. Les résultats des 2 études retenues pour la
méta-analyse (86) portant respectivement sur 1 998 et 880 femmes permettaient d’estimer,
de maniére comparative, les fractions prévenues a 57,0 % et 59,1 % pour la méthode
Yuzpe versus 854% et 60% pour le Norlevo®6. La méta-analyse donnait
comparativement des taux de grossesses aprés traitement de 1,7 % pour le Norlevo® et
3,2 % pour la méthode Yuzpe (86). L’'ensemble des chiffres n’est donné qu’a titre indicatif,
dans la mesure ou ils varient probablement non seulement avec le délai d'initiation du
traitement mais également avec le moment du cycle auquel le traitement est requis (le
risque de grossesse n’étant pas le méme en fonction des jours du cycle !) (89).

—  Variations avec le délai d’initiation du traitement suite a la relation non protégée

L’AMM indique que la prise doit intervenir au plus tét, et si possible dans les 12 heures,
apres le rapport non protégé et au plus tard, dans les 72 heures (3 jours) aprés celui-ci. La
méta-analyse comparant le Norlevo® & la méthode Yuzpe rapportait sur 'ensemble des 2
études retenues des taux de grossesses respectifs de 0,9 % versus 1,8 % lorsque la CU
était initiée dans les 24 heures, 1,8 % versus 4,2 % dans les 48 heures, et 2,7 % versus
4,7 % dans les 72 heures (86). Une étude du Task Force on Postovulatory Methods of
Fertility Regulation (87) rapporte de maniére parallele l'efficacité des 2 méthodes en
fonction du délai d'initiation du traitement suite a la relation non protégée (cf. tableau 9).
Les chiffres n’étaient cependant pas réellement comparables en raison d’un manque de
puissance di aux faibles effectifs dans chaque classe. L'étude portait au total sur 72
grosses(ges attendues pour la méthode Yuzpe et 75,3 grossesses attendues pour le
Norlevo™.

15 Dans les conditions déterminées par le protocole annexé au décret du 27 mars 2001.

16 Une méta-analyse portant sur 8 études incluant plus de 3 000 femmes au total rapportait qu'utilisée dans les 72 heures aprés la relation, la
méthode Yuzpe permettait ainsi de prévenir en moyenne 74 % des grossesses (507). Les résultats variaient cependant de 56 % a 89 % en fonction
des études. Le bras Norlévo® d'un essai controlé randomisé de 'OMS portant sur 1 183 femmes rapportait dans les mémes conditions une fraction
prévenue de 79 % (90).
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Tableau 9. Fraction des grossesses prévenues en fonction du délai d'initiation du
traitement apres la relation sexuelle, d’aprés la Task Force on Postovulatory Methods of

Fertility Regulation, 1998 (87).

Délai d'initiation aprés le rapport Norlevo ® Méthode Yuzpe

< 24 heures 95 % 77 %

25 - 48 heures 85 % 36 %

49 - 72 heures 58 % 31 %
11.5.2. Indications

Les indications des AMM de Norlevo®Vikela® correspondent & celles d’une indication
d’'urgence dans un délai de 72 heures aprés un rapport non protégé ou en cas d’échec
d’'une méthode contraceptive, par exemple :
* rupture, glissement ou oubli d'un préservatif ;
e oubli du contraceptif oral au-delda du délai maximal acceptable depuis la derniere
prise ;
* expulsion d'un dispositif intra-utérin ;
* déplacement ou retrait trop précoce d'un diaphragme vaginal ou d'une cape
contraceptive ;
* échec de la méthode de coit interrompu ;
* rapport sexuel pendant la période supposée fertile lors de la méthode de I'abstinence
périodique (méthode des températures) ;
e viol.

L'’AMM du Tétragynon® était moins détaillée mais correspondait a celles de
Norlevo®/Vikela®.

La contraception d’'urgence est-elle efficace lorsqu’elle est initiée entre 72 et 120 heures

apres le rapport non protégé ?
Les données du bras Norlevo® d’un essai contrdlé de I'OMS indiquaient que la méthode de
contraception conservait une certaine efficacité entre 72 et 120 heures mais qu’elle chutait
a 60 % contre 79 % lorsqu’elle était prise dans les 3 jours (90). Bien qu'aucune étude
comparative n'ait été identifiée, ces chiffres sont a comparer avec les résultats, meilleurs,
obtenus par les DIU au cuivre dans le cadre d'une utilisation post-coitale (taux d’échec de
0,1 a 0,2 %, quel que soit le moment du cycle) (91,92).

La contraception d’'urgence peut-elle étre utilisée de maniere répétitive ?

Compte tenu des dosages hormonaux des pilules utilisées, la question se pose de
I'efficacité comparée d'une méthode de contraception d'urgence utilisée de maniére
répétitive relativement a celle d’'une contraception hormonale réguliére. Aucune étude
comparative n’'a été identifiée. En revanche, une étude de cohorte non comparative a été
réalisée sur 295 femmes ayant des rapports non fréquents et auxquelles était proposé de
n'utiliser en guise de méthode contraceptive exclusive que la contraception d’'urgence par
Norlevo® (avec cependant un seul comprimé en post-coital!) (93). L'indice de Pearl
rapporté était bien moins bon que celui d’une contraception orale classique et se situait a
6,8 [3,1; 12,9] pour 100 femmes par année d'utilisation. Le risque de grossesse par acte
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11.5.3.

était de 1,4 pour 1 000. La publication mentionnait de plus qu’un tiers des participantes
abandonna l'étude a 6 mois essentiellement en raison de problémes menstruels. Ceci
concernait dans les faits 14,6 % des femmes, l'autre raison majeure étant des motifs
personnels (6,1 %). Au total 69,6 % des femmes rapportaient des perturbations
menstruelles.

La contraception d’'urgence doit-elle étre prescrite en avance (cf. également chapitres IV et

V) ?
Trois études contrélées randomisées ont été identifiées dans la littérature qui traitaient de
ce sujet. La 1" étude portait sur 370 femmes en post-partum et comparait une prise en
charge usuelle (contraception et éducation de routine) a une prise en charge comprenant
en plus la dispensation a l'avance d'une contraception d'urgence et une session
d’éducation de 5 minutes (94). A 1 an, les femmes du groupe intervention étaient 4 fois plus
nombreuses a avoir utlisé une contraception d'urgence (17 % versus 4% ;
RR =4,0[1,8;9,0]), sans pour autant avoir changé pour une méthode de contraception
moins efficace, ni avoir utilisé leur méthode contraceptive de maniére moins correcte.
Parmi les femmes ayant rapporté au moins un épisode de rapport non protégé au cours du
suivi (environ la moitié de chaque groupe), les femmes ayant recu une contraception
d’'urgence étaient 6 fois plus susceptibles de l'avoir utilisée que les autres (25 % versus
4% ;RR=5,8[2,1; 16,4].

Ces résultats sont concordants avec ceux de 2 essais contr6lés randomisés antérieurs
(95,96). Le 1°" comparait 2 types d’intervention auprés de 263 femmes de 16 a 24 ans
venant consulter dans un centre de planning familial (95). Leur répartition en 2 groupes
(éducation et dispensation a l'avance d'une contraception d'urgence versus éducation
seule [groupe contrble]) permet d’observer que les femmes qui ont recu la contraception
d'urgence sont 3 fois plus susceptibles de l'utiliser (p = 0,006). Contrairement a I'étude
précédente, cette attitude s’accompagnait d’'une tendance a [lutilisation accrue de
méthodes contraceptives moins efficaces (p = 0,05) et a I'utilisation moins correcte de la
contraception choisie sur le long terme (p = 0,03). La 2"* étude (96) montrait quant & elle
I'effet direct, en Inde, de la dispensation en avance de la contraception d'urgence
puisqu’étaient comparés un groupe « information et dispensation en avance » et un groupe
« information seulement ». Au final, parmi celles qui avaient eu un rapport non protégé,
79 % des femmes du 1° groupe avaient utilisé la CU contre 44 % des femmes du 2"
groupe. Aucune d'entre elles n'avait utilisé la CU plus d’'une fois pendant I'étude et le taux
d’utilisation de la méthode contraceptive usuelle était comparable dans les 2 groupes. Il
était a noter que la méthode usuelle envisagée était le préservatif masculin et que cette
derniére étude étant indienne, les conditions de délivrance de la méthode ne sont pas
comparables a la situation francaise.

Au final, compte tenu du recours augmenté a la CU, ces 3 études permettent de conclure a
l'intérét d’informer et de prescrire en avance une CU mais ne permettent pas d’écarter
gu’en parallele cette pratique entraine un défaut d’observance ou une utilisation moins
effective des méthodes conventionnelles et usuelles. Leur prescription en avance ne peut
donc étre effectuée qu’au cas par cas.

Mises en garde, précautions d’emploi

Les données du bras Norlevo® d’un essai contrdlé de 'OMS ont analysé l'influence de
I'existence d’une relation avec le partenaire suite a la prise du Norlevo® (90). La fraction de
grossesse prévenue chutait de 83 % a 64 % en cas de rapport sexuel. Une étude du Task
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Force on Postovulatory Methods of Fertility Regulation rapportait comparativement les taux
de grossesses aprés traitement et sans rapport intercurrent de 0,8 % pour le Norlevo® et
1,9 % pour la méthode Yuzpe (87), ces chiffres étant respectivement a comparer avec les
chiffres de 1,1 % et 3,1 % pour I'ensemble des femmes de chaque bras dans I'essai.

Bien que la meilleure stratégie a suivre suite a la prise de la contraception d’'urgence ne soit
pas évaluée ni définie, notamment lorsque le recours a la contraception d’'urgence est la
conséquence d’oublis d’'une contraception orale hormonale, les AMM de Norlevo®/Vikela®
recommandent également que pendant cette période, une méthode contraceptive locale
(préservatif, diaphragme, spermicide) soit utilisée, sans que cela contre-indique pour autant
la poursuite d’'une contraception hormonale réguliere.

La méta-analyse comparant le Norlevo® au régime Yuzpe (86) permettait d’extraire les
chiffres suivants : seules 15 % des femmes prenant le Norlevo® et 11,5 % des femmes
suivant le régime Yuzpe avaient déclaré un retard de régles de plus de 3 jours, aucune un
retard de plus de 7 jours. Une 2"* étude, & partir des résultats globaux de 2 régimes
différents de Norlevo® (unidose et dose renouvelée aprés 12 h) indiquait que seules 5 %
des femmes présentaient des régles avec plus de 7 jours de retard (90). Les 2 AMM
précisent qu'en cas de retard de regles de plus de 5 jours, en cas de saignement anormal
ou en cas de symptdmes de grossesse, il est nécessaire de réaliser un test de grossesse
afin d’éliminer une grossesse. Ce délai d’attente est de 7 jours pour 'OMS, la différence
n'ayant, quoi gu'il en soit, aucune incidence compte tenu des possibilités de recours a une
IVG en France.

S’agissant de la grossesse ectopique, d’aprés les AMM de Norlevo®/Vikela®, la possibilité
de grossesse ectopique doit étre prise en compte. Le risque absolu de grossesse ectopique
est probablement bas, Norlevo®/Vikela® empéchant I'ovulation et la fertilisation. Une
grossesse ectopique peut s'observer malgré la survenue d’un saignement utérin.

Tolérance

La méta-analyse comparant le Norlevo® au régime Yuzpe concluait que la CU par Norlevo®
avait un profil mieux toléré que le régime Yuzpe (86). Le risque relatif global de survenue
d’'un effet indésirable était de 0,80 [0,76 ; 0,84]. Aucun événement indésirable grave n’était
rapporté dans aucun des 2 groupes. Cette différence était significativement en faveur du
Norlevo® pour les nausées (OR = 0,29 [0,25; 0,34], les vomissements (OR = 0,25 [0,20;
0,31]), les céphalées (OR =0,80 [0,63; 1,00], les vertiges (OR =0,68 [0,55; 0,83]), la
fatigue (OR = 0,53 [0,44 ; 0,62]). Aucune différence significative n’était observée pour ce
qui est des tensions mammaires, des douleurs abdominales et du spotting. A titre indicatif,
les fréquences globales, sur les 2 essais, des événements indésirables déclarés étaient
respectivement de 21 % versus 49 % de nausées, 19 % versus 31 % de fatigue, 18 %
versus 21 % de douleurs abdominales, 17 % versus 20 % de céphalées, 13 % versus 19 %
de vertiges, 12 % versus 15 % de tension mammaire, 5 % versus 20 % de vomissements
et 3 % versus 3 % de spotting. L'OMS indique que pour certaines femmes, I'administration
prophylactique d'un antiémétique permet de réduire les nausées (81), ce qui était repris
dans I’AMM du Tétragynon®.

Des recommandations émises par la Royal Pharmaceutic Society (97) précisent que la
dose de LNG doit étre modifiée si la femme présente des problemes pouvant affecter
l'absorption de la contraception d'urgence (diarrhée sévére, maladie de Crohn,
vomissements séveres, etc.), si elle a des problemes hépatiques séveres ou si elle utilise
des médicaments pouvant interférer avec la dose de LNG (par ex. inducteur hépatique).
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Ces recommandations sont prises en compte dans les AMM sous forme de mises en
garde/précautions d’emploi et au chapitre des interactions. Le NHS' recommande de
doubler la dose de LNG pour les femmes prenant un inducteur hépatique (98).

La seule CI retenue par I'OMS a l'utilisation des pilules contraceptives d'urgence est la
grossesse (non par risque foetal mais du fait de son inefficacité !) (14). Les dosages
sanguins des hormones utilisées sont relativement faibles et les pilules ne sont utilisées
gue sur une période courte, de sorte que les Cl associées a l'utilisation réguliere des
contraceptifs oraux combinés et de la pilule progestative ne s'appliquent pas aux pilules
contraceptives d'urgence. Aucun risque particulier n’est démontré dans la littérature pour ce
type de méthode contraceptive.

Les AMM difféerent au niveau des CIl. D'aprés I'Afssaps, hormis I'hypersensibilité au
lévonorgestrel ou a l'un des excipients, aucune CI| n’'est retenue en pratique pour
Norlevo®/Vikela® . Le régime Yuzpe présentait par contre des Cl similaires a celles d’une

contraception progestative a forte dose (voire aestroprogestative).

I1.6.  Dispositifs intra-utérins (DIU) ou stérilets

Le DIU est la méthode contraceptive réversible la plus utilisee dans le monde (99,100). Son
utilisation est assez répandue en Europe alors qu'aux Etats-Unis elle n’est utilisée que par
1 % des femmes (99).

Les DIU, hors DIU avec imprégnation hormonale, sont des dispositifs médicaux de classe
Il et doivent faire I'objet d’'une certification CE (c’est-a-dire en pratique d’un marquage de
I'Afnor (NF EN I1SO 7439 [S 97-032] lequel est accepté au plan international et européen
dans le cadre de la directive européenne n° 93/42/CEE) (101). A la différence des
médicaments, ils ne bénéficient pas d'une AMM et d’'une validation a priori par I'Afssaps
(bien que les dossiers soient réguliéerement évalués par la commission d’évaluation des
produits et prestations en vue de leur inscription sur la liste des produits et des prestations
remboursables par la sécurité sociale). Par ailleurs, les notices d'utilisation et les
monographies portées au Vidal® 2004 n'ont pas fait 'objet de la part de I'Afssaps d’une
phase d’homogénéisation et sont hétérogéenes entre elles. Il reste que le non-respect des
Cl et des précautions d’emploi qu’elles mentionnent pourrait engager la responsabilité du
médecin prescripteur. Une partie des données mentionnées dans ce document proviennent
donc des informations inscrites au Vidal® 2004. Une analyse complémentaire de la
littérature a cependant été réalisée en particulier concernant la tolérance et I'utilisation
possible d’un DIU chez une femme nullipare.

Hormis le Nova T® ne sont plus commercialisés en France que des DIU dits de 3°
génération, c'est-a-dire présentant une surface -cuivrique radio-opaque importante
(> 250 mm?), et un DIU sans cuivre mais délivrant, in utero, une dose de 20 ug par jour de
LNG (Mirena®). lls sont tous remboursés a 65 % du TIPS (tarif interministériel des produits
de santé) c’est-a-dire 17,84 €, hormis le DIU au LNG qui, en tant que médicament, n’entre
pas dans le champ du TIPS et est remboursable & 65 % de son tarif de vente, c’est-a-dire
81,60 € (le prix public étant de 125,45 €). Leurs caractéristiques majeures sont précisées
dans le tableau suivant.

17 Guide « Prodigy » du National Health System anglais sur la base des recommandations de la Faculty of Family Planning and Reproductive
Health Care (FFPRHC)
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Tableau 10. Dispositifs intra-utérins disponibles en France.

Taille . Taux de
Surface . o Durée N
cUivIée Taille et forme cavité Jefficacite  9rossesses a 1
utérine an (AMM)
DIU au cuivre * ,
O 375 mm~ 35 mm 5ans 0,29
GynElle™ 375 « bras flexibles »
0 375 mm? 35 mm (Standard) 6a9cm 5 ans -
Multiload~ Cu-375 t 30 mm (SL) 5248 cm (SL)
« bras flexibles »
a 200 mm? 32 mm 5 ans 1,26
Nova T- T «T»
Sertalia® 300 mm?® 28 mm >4cm 3a5ans -
« T » a extrémités
, recourbées
0 380 mm~ 36 mm 5ans -
TT 380" § «T»
a 380 mm? 32 mm (Standard) >7cm 5 ans -
UT N 380 27 mm (SL) <7cm(SL)
«T»
DIU au lévonorgestrel ||
Mirena" Sans 32 mm 5 ans 0,2
cuivre «T»

* Le GyneFix", DIU totalement flexible et sans armature plastique, n'est plus cité dans le Vidal® depuis 2002.

t Un DIU de surface cuivrée plus réduite, le Multiload” Cu-250 radio-opaque, est encore répertorié par I'’Afssaps
mais ne figure plus dans le vidal® depuis plusieurs années. Ce DIU existait a la fois sous une forme standard et
sous forme de type SL : « Short Loop ».

 Un DIU de surface cuivrée plus élevée, le Nova T" 380, est répertorié par I'Afssaps et a été retrouvé dans la

littérature mais ne figure pas dans le Vidal® 2004. Aucune date de commercialisation n'est a ce jour prévue.
§ Ce DIU est identique au Gyne T 380, lequel n’apparait plus dans le Vidal® 2004. Un DIU de surface cuivrée plus

réduite, le Gyne T" 200, est encore répertorié par I'’Afssaps mais ne figure plus dans le Vidal® depuis plusieurs
années.

|| Le Progestasert”, DIU délivrant de la progestérone naturelle, n’est plus mentionné dans le Vidal® depuis 2002.
11.6.1. DIU au cuivre

—  Mécanisme(s) d’action
Le principe commun de tous les DIU, dans leur utilisation contraceptive la plus commune,
est d’agir en provoquant principalement dans I'endometre une réponse inflammatoire stérile
dans la cavité utérine. Cette « réaction a un corps étranger », qui en fait un dispositif bio-
actif, est toxique pour les gameétes, principalement les spermatozoides, et empéche ceux-ci
de parvenir aux trompes de Fallope. Le DIU est contraceptif (99).

Le DIU au cuivre peut également étre utilisé en tant que contraception d’'urgence aprés un
rapport non protégé sous réserve que la pose n’intervienne pas plus de 5 jours apres
l'ovulation (81). Il semblerait que les DIU agissent dans ce cas principalement sur la
fécondation et non sur limplantation en modifiant le nombre et la mobilité des
spermatozoides qui atteignent la trompe de Fallope. Son utilisation dans ce cadre n’écarte
cependant pas la possibilité de propriétés abortives.
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Indications

Les indications portées a I'’AMM mentionnent la contraception intra-utérine usuelle et
parfois explicitement la contraception post-coitale dans un délai inférieur a 120 heures
aprés un rapport non protégé (GynElle® 375, Multiload® Cu-375, Sertalia®).

Les indications en post-partum et post-abortum correspondent a part entiere a des
indications contraceptives intra-utérines usuelles.

Efficacité

L'OMS rapporte un taux de grossesses a 1 an de 0,6 % en utilisation préventive optimale,
ce chiffre étant comparable avec les indices de Pearl avancés dans les AMM et retrouvés
dans la littérature (14).

L'insertion « post-coitale » d'un DIU est décrite comme une méthode trés efficace de
prévention de la grossesse. La revue la plus importante réalisée sur la question (8 300
insertions post-coitales) rapporte un taux d'échec voisinant les 0,1 4 0,2 % (91,92).

Modalités d'utilisation

Avant la pose, il est recommandé de réaliser une hystérométrie pour déterminer la
profondeur utérine.

Les monographies du Vidal® mentionnent généralement que l'insertion s'effectue en 1"
partie de cycle. La seule justification apparente est d'éviter d’insérer un DIU chez une
femme qui pourrait étre enceinte. Cette mention est donc a pondérer en fonction de
I'existence de rapports sexuels dans la période a risque et de I'utilisation d’autres méthodes
contraceptives avant I'insertion.

D'aprés les monographies du Vidal®, la durée maximale conseillée durant laquelle le
dispositif peut étre laissé dans la cavité utérine est de 5 ans. En l'absence d’'élément
probant, cette durée est a respecter pour I'ensemble des DIU (cf. tableau précédent).

Complications

Les principales complications rencontrées au cours de l'utilisation d’'un DIU comprennent
les risques de maladie inflammatoire pelvienne, de grossesse extra-utérine, d’expulsion, de
perforation de l'utérus ainsi que I'ensemble des problémes liés a l'insertion (contractions
utérines, saignements, etc.).

Risque de complications infectieuses

La maladie inflammatoire pelvienne (MIP) est le tableau clinigue associé a des
inflammations génitales hautes faisant généralement suite a une infection par des bactéries
sexuellement transmissibles originellement localisées dans le vagin et I'endocervix (102).
Dans la littérature il recouvre de maniére interchangeable les termes de salpingite,
endométrite, péritonite, oophorite.

Une revue de Farley et al. datant de 1992 et portant sur 12 essais contrdlés randomisés
comprenant 2 types de DIU et une étude non randomisée évaluant un seul type de DIU
indique que I'utilisation des DIU au cuivre est associée a une incidence de 1,54 MIP pour 1
000 femmes par an et que le taux d’incidence est le plus élevé dans les 20 jours qui suivent
l'installation du DIU (9,66 MIP pour 1 000 femmes par an) pour redescendre ensuite et
rester constant sur un suivi de 8 ans (103). Une méta-analyse publiée en 1996 et une revue
systématique de la littérature réalisée en 2000 ne retrouvaient pas de lien entre le type de
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DIU et la survenue d’infection (104,105). Sur la base des risques relatifs qui variaient avec
les régions du monde d'ou provenaient les études, Farley et al. suggéraient un lien
écologique entre la prévalence d’IST et la survenue d’infection associée avec I'utilisation
d’'un DIU (103). Ainsi un pays comme la Chine, a faible prévalence d’IST, avait un risque
relatif 5 fois moins élevé que I'Afrique, région a forte prévalence d'IST. Cette conclusion
était néanmoins a pondérer compte tenu du biais possible des variations dans
l'investigation d’une étude a l'autre.

Une méta-analyse datant de I'année 2000 a rassemblé 36 études publiées entre 1974 et
1990 (106). Les auteurs ont réalisé des analyses séparées en fonction du caractére
symptomatique (22 études) ou asymptomatique (10 études) des maladies pelviennes (hors
Dalkon-Shield). En dépit d’'une hétérogénéité substantielle des risques relatifs rapportés,
cette méta-analyse rapportait un risque de MIP symptomatiques en cas d’utilisation d'un
DIU plus élevé 1) qu’'en I'absence de méthode contraceptive (OR =3,0 [2,4 ; 3,7]) et 2)
gu'en cas d'utilisation d'une autre méthode contraceptive (OR=25](1,7;3,7]).
L'association avec les cas de MIP asymptomatique n’était statistiquement significative que
par comparaison avec l'utilisation d’autres méthodes contraceptives (OR =9,2 [3,6 ; 24]).
Dans toutes ces études les OR estimés étaient supérieurs a 1 avec des étendues
respectives de 1,5 a 7,3, 1,1 a 9,3 et 1,5 a 132. Une association positive était donc
retrouvée entre le DIU et la maladie pelvienne inflammatoire symptomatique ou
asymptomatique, le DIU étant la méthode de contraception associée au risque
inflammatoire pelvien le plus élevé.

Parmi les covariables qui expliquaient I'hétérogénéité, on notait que le risque de
MIP symptomatique était plus élevé chez les nulligestes que chez les femmes gestantes
(OR=2,5 [1,4; 4,5] et, sans que cela puisse étre expliqué, moins élevé lorsque les
femmes avaient des antécédents de MIP (OR=0,33 [0,22; 0,50]) (106). Dans la
précédente revue de Farley et al. de 1992 (103) portant sur les études contrblées
randomisées, les 2 facteurs de risque principaux de MIP étaient un age inférieur a 25 ans
(OR =2,45 [1,56 ; 3,85]) et une insertion datant de moins de 21 jours (OR =6,30 [3,42;
11,6]), ce qui était cohérent avec I'hypothése d’une infection liée a I'insertion en particulier
pour la tranche d'age <25 ans, trés exposée a des pathogénes sexuellement
transmissibles.

Compte tenu du lien écologique suggéré par I'étude mentionnée plus haut, il était
intéressant de rechercher si la présence d'une infection génitale basse (gonococcie ou
chlamydiose) au moment de linsertion pouvait avoir une incidence sur la survenue de
MIP aprés insertion d’'un DIU. Une revue systématique de la littérature réalisée en 2000
(104) ne retrouvait cependant que de petites séries de cas ou des études descriptives non
comparatives. Aucune étude comparative menée a large échelle n'était identifiée qui
mettait en évidence une différences entre femmes négatives pour C.trachomatis et
femmes positives pour C. trachomatis, ce qui ne permettait pas de conclure sur la question
(seule une étude rapportait un risque relatif non significatif de 1,7 [0,4; 7,5] (107). En
revanche les femmes positives pour N. gonorrhoea avaient un risque de développer une
MIP multiplié par un facteur de l'ordre de 8 par comparaison aux femmes négatives
(RR=8,3[2,4; 28,98)).

La question inverse était également intéressante : la pose de DIU est-elle associée au
développement ultérieur d’'une infection génitale basse, par exemple cervicale ? La revue
précédente avait identifié une revue systématique portant sur 16 études et une analyse de
cohorte concernant les chlamydioses. Aucune étude n’avait été retrouvée concernant la
gonococcie. Ces 2 documents concluaient respectivement a I'absence d’augmentation du
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risque d’infection cervicale a C. trachomatis suite a linsertion d’'un DIU comparé a
'absence de contraception (108) et a un risque significativement plus bas d'infection
cervicale a C. trachomatis parmi les utilisatrices de DIU que parmi les femmes utilisant une
contraception orale (109) (ORocpiw = 8,8 [1,3 ; 59,0]).

Pour limiter le risque de MIP, certains auteurs ont préconisé la mise en ceuvre d'une
antibioprophylaxie. Une méta-analyse, réalisée en 2000 et portant sur 6 études
randomisées d’évaluation de I'efficacité d’'une antibioprophylaxie par doxycycline 200 mg
ou azithromycine 500 mg per os, ne mettait cependant pas en évidence de différence
significative entre les bras contrdle et antibioprophylaxie (RR = 0,89 [0,53 ; 1,51] (110). Des
études complémentaires pourraient néanmoins étre nécessaires avec de nouvelles
molécules et chez les femmes a haut risque d’infections sexuellement transmissibles.

Risque de stérilité tubaire, réversibilité de la fertilité

Le risque plus élevé de MIP associé a l'utilisation de DIU au cuivre pourrait avoir des
conséquences en termes de stérilité tubaire, en particulier chez les nullipares. Aucune
étude de méthodologie appropriée, randomisée et si possible avec modele de Cox, n'a été
identifiée dans la littérature, qui permette de répondre a la question.

Six études, toutes cas-témoins, ont été identifiées, qui analysaient le risque de stérilité
tubaire associé a l'utilisation antérieure d’'un DIU au cuivre. Compte tenu des variations
dans la définition des cas et des témoins, les études sont détaillées ci-dessous.

La 1" portait sur un échantillon de 159 femmes nulligestes présentant une stérilité tubaire
comparé a un échantillon de 159 femmes primigestes initialement apparié sur I'age d’'essai
de conception (111). L'OR de stérilité tubaire associé a l'utilisation antérieure du DIU au
cuivre était non significatif et estimé a 1,9 a la limite de la significativité [0,9 ; 4,0]. Cette
étude était critiquable et a d’ailleurs fait I'objet d’'une analyse rectificative (112). D'une part
I'étude était de puissance réduite, I'appariement originel de I'étude était réalisé sur un
échantillon plus vaste comprenant également des utilisatrices de Dalkon-Shield et de
Lippes Loop et enfin le calcul de 'OR prenait en compte les utilisatrices de Dalkon-Shield et
de Lippes Loop. Ceci pouvait entrainer une diminution de la puissance de I'étude et de 'OR
associé a l'utilisation d’'un DIU au cuivre. D’autre part, cette étude comparait des femmes
enceintes avec un échantillon de femmes nulligestes or ces derniéres pouvaient avoir un
utérus anormal ou présenter une stérilité primaire d'une étiologie autre non liée a
l'utilisation antérieure du DIU.

La 2° étude a comparé 283 femmes nullipares avec une infertilité tubaire primaire, 69
femmes avec une infertilité secondaire (ayant déja eu un enfant), et 3 833 femmes
enceintes (113). La comparaison des femmes nullipares avec les femmes enceintes
indiquait que I'OR de stérilité tubaire associé a I'utilisation antérieure d’un DIU au cuivre
était cette fois significatif et estimé a 1,6 [1,1; 2,4]. Le biais de I'étude précédente
concernant la possibilité d’'une étiologie autre non liée a I'utilisation antérieure du DIU chez
les femmes nullipares restait cependant possible. Ce risque était le plus élevé chez les
femmes d'age <25 ans (OR=1,7 [1,1; 2,8]), chez les femmes ayant eu plusieurs
partenaires (OR = 2,8 [1,7 ; 4,5] et, que les femmes aient été utilisatrices ou non d’'un DIU
au cuivre, chez celles qui avaient présenté des infections génitales ou pelviennes (chez les
non-utilisatrices : infections mineures : OR = 1,5 [1,0; 2,3], infections majeures : OR = 3,9
[2,4; 6,3]; chez les utilisatrices : infections mineures: OR=2,4 [1,0;5,8], infections
majeures : OR =2,8 [1,0; 7,7]). Par ailleurs, chez ces mémes femmes, aucune association
statistiquement significative n’était retrouvée entre occlusion et utilisation antérieure d’'un
DIU (OR=1,9 [0,9;2,4]). Cette publication indiquait également qu’aucune association
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statistiquement significative de stérilité tubaire avec I'utilisation antérieure d’'un DIU n’était
retrouvée lorsque I'on comparait I'échantillon des femmes « primigestes » a celui des
femmes souffrant d’'une infertilité secondaire (OR = 1,5 [0,8 ; 3,0]).

La 3° étude comparait au niveau de leurs antécédents 120 femmes avec infertilité tubaire a
126 femmes enceintes (114). Respectivement 31 % et 40 % avaient utilisé antérieurement
un DIU. La différence, qui n’allait pas dans le sens d’une implication du DIU dans la stérilité
tubaire, était non significative, les groupes « semblant » comparables en termes d’age.

La 4° étude, francaise (115), comparait 89 femmes infécondes avec stérilité tubaire et 178
femmes fécondes. Un plus grand nombre de femmes stériles (22,5 %) avaient utilisé un
DIU antérieurement comparativement aux femmes fertiles (14,6 %), mais la différence
n'était pas significative. Des analyses en sous-groupes ont été menées en fonction de la
parité et de la gestation, concernant la stérilité tubaire lorsqu’elle était associée chez ces
femmes avec des antécédents de salpingite (qualifiée de « stérilité tubaire infectieuse »).
Une différence statistiquement significative n’était observée que pour les multipares et les
multigestes. Chez les multipares, un plus grand nombre de femmes avec stérilité tubaire
infectieuse (43 %) avaient utilisé un DIU antérieurement comparativement aux femmes
fertiles (18 %) (p = 0,01). Chez les multigestes, un plus grand nhombre de femmes avec
stérilité tubaire infectieuse (38 %) avaient utilisé un DIU antérieurement comparativement
aux femmes fertiles (20 %) (p = 0,03). Cette étude pose le probléeme de la validité des
analyses en sous-groupes, de la preuve de la causalité entre salpingite et stérilité tubaire
('analyse est plutét a rapprocher des résultats obtenus avec les MIP) et, comme
précédemment, du bien-fondé de la comparaison des groupes infertiles versus fertiles.

La 5° étude comparait 240 femmes norvégiennes infertiles dont 122 avec au minimum une
infertilité tubaire (116). Le diagnostic d'infertilité avait été porté deés 1982. Les auteurs
observaient une différence significative entre les 2 groupes concernant ['utilisation
antérieure d'un DIU. L'OR ajusté était de 1,9 [1,1; 3,3] et n'allait pas dans le sens d'une
implication spécifique du DIU dans linfertilité tubaire. Le nombre de partenaires sexuels
ressortait également significativement de I'analyse multivariée, avec un OR variable en
fonction du nombre de partenaires.

La 6° étude, plus récente, était réalisée sur 358 femmes nullipares souffrant d'une
occlusion tubaire documentée, 953 femmes nullipares souffrant d’'une stérilité tubaire mais
sans occlusion et 584 femmes « primigestes » (117). La comparaison des 2 groupes de
femmes nullipares confirmait I'absence d’association statistiquement significative entre
occlusion tubaire et utilisation antérieure d'un DIU au cuivre (OR =1,0 [0,6; 1,7]). A la
différence de I'une des études précédentes, I'association restait non significative lorsque
I'échantillon de femmes primigestes était pris en tant que référence (OR =0,9 [0,5; 1,6]).
En revanche, une association étroite était retrouvée entre la présence d’anticorps anti-
Chlamydiae et le risque d'occlusion tubaire, celle-ci n'étant cependant significative que
chez les non-utilisatrices de DIU (OR =2,4[1,7 ; 3,2] versus OR =1,3[0,4 ; 4,1]).

L’effet des DIU sur la fertilité peut également étre envisagé sous l'angle du retour a la
fertilité et de la conception, suite au retrait du DIU. De nombreuses études de cohorte non
comparatives portant sur la grossesse suite au retrait d’'un DIU ont été identifiées dans la
littérature (118-130). Elles rapportent des taux variant de 72 a 92 % un an apres le retrait,
variant de 78 & 100 % 2 ans aprés le retrait et de 92,4 a 100 % 3 ans apres le retrait. Ces
chiffres variaient en fonction de I'age des femmes, de la durée d'utilisation du DIU et des
antécédents de MIP.
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Deux études comparatives mais non randomisées, qui portaient sur les femmes qui avaient
arrété leur contraception en vue d’'une grossesse, ont également été identifiées (131,132).
Toutes deux mesuraient la délivrance et rapportaient des chiffres un peu plus bas a 12
mois, et montraient un retard a la fois de la contraception orale et de la contraception par
DIU par rapport aux méthodes barrieres. La 1™ d’entre elles avait suivi pendant 42 mois
des femmes mariées, agées de 25 & 39 ans ayant déja eu 1 enfant (131). La 2"* étude de
cohorte en date avait suivi, pendant 12 ans, 1 071 nullipares mariées, agées de 18 a
40 ans (Age moyen 27,5 ans) (132). Les résultats sont détaillés dans le tableau ci-dessous.

Tableau 11. Taux de délivrances en fonction du temps écoulé depuis l'arrét de la

contraception.

Controargelzé)tion DIU m'gtl;:g%i s

(barriére)

Taux de grossesses a 12 mois
Doll et al., 2001 (132) Nullipares 32% 39 % 54 %
Vessey et al., 1983 (131) Primi/multipares 39 % 51 % 38 %*
Taux de grossesses a 24 mois
Doll et al., 2001 (132) Nullipares 80 % 77 % 86 %
Vessey et al., 1983 (131) Primi/multipares 89 % 89 % 91 %*
Taux de grossesses a 36 mois
Doll et al., 2001 (132) Nullipares 87 % 84 % 90 %
Vessey et al., 1983 (131) Primi/multipares 95 % 93 % 95 %*
Taux de grossesses a 60 mois
Doll et al., 2001 (132) Nullipares 95 % 92 % 97 %

* Taux estimé a posteriori d'aprés les données détaillées dans la publication

méthodes »).

(diaphragme et « autres

Risque de grossesse extra-utérine (GEU)

Une revue (133) portant au total sur 12 études cas-témoins et une étude de cohorte
analysait les risques de grossesse extra-utérine en fonction des différents modes de
contraception (préservatif, contraception orale, DIU ou stérilisation tubaire passée ou
présente). Au sein de cette revue, une méta-analyse portant sur 5 des études cas-témoins
indiquait que le risque de GEU des femmes qui avaient utilisé un DIU par le passé était
significativement plus élevé que dans le groupe témoin, quelle que soit sa nature (OR = 1,6
[1,4; 1,8]). Quatre des études étudiaient le risque de GEU par rapport a un usage en cours
du DIU avec pour comparateur des femmes enceintes. Bien qu’il fit observé un manque
d’homogénéité statistique, toutes montraient un risque de GEU significativement plus élevé
pour les femmes qui utilisaient un DIU (étendue des OR : [4,2 ; 45]). Une 2"* méta-analyse
réalisée également en 1995 et portant sur 16 études cas-témoins apportait des résultats
comparables (134). Le risque lié a un usage passé était estimé a 1,4 [1,23 ; 1,59], le risque
lié & une utilisation en cours était estimé a 10,6 [7,7 ; 14,7] lorsque le comparateur était les
femmes enceintes et a 1,06 [0,91; 1,24] lorsque le comparateur était les femmes non
enceintes (mais pouvant utiliser une autre méthode de contraception). Les études cas-
témoins et frangaises qui ont suivi ne remettaient pas en cause ces résultats, que ce soit
pour l'utilisation antérieure (135,136) ou I'utilisation en cours (137).
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S’agissant des femmes nullipares/nulligestes, une seule des études citées précédemment
pour le retour de fertilité abordait le sujet explicitement (127). Elle ne mettait pas en
évidence de différence significative de GEU selon que les femmes étaient initialement
nulligestes (0,3% a 4 ans) ou non (0,7 % a 4 ans). Aucune autre étude identifiée ne
rapportait de risque significativement accru chez les nullipares ou nulligestes. S’agissant
des facteurs de risque potentiels liés a la GEU, une étude francaise récente (135) confirme
les principaux facteurs de risque indépendants de I'usage du DIU (138-152) : les MIP et/ou
antécédents d’'IST (notamment C. trachomatis) (part attribuable = 0,18, p < 0,001 ; dans
une précédente étude, la part attribuable était estimée a pres de 50 %) (144), la chirurgie
tubaire (part attribuable = 0,18, p < 0,001), I'age (le risque augmente avec I'age, p = 0,01),
le tabac (part attribuable =0,33! Le risque augmente avec le nombre de cigarettes,
p < 0,001), des antécédents de fausses couches (part attribuable = 0,07, p = 0,02) et des
antécédents d'infertilité (part attribuable =0,18, p <0,001). La « chirurgie tubaire »
comprenait potentiellement les antécédents de GEU, lesquels avaient été fréquemment
décrits dans la littérature comme facteur de risque de GEU (138,140-142). Les antécédents
d’infertilité comprenaient potentiellement les stimulations pour I'induction des grossesses
déja décrites dans la littérature comme facteur de risque de GEU (143,144). Aucune
interaction n’était décrite telle que dans la littérature concernant I'utilisation du DIU et les
antécédents de MIP ou de GEU vis-a-vis du risque de GEU. Une étude était malgré tout
identifiée qui concernait les facteurs de risque au sein des femmes qui utilisent un DIU
(136). Comme précédemment, on retrouvait hormis les antécédents de GEU (pour lesquels
le risque per se n'était pas calculable) : I'utilisation antérieure de DIU (OR=2,4[1,2; 4,9],
le risque augmentant avec la durée d'utilisation) et de «dommages » tubaires
(i.e. antécédents de chirurgie tubaire, de GEU, d’endométriose ou de salpingite ;
OR=3,7[1,2; 11,8]). S’y ajoutaient les douleurs pelviennes au cours du mois suivant la
pose (OR = 27,6 [2,9; 258]), la pose d'un DIU dans le mois qui suivait un accouchement
(OR=9,9 [1,0;99]. Les antécédents de fausses couches et ['utilisation d'un DIU a la
progestérone étaient proches de la significativité (respectivement: OR =2,3 [0,9; 5,5],
p=0,07etOR=25][0,9:;6,7], p=0,06). Cette étude précisait de méme qu’une 2"* étude
de I'OMS que les antécédents de MIP n’étaient pas chez les utilisatrices de DIU associés a
une augmentation du risque de GEU (136,149).

Ces résultats doivent étre relativisés compte tenu de [lefficacité des méthodes
contraceptives. Ainsi 'OMS mentionne que le risque absolu de GEU est extrémement faible
étant donné la grande efficacité des DIU (> 99 %) mais que toutefois, lorsqu’une femme
tombe enceinte sous DIU, la probabilité relative d'une GEU est augmentée (14).
L'incidence de GEU chez les utilisatrices de DIU est de I'ordre de 0,02 pour 100 femmes
par an alors qu’elle varie de 0,3 a 0,5 pour 100 femmes pour les femmes n’utilisant aucune
contraception (99,153). Une étude cas-témoins, publiée postérieurement aux 2 méta-
analyses précédentes, illustre ces observations (154). Dans cette étude comparant 168 cas
de GEU a 1 169 femmes non enceintes, 'OR ajusté était de 0,09 [0,06 ; 0,13] lorsque le
comparateur était les non-utilisatrices d’une contraception mais il atteignait 1,6 [0,7 ; 3,5]
lorsque le comparateur était les femmes stérilisées.

Risque de perforation de I'utérus

Il s’agit d’'une complication rare. Le taux rapporté d’accidents pour 1 000 insertions est de
0,6 selon I'United Nations Development Programme (155) et de 0,6 a 3,4 selon Serfaty
(156). Une étude de cohorte récente portant sur 16 159 femmes en Nouvelle-Zélande le
situe a 1,6 accident pour 1 000 insertions (157). L’United Nations Development Programme
considére que le post-partum est une période a risque de perforation (155). L’'emploi du
DIU n’est donc pas recommandé dans les 48 heures a 4 semaines apres I'accouchement a
moins que des méthodes plus indiquées ne soient pas disponibles ou acceptables (14).
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Risque d’expulsion
Le risque d’expulsion varie de 1 a 7 % en fonction des études, des DIU et du groupe de
femmes étudiées (99). Les expulsions surviennent en général les 3 premiers mois aprés
l'insertion (158). Une méta-analyse de 2001 et regroupant 3 études portant sur un total de
23 000 femmes-année ne montrait pas de différence significative concernant la réduction
du risque d’expulsion par 'utilisation d’'un DIU patrticulier, par exemple sans armature (158).

Problémes liés a l'insertion

Une étude de cohorte récente concernant l'insertion du Multiload Cu 375 a été réalisée
chez plus de 16 000 femmes en Nouvelle-Zélande dont 1 242 soit 9 % étaient des
nullipares (159). Sur 17 000 insertions réalisées, 1,25 % de difficultés étaient notées du fait
d’'une rétroversion utérine. Le risque relatif par rapport aux femmes ayant une cavité
anatomique normale était de 17,3 (IC 95%: 11,82 — 25,20). Des réactions a type de
douleurs, de saignements, de syndrome vasovagal, de nausées, de vomissements, ont été
notées dans 1,2 % des cas au total. On notait plus précisément 0,95 % de douleurs et
0,62 % de saignements, lesquels survenaient jusqu'a 7 jours aprés linsertion. Dans le
groupe des nullipares, les réactions étaient au total de 3,5 % contre 1,1 % pour le groupe
de femmes ayant déja eu au moins un enfant. La différence était statistiquement
significative (RR = 3,2 [2,26 ; 4,43]) et dans le sens d’une moins bonne tolérance chez les
nullipares. L’étude rapportait enfin que I'expérience du praticien semblait importante
puisque I'on notait plus de problémes chez les médecins ayant moins de 10 expériences
par rapport a ceux ayant plus de 100 expériences.

Quel suivi ?

Une analyse a posteriori des données des essais cliniques concernant les DIU publiés
avant 1994 indiquait que moins de 1 % des consultations pour lesquelles les femmes ayant
un DIU ne présentaient aucun symptdme, ou que des symptomes légers, avaient conduit
au retrait du DIU et a un traitement spécifique (160). Moins de 3 % d’entre elles justifiaient
d'un retrait seul et 4,2 % d'un traitement seul (en cas de symptbmes légers). Dans la
précédente étude de Farley et al. de 1992 déja citée ci-dessus (103) I'un des 2 facteurs de
risque principaux de MIP étaient une insertion datant de 20 jours ou moins (OR = 6,30
[3,42; 11,6)).

Trois études ont par ailleurs été retrouvées dans la littérature qui pourraient étre
contributives pour définir le schéma de suivi le plus adapté. Une analyse des données d'un
essai contrélé randomisé rapportait que 4 a 14 % des utilisatrices de DIU avaient une
douleur pelvienne ou un saignement au cours de la premiére année et s'intéressait aux
facteurs prédictifs qui au cours de la visite du premier mois pourraient amener un praticien
a un suivi plus prononcé de certaines consultantes (161). L'analyse de régression
logistique comparait 89 femmes ayant présenté ces symptomes avec les 2 536 femmes
ayant poursuivi leur traitement. Les seuls facteurs de risque de complications retrouvés
significatifs apres ajustement étaient un saignement intermenstruel depuis les derniéres
régles (OR=1,9 [1,4; 5,9]) et un flux menstruel excessif (OR = 3,5 [1,4; 9,2]). Une étude
de cohorte prospective portant sur 1 713 femmes mexicaines a comparé 2 stratégies de
visites en fonction des seuls risques de MIP et d’infections génitales basses (162). Les 2
stratégies comparées étaient 4 visites de suivi a 1, 3, 6 et 12 mois apreés insertion versus 2
visites & 1 et 12 mois. Au final, les 2 groupes étaient similaires pour ce qui était des
MIP (RR =1,0[0,2 ; 4,5]) et I'étude ne rapportait que des risques relatifs non significatifs de
1,41 [0,77 ; 2,56] pour les infections génitales basses asymptomatiques et 1,23 [0,67 ; 2,27]
pour les infections génitales basses symptomatiques. Les auteurs concluaient que 2
consultations a 1 mois et 12 mois étaient suffisantes pour le suivi des infections génitales
basses et des MIP. Une 2" étude prospective hollandaise a été menée plus récemment et
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comparait 2 stratégies comparables aux précédentes sur 2 groupes de 199 femmes
(4 visites a 6 semaines, 3, 6 et 12 mois) et 81 femmes (2 visites a 6 semaines et 12 mois)
(163). Les auteurs rapportaient des consultations non prévues plus fréquentes pour le
groupe qui bénéficiait déja d'un suivi de 4 visites mais ne mettaient pas en évidence de
différence statistiquement significative entre les 2 groupes sur l'arrét, les grossesses et les
expulsions. L'étude manquait cruellement de puissance. Il était néanmoins observé que
pour le groupe qui bénéficiait d'un schéma de suivi allégé le DIU était retiré plus tot, sans
que les données de la publication permettent de conclure plus avant.

—  Contre-indications
Les monographies du Vidal® sont trés hétérogénes s'agissant des ClI qu’elles mentionnent.
Parmi les Cl absolues proscrivant I'adoption d’'un DIU au cuivre, démontrées dans la
littérature ou faisant I'objet d’'un large consensus, 'OMS retient (14) :

* grossesse suspectée ;

* infection puerpérale en post-partum ;

* immédiatement aprés un avortement septique ;

* toute anomalie utérine congénitale ou acquise entrainant une déformation de la cavité
utérine de telle sorte qu'il est impossible d'y insérer le DIU (certaines déformations
peuvent néanmoins rester des indications a un DIU sans armature tel que le
GynéFix®) ;

* saignements vaginaux/génitaux inexpliqués (suspicion de pathologie grave) ;

* maladie trophoblastique gestationnelle maligne (risque accru de perforation compte
tenu de I'exigence des curetages) ;

e cancer du col utérin ;

* cancer de I'endomeétre ;

» fibromes utérins avec déformation de la cavité utérine ;

* infection génitale haute en cours ou datant de moins de 3 mois ;

* tuberculose génito-urinaire avérée ;

* infection sexuellement transmissible en cours ou datant de moins de 3 mois.

Parmi les autres Cl absolues non abordées ou non retenues par 'OMS, le groupe de travail
retient :
* polypes endo-utérins ;
* hypersensibilité a I'un des composants du dispositif en particulier hypersensibilité au
cuivre's,

L'OMS (14) indigue également que le DIU n’est habituellement pas recommandé dans les
cas suivants, a moins que des méthodes plus indiquées ne soient pas disponibles ou
acceptables (équivalent a une Cl « relative ») :
* entre 48 heures et 4 semaines post-partum (c'est-a-dire le plus souvent avant
4 semaines en pratique francaise [risque d’expulsion accru dans ces 48 h]) ;
* maladie trophoblastique gestationnelle bénigne ;
» cancer de I'ovaire (DIU vraisemblablement a retirer au moment du traitement) ;
* risque accru d'IST (par ex. partenaires multiples ou partenaire ayant des partenaires
multiples) dont haut risque d’infection a VIH, sérologie VIH positive et sida.

L'OMS (14) rappelle par ailleurs que les DIU n’offrent aucune protection contre les IST/VIH.

18 L'absorption de cuivre a partir du DIU est décrite comme inférieure & la dose quotidiennement apportée par I'alimentation, cet argument indirect
amenant a ne pas contre-indiquer la maladie de Wilson vis-a-vis du DIU (508).
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11.6.2.

En complément de CI absolues ou relatives, le groupe de travail souligne la prudence a
adopter et le suivi a adapter en cas de :

* traitements anti-inflammatoires au long cours (non étayé par la littérature, le risque de
moindre efficacité du DIU n’est pas démontré, mais il existe des risques infectieux et
hémorragiques potentiels) ;

* traitements immunosuppresseurs (non étayé par la littérature ; il existe des risques
infectieux potentiels) ;

* dysménorrhée sévere, ménorragies, anémie (catégorie « 2 » (« + ») d’aprés 'OMS, un
DIU au LNG peut lui étre préféré) ;

* coagulopathie, traitements anticoagulants (catégorie «1» (« ++») d'apres 'OMS
mais exposent a un risque de saignement ou de régles plus abondantes) ;

* haut risque d’'infection génitale haute (dont IGH récurrentes) ;

* utérus cicatriciel secondaire a d’autres causes qu’une césarienne ;

» valvulopathies a risque d’endocardite (prévoir une prophylaxie antibiotique des
cardiopathies) (catégorie « 2 » (« + ») d'aprés 'OMS, quelques cas possibles ont été
exceptionnellement décrits).

Le groupe de travail souhaite également mentionner d’'autres facteurs de nature a faire
repousser la mise en place du DIU tels que vaginites, cervicites, diabéte non équilibré,
dysplasie cervicale.

Utilisation chez la nullipare/nulligeste

Certaines monographies du Vidal® 2004 (GynElle® 375 et Nova T®) considérent
respectivement la nulliparité/gravité comme une « CI relative » a l'utilisation du DIU ou
comme une indication ne relevant pas de l'utilisation d’un DIU en premiere intention.

Malgré le risque d'expulsion plus important et des risques de maladie sexuellement
transmissible dus au comportement sexuel de certaines femmes d'ages plus jeunes,
l'utilisation du DIU chez la nullipare est classée dans la catégorie 2 de 'OMS, c’est-a-dire
gu’elle correspond a une méthode utilisable d’'une maniére générale, « les bénéfices du
DIU I'emportant généralement sur les risques théoriques ou avérés» (14). Les
recommandations du NHS suivent celles de I'OMS (164). Les recommandations de
I’American Academy of Pediatrics (165) sont de proposer cette méthode aux adolescentes
ayant une sexualité a risque réduit et qui ne peuvent pas utiliser une autre méthode
contraceptive. Kaunitz (166) (lors de la 2° conférence de la Fondation mondiale pour les
études médicales de la santé de la femme) la propose aux jeunes femmes plus agées qui
ont une relation stable monogame et qui ont déja eu un enfant.

DIU au lévonorgestrel (Mirena®)

Mirena” est un DIU sans cuivre, analogue au Nova T® et disposant d’'une capsule qui peut
libérer, in utero, environ 20 ug de LNG par 24 heures pendant au maximum 5 ans.

Mécanisme d’action

Son mécanisme d’action combine a la fois l'action d’'un DIU classique et celui d'une
contraception progestative. Il repose donc sur un effet local du DIU sur 'endomeétre, sur un
épaississement de la glaire cervicale prévenant le passage cervical des spermatozoides et
& un moindre degré sur une ovulation inhibée (chez certaines femmes). Mirena” posséde
un effet sur la muqueuse utérine et provoque notamment une atrophie importante de
'endometre. Compte tenu de la libération in utero, les taux plasmatiques retrouvés sont
faibles mais pourraient expliquer certains effets systémiques du Mirena®.
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Indications

Les indications mentionnées au Vidal® 2004 sont & la fois celle de la contraception féminine
et celle des ménorragies fonctionnelles (aprés recherche et élimination de causes
organigues décelables). Cette derniére indication n’est pas évaluée dans le document mais
doit étre prise en compte dans la prescription. A titre indicatif, une méta-analyse de la
Cochrane Library portant sur 2 études contr6lées randomisées rapportait la moindre
efficacité des progestatifs comparée a celle du DIU au LNG dans le traitement des
saignement menstruels importants (167).

En pratique, ses comparateurs les plus proches sont le DIU au cuivre et la contraception
progestative par implants progestatifs. Cette méthode de contraception montre son intérét
lorsque I'on envisage une contraception permanente mais non définitive, en particulier en
cas d’hypersensibilité au cuivre (si I'on considére celle-ci comme CI a I'utilisation d’un DIU
au cuivre) ou en présence de troubles ménorragiques, de dysménorrhée et d'anémie. En
pratique, on note que l'utilisation du DIU peut étre associée a des problémes liés a la taille
de l'inserteur.

Efficacité

L’AMM mentionne qu’a I'heure actuelle, les études correspondent a 10 000 femmes-année
d'utilisation. Le taux global de grossesses la premiere année en utilisant la table de survie
se situait entre 0 & 0,2 % et le taux cumulé sur 5 ans se situait entre 0,5 a 1,1 %. L'AMM
souligne également que les saignements menstruels diminuent de 88 % dés 3 mois
d'utilisation d'un DIU au LNG chez les femmes présentant des ménorragies et que la
fréquence des dysménorrhées diminue également avec une fréquence identique a celles
des contraceptifs oraux.

Une méta-analyse, endossée par le National Health System anglais et la Cochrane Library,
a été réalisée en 2000, qui portait sur I'efficacité clinique du Mirena” en la comparant aux
autres méthodes contraceptives, en particulier les DIU au cuivre (168-170). Les 3 essais
randomisés retenus pour la revue ne montraient aucune différence statistiquement
significative en termes d'efficacité contraceptive lorsque celle-ci était comparée a celle des
DIU au cuivre de surface > 250 mm? (sur I'ensemble des 5 années de suivi, sans différence
selon les années; RR=1,01 [0,17; 5,82] a 1an) (171-173). Bien que la différence
n'apparaisse pas statistiquement significative par la méthode des tables de survie, I'analyse
des 4 essais randomisés retenus par la revue montrait une différence statistiguement
significative en terme d’incidence des grossesses en comparaison avec les DIU au cuivre
de surface < 250 mm?. Cette différence était en faveur du Mirena® : & 1 an le risque relatif
était de 0,12 [0,03 ; 0,49] (171,174-176).

Au total, le DIU au LNG n’apporte une amélioration modeste en termes d'efficacité
contraceptive que par rapport aux dispositifs intra-utérins au cuivre de surface <250 mm?
(niveau de preuve ).

Complications

Troubles menstruels

Ces troubles incombent essentiellement a I'efficacité progestative et au mauvais controle
du cycle qui lui est lié. LAMM mentionne que les effets indésirables les plus fréquemment
rapportés sont des troubles menstruels, a types de saignements entre les cycles (spotting),
de régles prolongées ou raccourcies, de saignements irréguliers, d'oligoménorrhée et
d’aménorrhée et que la fréquence des saignements prolongés et des spottings diminue au
cours des premiers mois de traitement. Le seul essai randomisé valide et retenu dans la
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précédente méta-analyse (173) rapportait une différence statistiquement significative en
termes d'incidence de ces effets indésirables en comparaison avec un DIU de surface
cuivrique > 250 mm?, le CuT 380Ag). A 3 mois, le risque relatif était de 2,15 [1,31 ; 3,56].
Le risque relatif augmentait ensuite a 7,24 [4,14 ; 12,65] aprés 3 ans de suivi.

On notait prés de 50 % de plus d’arréts dus a ce type d’effets indésirables avec Mirena®
gu'avec le CuT 380Ag (RR=1,48 [1,02; 2,14] a 1 an) (173) (RR=1,48 [1,23; 1,79] a
5 ans) (176). L'aménorrhée était, plutdt que le spotting et les douleurs, la cause majeure
des arréts dus a des troubles menstruels. Par comparaison au DIU a surface cuivrique
> 250 mm?, on notait 65 fois plus d’arréts dus a une aménorrhée sous Mirena® (RR = 65,1
[4,01; 109,84]) (173). Les résultats globaux sur l'interruption n’étaient pas statistiquement
significatifs dans la comparaison avec les DIU de surface cuivrique < 250 mm? mais le profil
a 5 ans était le méme pour ce qui était de I'interruption due a une aménorrhée (RR = 29,2
[1,75 ; 488,04] & 5 ans).

Grossesse extra-utérine (GEU), fertilité

Le taux de grossesses extra-utérines rapporté dans 'AMM est de 0,02 pour 100 femmes
par an. Comme pour la contraception hormonale et les DIU, ce taux est significativement
inférieur a celui estimé chez les femmes n'utilisant pas de contraception. Dans les 2 études
randomisées identifiées, aucune différence n’était mise en évidence entre Mirena® et le DIU
au cuivre, que celui-ci soit un DIU de surface cuivrique > 250 mm? (CuT 380Ag) (173)
(respectivement 0/34 944 femmes-mois vs. 2/38 268 femmes-mois) ou de surface cuivrique
<250 mm? (& 1 an RR = 0,72 [0,07 ; 6,91]) (173,174). L'une des études notait néanmoins
une différence d’'un facteur 10 & 3 ans et 5 ans en faveur du Mirena® comparé au DIU de
surface cuivrique < 250 mm? (RR=0,1[0,02;0,62] a3 ans; RR=0,07[0,01;0,41]) (174).
Les taux de fertilité a 1 an et a 2 ans suite au retrait du DIU imprégné étaient comparables
a ceux d’'un DIU au cuivre, la différence étant non significative que le comparateur soit de
surface cuivrique > 250 mm? ou de surface < 250 mm? (173,174).

Risque de complications infectieuses

Seules 3 études étaient retenues dans la méta-analyse pour I'analyse comparative de la
survenue de MIP selon que le DIU était imprégné ou cuivrique. L'une d’entre elles
concernait la comparaison avec le CuT 380Ag et ne mettait en évidence aucune différence
statistiquement significative (RR =1,23 [0,50; 3,03]) (173). La 2" concernait la
comparaison avec le Nova-T® et ne mettait pas non plus en évidence de différence
statistiguement significative (RR = 0,15 [0,01 ; 2,86]) (176).

Risque d’expulsion
S’agissant des expulsions, la seule étude valide retenue dans la méta-analyse (173)
rapportait une différence statistiquement significative en termes d’expulsion a 5 ans en
défaveur du Mirena® par rapport aux DIU au cuivre (RR = 1,53 [1,13 ; 2,07]). La différence
n'était pas significative apres 1 an de suivi (171,173) et 3 ans de suivi apres la pose (171).

Effets indésirables hormonaux

Un seul essai randomisé retenu dans la méta-analyse permettait d’'étudier
comparativement et avec le seul Nova T® les effets indésirables dits « hormonaux » (174).
Aucune différence statistiquement significative n’était mise en évidence aprés 5 ans de
suivi en termes de kystes fonctionnels ovariens, tension mammaire, céphalées, acné et
nausées. Aucune donnée n’'est disponible concernant la comparaison avec les implants,
notamment avec I'lmplanon®.
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1.7.

Contre-indications

Les CI du DIU imprégné au LNG combinent la quasi-totalité des Cl des DIU au cuivre
(hormis dysménorrhée sévére, ménorragies, anémie et hypersensibilité au cuivre) et celles
d'une contraception progestative prolongée a dispensation tissulaire telle que celle par
implant (hormis allaitement au sein). Sont ainsi a ajouter a celles d’'un DIU au cuivre
d’aprés 'OMS (14) :
» thrombose veineuse profonde/embolie pulmonaire actuelle ;
* migraine avec symptdmes neurologiques (en cas de poursuite de la contraception
uniquement) ;
* cancer du sein actuel ou en rémission depuis moins de 5 ans ;
» affections hépatiques (hépatite virale, cirrhose décompensée, tumeurs hépatiques
bénignes ou malignes, etc.) ;
» cardiopathie ischémique actuelle (en cas de poursuite de la contraception
uniquement).

L'OMS rappelle par ailleurs que les DIU n’offrent aucune protection contre les IST/VIH (14).

Associations déconseillées

Aucune interaction médicamenteuse potentielle et pouvant conduire a une diminution de
I'effet contraceptif hormonal n’est retenue dans '’AMM.

Les méthodes de stérilisation

Il s’agit d'interventions relativement anciennes mais encore peu fréquentes en France
contrairement & ce qui a pu étre observé dans divers pays tels que les Etats-Unis,
I'Australie ou certains pays anglo-saxons, dont proviennent d'ailleurs I'essentiel des
publications sur le sujet. Aux Etats-Unis, ces interventions représentent 4 % dans la
tranche d’age 20-24 ans des femmes qui utilisent une méthode contraceptive pour atteindre
environ 50 % dans la tranche d’age 40-44 ans (177).

Le caractere permanent et définitif de ces interventions et le fait qu’elles soient réalisées
chez une personne saine ont amené récemment une modification de leur cadre légal
d’exercice. Dans la loi n°2001-588 du 4 juillet 20 01 relative a l'interruption volontaire de
grossesse et a la contraception (10), l'article L. 2123-1 du Code de la santé publique
précise ainsi que « la ligature des trompes ou des canaux déférents a visée contraceptive
ne peut étre pratiquée sur une personne mineure » et qu’« elle ne peut étre pratiquée que
si la personne majeure intéressée a exprimé une volonté libre, motivée et délibérée en
considération d’'une information claire et compléte sur ses conséquences. ». L’article 2123-
2 du Code de la santé publique qui lui fait suite en précise les conditions de réalisation pour
les personnes majeures présentant une altération des facultés mentales et placées sous
curatelle ou sous tutelle. Il restreint dans ce cadre son application a une Cl médicale
absolue aux autres méthodes de contraception ou a I'impossibilité de les mettre en ceuvre
efficacement.

La suite de larticle 2123-1 pose sommairement les conditions de réalisation de
l'intervention et ses modalités d’information et rend obligatoire un délai de réflexion de 4
mois aprés la premiére consultation médicale et la confirmation écrite de la personne
concernée de subir cette intervention. Les modalités précises d'information font
actuellement I'objet d'un groupe de travail au ministere de la Santé et des
recommandations de bonne pratique clinique sur la stérilisation masculine et féminine
devraient étre élaborées par I'’Anaes en 2005.
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11.7.1. Stérilisation féminine

Les méthodes de stérilisation tubaire ont été évaluées par I'’Anaes en 2003 dans le cadre
de leur inscription dans la classification commune des actes médicaux a venir (CCAM)
(178). Cette évaluation était essentiellement basée sur 2 revues systématiques de la
Cochrane Library (179,180).

L’ensemble de ces techniques vise a prévenir les grossesses par interruption ou par
occlusion des trompes a l'aide de différents dispositifs médicaux. Les trompes peuvent
ensuite étre ligaturées et sectionnées (technique type Pomeroy), bloquées mécaniquement
par des anneaux de silicone ou de caoutchouc (anneaux de Yoon) ou des clips (Filshie ou
Hulka-Clemens) ou coagulées a l'aide d'un courant électrique. Une autre technique
consistant en linsertion de « plug » dans la trompe (systéme Essure®), vise & créer une
fibrose luminale sur environ 4 cm. Cette technique est réalisable sous anesthésie locale et
est considérée comme irréversible ; une contraception est héanmoins préconisée durant
les 3 mois suivant la pose. Aucune donnée précise n'est retrouvée concernant la
fimbriectomie, laquelle n'est pas recommandée par le groupe de travail. Les méthodes non
chirurgicales par utilisation de quinacrine ou de méthylcyanoacrylate sont encore a
considérer comme expérimentales.

Quatre voies d’abord sont possibles : mini-laparotomie (en vue d’'une ligature avec ou sans
section des trompes), ccelioscopie (essentiellement pour coagulation bipolaire ou pour
application de clips ou d’anneaux), la voie d’abord vaginale (avec colpotomie ou
culdoscopie) et I'hystéroscopie (insertion d’'un plug).

Aucune des études sélectionnées dans les méta-analyses de la Cochrane Library et dans
le document de I'Anaes n'avait de puissance suffisante pour déterminer si l'une des
techniques opératoires était supérieure a une autre en termes d’efficacité ; les autres séries
décrites dans la littérature étaient hétérogénes en termes de résultats (opérateur-
dépendant) et non comparatives. Aucune de ces techniques n’est cependant efficace a
100 %. A titre indicatif, une large étude de I'US Collaborative Review of Sterilization
(CREST) estimait le risque d’échec a 10 ans a 1,85 % toutes méthodes confondues (181).
Cette étude rapportait également que leurs performances dépendaient de nombreux
facteurs, notamment I'age de la femme au moment de l'intervention, les femmes les plus
jeunes (< 28 ans) ayant plus de chance de devenir enceintes que les plus agées (= 34
ans).

—  Complications

Les complications précoces dépendent a la fois de la voie d'abord et de la technique
utilisée. Dans les études comparatives retenues par la Cochrane Library et rapportées par
'Anaes, le taux de complications majeures était de l'ordre de 1% des cas, les
complications mineures survenant quant a elles dans 1 a 10 % des cas en fonction de la
technique utilisée et des études (et des centres). Les tailles réduites d’échantillons ne
permettaient pas réellement la comparaison des voies d’abord notamment en termes
d’événements rares tels que complications majeures ou déces. Dans le cas de la mini-
laparotomie, il s'agit essentiellement d’hématomes, d'infections (cicatrice ou génitale
haute), d’hémorragie intrapéritonéale, de douleurs postopératoires et d'accidents
d’anesthésie. Dans le cas de la caelioscopie, le risque est essentiellement celui de la
perforation vasculaire, des douleurs post-opératoires et, lorsque I'électrocoagulation est
utilisée, celui de la brldlure des organes du voisinage et notamment de l'intestin. Dans le
cas de I'hystéroscopie, il s’agit essentiellement de douleurs en cours de procédure (72 %
des patientes).
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La possibilité d'un «syndrome post-stérilisation tubaire » correspondant a des
perturbations du cycle menstruel a été rapportée dans les années 50, les données
semblent toutefois relativement controversées et aucun lien causal n'a été démontré
(177,182). Les femmes qui ont eu recours a une stérilisation tubaire ne semblent en fait pas
avoir plus de risque de présenter d’anomalies menstruelles que les autres (183,184).

Une étude cas-témoins, datant de 1991, a démontré qu’en cas d'échec de contraception,
les grossesses des femmes stérilisées avait 3,7 [1,7 ; 8,0] fois plus de risque d'étre extra-
utérines que les grossesses des femmes sous contraception orale et 2,8 [1,5 ; 5,5] fois plus
de risque que les femmes utilisant une méthode barriére (185). Inversement, ce risque était
comparable a celui des utilisatrices de dispositifs intra-utérins (dont le Dalkon-Shield)
(OR=0,81[0,4; 1,7]) et vis-a-vis des femmes non contraceptées (OR =0,2 [0,1 ; 0,3]). Une
étude de cohorte prospective du CREST estimait a 0,73 % le risque cumulé de faire une
grossesse ectopique a 10 ans pour les femmes ayant eu recours a une stérilisation tubaire,
toutes méthodes confondues (186). Une variabilité était néanmoins notée en fonction des
méthodes.

Concernant l'association possible avec certains cancers, les données ne laissent pas
présager d’augmentation significative du risque de cancer du sein ou de cancer de
'endometre (187) ou du col (188). S’agissant plus précisément du cancer du sein, 2 études
de cohortes ont été identifiées qui rapportaient un effet protecteur de la ligature tubaire vis-
a-vis du cancer du sein : le risque relatif ajusté dans la premiére étude était de 0,82 [0,70 ;
0,96] (189) ; la deuxieme étude de cohorte rétrospective basée sur le registre du cancer de
'Ontario décomptait un nombre de cancers du sein chez les personnes ayant un
antécédent de ligature tubaire (avant 54 ans) inférieur au nombre de cancers du sein
attendu (190). Deux études cas-témoins ont également été identifiées: la premiere d’entre
elles trouvait un risque relatif Iégérement augmenté a 1,2 [1,0; 1,3] et a la limite de la
signification (191) et la plus récente un risque relatif non significatif a 1,09 [0,9 ; 1,3] (192).
Un lien controversé a par ailleurs été évoqué entre stérilisation tubaire et recours augmenté
a une hystérectomie sans qu'il soit possible de définir s'il existait une explication.

En revanche s’agissant des cancers ovariens, dés 1993, une méta-analyse portant sur 4
études cas-témoins réalisées en hdpital et 4 études cas-témoins en population réalisées
aux Etats-Unis rapportait un possible effet protecteur de la ligature tubaire vis-a-vis de la
survenue des cancers ovariens, cet effet n’étant significatif, et avec une hétérogénéité des
résultats, que pour les études hospitalieres'® (51). Aucune des études cas-témoins qui ont
suivi n'est venue infirmer ces conclusions. Deux études de cohorte, I'une sur le risque de
cancer ovarien (193), l'autre sur la mortalité par cancer ovarien (194), sont en revanche
venues confirmer ces résultats. Les risques relatifs associés aprés ajustement sur les
variables confondantes étaient respectivement de 0,33 [0,16 ; 0,64] et de 0,68 [0,45 ; 1,03].
Ce dernier effet était plus important et statistiquement significatif dans les 20 premiéres
années aprés l'opération, ce qui confirmait également les résultats d’'une précédente étude
cas-témoins (195).

— Contre-indications

Il n’existe aucune CI médicale formelle ou absolue a la stérilisation féminine (14). Celle-ci
peut étre réalisée a n'importe quel moment du cycle a condition toutefois de s’assurer de
I'absence de grossesse en cours, un test de grossesse devant étre réalisé en préopératoire
au moindre doute.

19 Pour les études réalisées a I'hopital : OR=0,59 [0,38; 0,93] mais les études étaient hétérogénes ; pour les études cas-témoins « de
population » : OR = 0,87 [0,62 ; 1,2].
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L'OMS précise cependant quelques situations devant conduire a différer I'intervention (14).
Il s’agit de :
* grossesse;
* certaines situations en post-partum : entre 7 jours et 6 semaines, infection puerpérale,
hémorragie grave (également en ante-partum), Iésion grave de I'appareil génital ;
» certaines situations du post-abortum : infection ou fiévre, lésion grave de l'appareil
génital, hématométrie aigué ;
» thrombose veineuse profonde/embolie pulmonaire actuelle ;
* chirurgie majeure avec immobilisation prolongée ;
» cardiopathie ischémique actuelle ;
* saignements vaginaux non expliqués ;
* maladie trophoblastique maligne ;
» cancers du col utérin, de I'endometre ou de I'ovaire (le traitement entraine la stérilité) ;
* infection génitale haute en cours ou datant de moins de 3 mois ;
* IST actuelle ;
* cholécystopathie actuelle ;
* hépatite virale évolutive ;
* anémie ferriprive (Hb <7 g/dl) ;
¢ infection cutanée abdominale ;
* pathologie respiratoire aigué (bronchite, pneumonie) ;
* infection généralisée ou gastro-entérite.

L'OMS rappelle par ailleurs que cette méthode n’offre aucune protection contre les IST/VIH
(14).

Réversibilité

Une étude prospective multicentrigue menée sur 14 ans a estimé le risque de regret de la
part des femmes ayant eu recours a une stérilisation tubaire (196). Ce risque était de 3,9 %
aprés 3 ans, 7,5 % apres 7 ans et 12,7 % aprés 14 ans. Ces regrets étaient plus fréquents
chez les femmes de moins de 30 ans (20,3 %) par rapport a celles de plus de 30 ans
(5,9 %). Les motifs étaient le plus souvent le désir d’'un nouvel enfant, les probléemes
gynécologiques qui avaient suivi I'intervention et un divorce ou un nouveau mariage. Une
étude cas-témoins datant de 2002 et qui S'intéressait au risque de requéte d'une
fécondation in vitro suite a une ligature tubaire confirmait que ce risque augmentait plus la
femme était jeune (p < 0,0001) et moins elle avait d’enfants (p < 0,0001) au moment de la
stérilisation (197).

Deux possibilités peuvent étre proposées en vue d'une grossesse: la procréation
médicalement assistée et I'appel & une technique réparatrice chirurgicale, celle-ci exposant
néanmoins, de méme qu’en cas d’échec, a un risque de grossesse extra-utérine (3 & 17 %
en fonction des techniques sur des études non comparatives) (177). Il n’existe pas de
grande série publiée et comparative concernant la réversibilité chirurgicale de chacune des
techniques de stérilisation. De plus, les critéres de choix de chacune des techniques et
d’inclusion des femmes ne sont pas forcément comparables d’'une technique a l'autre et il
existe des différences majeures dans la durée du suivi et la définition du succes (grossesse
ou naissance). La réversibilité des technigues semble liée a la quantité tubaire non
endommagée et disponible pour I'anastomose (156,177). A titre indicatif, une revue de la
littérature sur la stérilisation aux Etats-Unis donne des chiffres variant de 42 a 52 % de
grossesses a terme aprés tentative de réversion d’'une coagulation bipolaire, 41 a 74 %
aprés une technique de type Pomeroy (177). Une étude ancienne combinant plusieurs
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petites séries rapportait un taux de conceptions de 87 % aprés stérilisation par des clips de
type Hulka-Clemens (198). Le rapport de I'Anaes précise également que les techniques
mécaniques utilisant anneaux et clips sont décrites comme responsables de peu de
complications et pourraient permettre une réversibilité plus grande en cas de regret de la
femme (ces techniques semblant en revanche présenter des taux de grossesses annuels
plus élevés) (178).

Stérilisation masculine

La possibilité de stérilisation masculine est brievement évoquée dans ce document dans la
mesure ou elle constitue une option qu'une femme peut envisager et évoquer avec son
partenaire. Les précautions et restrictions juridiques et éthiques sont les mémes que celles
évoquées ci-dessus, pour la stérilisation féminine.

Les méthodes de vasectomie, par abord scrotal ou voie transcutanée, ont également été
évaluées par I'Anaes en 2003 dans le cadre de leur inscription dans la classification
commune des actes médicaux a venir (CCAM) (199).

Il s’agit de méme que pour la stérilisation féminine d’'une méthode de contraception qui doit
étre considérée comme irréversible. Quelle que soit la voie d’abord, le principe commun a
I'ensemble des techniques utilisées est au final de réaliser une occlusion ou de sectionner
le canal déférent. L'opération se pratique en général sous anesthésie locale. Les études
retenues dans I'évaluation montraient une efficacité de la vasectomie par abord scrotal
variant de 97,7 a 99,2 % et par abord transcutané variant de 91,3 a 100 %. Les résultats
étaient cependant hétérogénes, notamment en fonction des critéres d'efficacité retenus, et
le nombre d'études retenues faible. A mode docclusion identique, aucune différence
statistiguement significative d’efficacité entre les 2 voies d’abord n’était mise en évidence.
La définition de la technique la plus efficace reste sujette a controverse. Il a néanmoins été
rapporté qu’'une ablation d'au moins 15 mm du canal diminuerait les taux de
repermeéabilisation apres intervention (200) et, en I'absence d’excision du déférent, qu'une
électrocoagulation suivie d’'une interposition de fascia testiculaire permettait de réduire
d’environ 10 % le taux d’échec par rapport a la ligature seule (201,202). L’'azoospermie ne
sera compléte qu’a distance de I'opération ce qui semble requérir un délai de 3 a 4 mois
(203).

Les complications postopératoires sont rares et bénignes. Ce sont le plus souvent des
hémorragies, des hématomes, des infections, des orchiépididymites, des granulomes et
des retards a la cicatrisation. Le taux de complications est dans la plupart des séries
inférieur a 10 %. Trois études comparatives sur 4 retenues dans I'évaluation rapportaient
un taux de complications (infection, hématome et douleur) significativement plus bas pour
la voie transcutanée par comparaison a la voie scrotale (201,204-206). Aucune
complication a long terme ne semble devoir étre significativement retenue, y compris la

possibilité de développer un cancer de la prostate ou du testicule.

Enfin bien que l'accent soit mis sur lirréversibilité de la technique, 2 options peuvent étre
proposées en cas de regret : les techniques de procréation médicalement assistée (PMA)
et les interventions réparatrices de reperméabilisation dont la vaso-vasostomie sous
microscope est la plus fréquente. Celle-ci ne permet cependant de recouvrer que des taux
de grossesses inférieurs ou égaux a 50 %. Aucune étude comparative n’était identifiée qui
permettait de mettre en évidence la technique de vasectomie la plus réversible. Dans un
souci d'« autoconservation », il peut étre préférable de recourir a une congélation de
sperme avant l'intervention.
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Aucune CIl permanente a la stérilisation masculine n’est retenue par 'OMS (14).

Les méthodes barrieres

Les méthodes barriéres comprennent I'utilisation de préservatifs, du diaphragme ou de la
cape cervicale. Leur objectif commun est d’empécher physiquement le contact entre ovule
et spermatozoides en empéchant la pénétration des spermatozoides par le col utérin. A
ces méthodes on peut ajouter I'application de spermicides qui peuvent étre utilisés seuls ou
en combinaison avec un diaphragme ou un préservatif. Toutes ces méthodes sont en vente
libre et largement accessibles, mais non remboursées.

Préservatif masculin

Bien que concernant au sens propre le partenaire masculin, ces préservatifs sont abordés
dans ce document dans la mesure ou ils constituent une option qui peut étre envisagée,
voire apportée, par une femme désirant un rapport protégé non seulement dans le cadre de
la contraception mais également et surtout dans le cadre d’'une protection contre les IST (y
compris l'infection a VIH). lls présentent en particulier 'avantage d’étre la méthode la plus
largement accessible tant en termes de colt qu'en termes de distribution (officines,
grandes surfaces, distributeurs, etc.).

Le préservatif masculin est congu pour envelopper le pénis en érection et empécher le
sperme d'entrer en contact avec les voies génitales féminines. Diverses présentations de
préservatifs existent : avec ou sans réservoir, surface lisse ou striée, en dimensions, en
épaisseur, en couleur. La majorité des préservatifs sont dorénavant prélubrifiés au moyen
d'un lubrifiant & base d'eau ou d'une faible quantité de spermicide. Leur qualité s’apprécie
en particulier par leur résistance mécanique et par la recherche de trous et des zones
poreuses. Dans ce cadre, la norme de qualité apposée par I'’Afnor et & demander par les
utilisateurs est la suivante : NF EN I1SO 4074 (S 97-036). Celle-ci est reconnue au niveau
international et au niveau européen (directive 93/42/CEE) (101). Seuls les préservatifs de
marque Innotex® NF disposent d’'une monographie inscrite au Vidal® 2004. La plupart des
préservatifs disponibles aujourd’hui sont en latex. Pour les personnes allergiques au latex,
un nouveau préservatif en polyuréthane a récemment été introduit sur le marché.

Au total, 5 essais contrbélés randomisés ont été identifiés dans la littérature qui comparaient
I'efficacité contraceptive et les risques de rupture et de glissement des préservatifs en
polyuréthane et en latex. Trois de ces études rapportaient un risque significativement
augmenté de rupture et de glissement pour le(s) préservatif(s) en polyuréthane
relativement au(x) préservatif(s) en latex (les risques 4 a 8,5 % pour le polyuréthane versus
1,3 a 3,2 % pour le latex) (207-209). Quatre études détaillaient 'augmentation de risque
pour la rupture et le glissement (208-211). Il était statistiquement significatif dans les 4
études pour le risque de rupture (3,8 % a 7,2 % pour le polyuréthane versus 0,6 % a 1,2 %
pour le latex) et significatif dans 2 études sur les 4 pour le risque de glissement (3,6 %
versus 0,6 %, RR =6,1 [2,6 ; 14,4] (210) ; 4,5 % versus 1,2 %, RR =3,7 [2,2 ; 6,7] (209) ;
4,9 % versus 2 %, différence = 2,9 % [0,7 ; 5,1] (essai d’équivalence = 2 %) (208) ; 1,6 %
versus 0,7 %, (différence = 0,87) (IC90 :[0,18 ; 1,55]) (211).

Trois des études précédentes étudiaient le risque de grossesse suite a l'utilisation de ces
préservatifs. Une étude sur les 3 rapportait un risque de grossesse en usage courant
significativement augmenté dans le cas du préservatif en polyuréthane relativement au
préservatif en latex (9 % versus 5,4 % a 6 mois RR=1,7 [1,1; 2,7]) (208), 10,8 % versus
6,4 % (NS) (207); 4,8 % versus 6,3 % (NS) (209). Aucune étude n'a été identifiée qui
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permettait d’étudier la différence entre préservatifs au latex et préservatifs en polyuréthane
pour ce qui est de I'incidence des IST/VIH.

Les taux de grossesses observées malgré I'utilisation d'un préservatif se situent, d'aprés
I'OMS, aux environs de 3 pour 100 femmes par an si l'utilisation est optimale et s’élévent a
14 pour 100 femmes par an dans la pratique courante (14). Leur efficacité dépend en effet
pour beaucoup de leur bon emploi (cf. annexe 3) :

» utilisation systématique lors de TOUS les rapports en période a risque ;

* mise en place avant le début de la pénétration intravaginale ;

* maintien du préservatif contre la base du pénis au moment du retrait ;

* motivation des couples qui les utilisent.
En pratique, les taux d'échec les plus élevés sont enregistrés chez les femmes de 20 a 24
ans et ensuite chez celles de moins de 20 ans (cf. chapitre facteurs d’échec).

Leur efficacité s’estime également au regard de la protection que ce mode de contraception
apporte vis-a-vis des IST, en particulier du sida. Une méta-analyse de la Cochrane Library
a été réalisée a partir de 14 études de cohortes sélectionnées dans la littérature (212). Ces
14 études permettaient la comparaison des incidences d'infection a VIH chez les
partenaires de personnes séropositives pour le VIH en comparant 13 études de cohortes
de couples qui utilisaient toujours un préservatif et 10 cohortes de personnes qui
n’utilisaient jamais de préservatifs. L’incidence dans le 1*' cas était de 1,14 [0,56 ; 2,04]
infections pour 100 personnes par an contre 5,75 [3,16; 9,66] infections pour 100
personnes par an dans le 2" cas. Au final I'efficacité protectrice contre le VIH en situation
pragmatique était donc significative et permettait de réduire de 80 % le nombre des
infections & VIH (niveau de preuve Il). L'efficacité était d'ailleurs comparable, bien que
Iégérement inférieure, a I'efficacité contraceptive. Bien qu’aucune méthode ne puisse offrir
une protection a 100 %, les préservatifs constituent la seule méthode offrant une protection
vis-a-vis des infections a IST/VIH. L'OMS recommande, en cas de risque d'IST/VIH,
d'utiliser correctement et régulierement les préservatifs seuls ou en association avec une
autre méthode contraceptive.

Les seuls risques notables liés a I'utilisation du préservatif masculin sont ceux de l'allergie
au latex (cas pour lequel Il'utilisation est déconseillée) et de la rupture. Les dysfonctions
érectiles ou les conditions pénibles de I'utilisation du préservatif peuvent poser certaines
difficultés.

Préservatif féminin

Depuis la fin de I'année 2000, les femmes disposent en France d'un nouveau moyen de
contraception, le préservatif féminin, le seul commercialisé, et colteux, étant le Fémidom®.
Aucune monographie ne figure au Vidal® 2004. Ce préservatif est constitué d’une gaine en
polyuréthane molle, jetable, qui comporte 2 anneaux souples a chaque extrémité. Il est
ancré a lintérieur par un anneau comme un diaphragme et a l'extérieur sur la vulve. Il
constitue ainsi une barriére physique sur toute la longueur du vagin.

L'efficacité de ces préservatifs peut étre affectée par des probléemes mécaniques
d'utilisation auxquels s’ajoutent un risque de rupture et la possibilité de fausses routes, le
pénis pouvant s'introduire entre le préservatif et la paroi vaginale au lieu de se placer a
l'intérieur du préservatif. Les taux de grossesses a 1 an rapportés par 'OMS sont de 5 pour
100 femmes en utilisation optimale et a 21 pour 100 femmes en pratique courante (14).
Une étude de cohorte prospective a rapporté que les couples présentant une forte disparité
de taille entre vagin et pénis, les couples ayant des rapports « trés actifs » et les couples
engagés dans une relation depuis moins de 2 ans étaient plus a risque que les autres
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quant a I'exposition de la femme au sperme de leur partenaire (213). Les risques relatifs
étaient respectivement de 2,7 [1,2; 6,0]; 2,4 [1,3; 4,1] et 1,7 [1,1; 2,6]. Inversement le
risque était diminué chez les femmes de haut niveau de revenu (RR = 0,3 [0,2 ; 0,7]).

Au nombre de ses inconvénients, outre la nécessité de l'insérer avant un rapport, il est
encore co(teux et il est rapporté qu’il peut étre bruyant au cours de la relation. Ses
avantages sont qu'il protege des IST (y compris I'infection a VIH) et qu'il peut étre envisagé
par une femme dont le partenaire ne souhaite pas utiliser de préservatif masculin. Bien
gu’'aucune méthode ne puisse offrir une protection a 100 %, les préservatifs constituent la
seule méthode offrant une protection vis-a-vis des infections a IST/VIH. L'OMS
recommande, en cas de risque d’'IST/VIH, dutiliser correctement et régulierement les
préservatifs seuls ou en association avec une autre méthode contraceptive.

Spermicides

Il s’agit d’agents ayant une action contraceptive locale. Les spermicides peuvent étre
utilisés seuls ou associés aux préservatifs, aux diaphragmes et aux capes cervicales, ceci
permettant de réduire le risque de grossesse lié a une éventuelle rupture ou fuite du
préservatif et apportant un surcroit de lubrification. Ces produits font appel a des agents
surfactants ioniques (sels d’'ammonium quaternaire) ou non ioniques ou a des agents a pH
acide lesquels développent des propriétés spermicides et, au moins in vitro, des propriétés
bactéricides. Ce sont, pour les produits disponibles en France :

* le chlorure de benzalkonium, a la base de I'ensemble des produits de la gamme
Pharmatex® [capsule vaginale, comprimé vaginal, créme vaginale (tubes ou uni-
doses), mini-ovule, ovule et tampon vaginal] et du Flexogyne® (créme vaginale en
unidoses) ;

+ le chlorure de miristalkonium [Alpagelle® (tube, unidoses, applicateur doseur)] ;

+ le nonoxynol-9 (Patentex®), sous forme d’ovules, le plus utilisé ;

+ lassociation benzododécinium/hexyl-résorcinol (Genola®), sous forme de gel
vaginal pour utilisation conjointement a un diaphragme.

Leur indication est celle d’'une contraception locale, utilisable en complément ou non d’une
autre méthode contraceptive. Le Vidal® 2004 mentionne, par précaution, que « cette
méthode diminue considérablement le risque de grossesse sans le supprimer de facon
totale ». L'OMS les classe au rang des méthodes contraceptives ayant une certaine
efficacité en usage courant mais efficaces lorsqu’elles sont utilisées de maniéere optimale.
Les taux de grossesses a 1 an rapportés par 'OMS sont de 6 pour 100 femmes par an en
utilisation optimale et de 26 pour 100 femmes par an en pratique courante (14). Leur
efficacité dépend néanmoins de leur bonne utilisation. De maniére générale, I'efficacité des
créemes, gelées, ovules ne dépasse pas une heure, et il faut répéter l'application du
spermicide avant chaque rapport sexuel. Les ovules mettent 10 a 15 minutes avant de se
dissoudre et ne sont donc pas a utiliser dans I'urgence. Les tampons vaginaux sont ceux
gui possédent la durée d'action la plus longue. lls ne doivent étre retirés qu’au minimum 2
heures apreés la relation. Parmi les précautions d’emploi ou Cl a respecter on compte :

* I'hypersensibilité a I'un des composants ;

* les interactions possibles avec des médicaments utilisés par voie vaginale ;

* les toilettes savonneuses locales.

Bien que les propriétés bactéricides et/ou virucides des agents spermicides aient été
démontrées in vitro, aucune preuve de leur efficacité in vivo n’a été rapportée. Cette mise
en garde figure dailleurs au Vidal® 2004 pour les produits contenant du chlorure de
benzalkonium. En outre, 2 méta-analyses de la Cochrane Library ont été identifiées
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concernant spécifiguement l'analyse des effets possibles du nonoxynol-9 dans la
prévention des IST (y compris l'infection a VIH). La premiére concluait gu’il y avait un bon
niveau de preuve que le nonoxynol-9 ne proteége pas contre les IST (214). Celle-ci était
basée sur 10 essais contrélés randomisés au total, les risques relatifs, par comparaison a
un placebo, étaient pour la gonococcie de 0,91 [0,67 ; 1,24], pour les infections cervicales
de 1,01 [0,84; 1,22], pour la trichomoniase de 0,84 [0,69; 1,02], pour les vaginoses
bactériennes de 0,88 [0,74 ; 1,04], pour les chlamydioses de 0,88 [0,77 ; 1,01] et pour les
candidoses vaginales de 0,97 [0,84 ; 1,12]. La 2"* concluait qu’il n’y avait aucune preuve
gue le nonoxynol-9 protége contre l'infection a VIH (215). Celle-ci était basée sur 4 essais
contrélés randomisés, le risque relatif par rapport au groupe placebo était de 1,12 [0,88 ;
1,42].

Dans le cadre de leur utilisation, une irritation temporaire de la vulve ou du pénis est
possible. La 2"* méta-analyse précédemment citée indiquait, sur la base de 4 essais
controlés randomisés, que le risque de Iésions génitales était significativement augmenté
chez les femmes qui recevaient le nhonoxynol-9 par rapport au groupe placebo (RR =1,18
[1,02 ; 1,36]) (215). La monographie du Vidal® 2004 de la créme Alpagelle® mentionne
enfin qu’en raison de la présence de chlorure de miristalkonium, il est recommandé
d’'interrompre I'emploi de la creme en cas de survenue ou d'aggravation d'une lésion
génitale.

L'OMS ne mentionne aucune Cl. Bien que n'ayant pas d'effet systémique démontré, le
passage dans le lait maternel est cependant possible. Les AMM indiquent que I'allaitement
est possible pour le chlorure de benzalkonium mais que I'utilisation de spermicides a base
de nonoxynol-9 est déconseillée en cas d'allaitement. Le risque principal lié a leur usage
est celui d’'une hypersensibilité a I'un des composants du spermicide, ce qui en fait la seule
Cl formelle.

Les avantages de ces produits sont qu’ils peuvent étre obtenus sans ordonnance et qu'ils
sont peu onéreux. En revanche, pour certains couples, I'application répétée du spermicide
obligatoire avant chaque rapport sexuel peut représenter un obstacle au bon déroulement
de la relation.

Autres méthodes barriéres

Ce sont essentiellement les diaphragmes et les capes cervicales (capes Femcap®, Prentif®,
OVES® et obturateur Lea’s Shield®). Bien que non dénuées d’efficacité, elles ne sont plus
ou ne sont pas encore disponibles en France & I'heure actuelle (hormis la cape OVES®).
Aucune monographie de ces dispositifs ne figure au Vidal® 2004. Leur mise en place
nécessite un examen gynécologique préalable (ajustement de taille) ou un apprentissage
minutieux. Ces dispositifs présentent I'avantage d’étre réutilisables. De méme que pour les
dispositifs intra-utérins, I'article L. 5134-1 du CSP précise qu’ils ne peuvent étre obtenus
que sur prescription médicale (médecin ou sage-femme) et que la premiére pose doit étre
effectuée par un médecin ou une sage-femme (loi n°® 2001-588 du 4 juillet 2001 relative a
I'interruption volontaire de grossesse et a la contraception) (10).

Les diaphragmes sont des disques souples en latex, bordés par un anneau flexible qui
s'insére dans le vagin pour le recouvrir. |l s’appuie sur le fond du vagin et se cale dans la
fossette rétrosymphysaire pubienne. Il peut accroitre le risque d'infection urinaire en raison
de la pression que l'anneau exerce sur l'urétre. L’'OMS rapporte des taux de grossesses a 1
an de 6 pour 100 femmes en utilisation optimale et de 20 pour 100 femmes en pratique
courante (14). Une méta-analyse de la Cochrane Library (216) basée sur 2 essais controlés
randomisés rapporte une efficacité significativement moindre des éponges contraceptives
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(avec spermicide) comparée a celle du diaphragme (17,4 versus 12,8 pour 100 femmes a
lan,RR=14[1,1;2,1] (217) et 24,5 versus 10,9 pour 100 femmesa lan,RR=2,2[1,3;
5,4]) (218). Les taux d'interruptions étaient également significativement plus élevés pour les
éponges que pour les diaphragmes (RR =1,3[1,1; 1,6]).

Les capes cervicales ont pour la plupart la forme d’'un déme trés souple ou d’une corolle qui
recouvre complétement le col utérin. Elles peuvent étre en latex (Prentif®), en caoutchouc
siliconé (Femcap®, Lea’s Shield®) ou en silicone (OVES®). Leur taille peut étre comparable
a celle d’un diaphragme (Lea’s Shield®). Elles ne sont & retirer que plusieurs heures aprés
la relation sexuelle et ne sont a conserver que pour une durée maximale de 36 a 72 heures
selon les modéles. La cape OVES® est & usage unique. L'OMS rapporte des taux de
grossesses a 1 an allant chez les nullipares de 9 pour 100 femmes en utilisation optimale et
de 20 pour 100 femmes en pratique courante a, chez les multipares, 26 pour 100 femmes
en utilisation optimale et 40 pour 100 femmes en pratique courante (14). Deux articles
récents retrouvaient des taux d'échec comparables mais indiquaient également que ces
taux étaient plus faibles chez les femmes mariées, agées de plus de 30 ans (219), et
diminuaient avec le temps d'utilisation (220).

Une méta-analyse de la Cochrane Library a identifié 2 essais contrblés randomisés
comparatifs avec les diaphragmes (221). Le premier, non publié, ne démontrait pas de
différence entre la cape Prentif® et le diaphragme qui lui était comparé (Ortho®). Dans le
second, lefficacité du Femcap® apparaissait significativement inférieure & celle du
diaphragme qui lui était comparé (All-Flex®) (13,5 % versus 7,9 % pour 100 femmes & 6
mois, RR =1,96) (degré de signification non mentionné) (222). La différence de tolérance
variait entre les 2 essais et en fonction des événements indésirables analysés, ce qui ne
permettait pas de conclure.

Il est d'usage d'ajouter un spermicide a tous les types de diaphragmes (et aux capes
cervicales) avant la relation sexuelle. Cette précaution n'a cependant pas d’avantage
démontré dans la littérature. Une méta-analyse de la Cochrane Library (223) n’a identifié
gu'un essai contr6lé randomisé abordant ce sujet et uniquement pour les diaphragmes
(224). Aucune différence statistiquement significative n’était observée entre diaphragme et
diaphragme avec adjonction d’'un spermicide s’agissant des taux de grossesses (usage
courant ou usage optimal) et taux d’interruptions.

La protection de ces 2 méthodes contre la transmission des IST (y compris l'infection a
VIH) n'est pas démontrée et il est probable qu’elle soit moins efficace que celle des
préservatifs féminin ou masculin. Les études comparant capes cervicales et diaphragmes
s'agissant de linfection a HPV ne permettaient pas de conclure (221). Par ailleurs,
diaphragmes et éponges contraceptives présentent un risque de syndrome grave de choc
toxique lié a la libération d’'une toxine de certaines souches de Staphylococcus aureus, ce
qui fait des antécédents de choc toxique une CI a l'utilisation des diaphragmes selon 'OMS
(14). L'OMS n’'ajoute au niveau des Cl du diaphragme que l'allergie au latex, ce qui
demeure valable pour une cape cervicale composée de latex. Certaines Cl anatomiques
empéchant la pose (rétroversion utérine fixée, périnée déficient, prolapsus génital
important, vagin plat de type juvénile, fiborome postérieur) semblent néanmoins s’'imposer
d'aprés Serfaty (156), auxquelles est ajouté l'antécédent d’infection urinaire pour le
diaphragme. En pratique, les 2 méthodes nécessitent des manipulations qui font restreindre
leur utilisation par les plus jeunes dans la mesure ou elles peuvent étre dérangées ou
perturbées dans leur sexualité.
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11.9.1.

11.9.2.

Les méthodes naturelles

La dénomination « méthodes naturelles » regroupe I'ensemble des méthodes ayant pour
objectif ou permettant une régulation des naissances sans recours a un médicament ou a
un dispositif médical. Elles ont en commun de n’avoir aucune CIl. Aucune d’entre elles,
hormis I'abstinence absolue, n'offre en revanche de protection vis-a-vis des infections
sexuellement transmissibles (infection a VIH comprise).

Les études les concernant sont peu nombreuses, de trés faible niveau de preuve et
difficiles & analyser. En raison de ces difficultés, les paragraphes qui les concernent ont été
élaborés a partir des recommandations déja publiées sur ce sujet par 'OMS (14), des
conclusions de la Canadian Consensus Conference on Contraception (225), des rares
publications sur le sujet, notamment une revue tutoriale sur I'abstinence périodique (226) et
a partir d'un accord professionnel du groupe de travail.

Le retrait

Cette méthode est aussi appelée méthode du coit interrompu. Elle est utilisée comme
moyen de contraception chez les couples qui préférent éviter les méthodes de
contraception hormonale ou barriéres ou qui ne disposent d’aucun autre moyen au moment
des rapports sexuels et veulent éviter une grossesse.

Au cours du coit, 'homme retire son pénis du vagin a temps pour empécher I'éjaculat de
rentrer en contact avec le vagin ou la vulve. Cette méthode ne pardonne pas l'erreur et
exige une aptitude et une forte motivation de la part du couple pour l'utiliser lors de chaque
rapport. Qui plus est le pré-éjaculat peut contenir des spermatozoides, ce qui expose a un
risque de conception en cas de retrait juste avant I'éjaculation.

Il ne protége pas des infections sexuellement transmissibles y compris le VIH. L'OMS
indique que des analyses ont révélé que dans certains cas le pré-éjaculat de personnes
infectées par le VIH pouvait contenir des cellules infectées (14).

Cette méthode n’entraine aucun co(t et est utilisable en toutes circonstances.

Méthodes d’abstinence périodique

Ces méthodes sont basées sur une détermination individuelle de la période estimée de
fertilité au cours des cycles a partir des connaissances scientifiques actuelles. Elles
engagent alors a écarter toute relation sexuelle non protégée ou a utiliser une autre
méthode de contraception adaptée au cours de cette période. Ces méthodes obligent a

suivre consciencieusement les changements physiques et I'évolution du cycle.

Méthode du calendrier, méthode du rythme ou méthode « Ogino-Knaus »

Cette méthode de détermination de la fertilité est la plus répandue. Les femmes calculent le
début et la durée de leur fertilité en fonction de I'hypothése selon laquelle I'ovulation se
produit dans les 12 a 15 jours qui suivent le début des menstruations. La durée de vie des
spermatozoides dans la glaire cervicale pouvant aller jusqu'a 5 a 7 jours et I'ovocyte
pouvant survivre 24 a 48 heures, un couple qui utiliserait cette méthode tacherait d’éviter
tout rapport sexuel ou utiliserait un autre moyen de contraception pendant 8 a 12 jours de
chaque cycle.

Cette méthode nécessite de la part du couple une connaissance théorique de la
physiologie de la reproduction (cf. annexe) et une connaissance des propres particularités
du cycle de la femme qui envisage cette méthode contraceptive. Les femmes qui ont des
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cycles irréguliers ou des périodes d’aménorrhée ou de méno-métrorragie ne peuvent donc
se fier a ces méthodes. La période de fertilité peut ainsi étre estimée par I'utilisation d’'un
calendrier menstruel sur plusieurs mois (6 a 12 mois) en I'absence de tout recours a une
méthode contraceptive hormonale. Celui-ci permet alors d’estimer le début de la période de
fertilité en soustrayant 18 jours de son cycle le plus court et la fin de la période fertilité en
soustrayant 11 jours de son cycle le plus long.

Méthode des températures basales

L'élévation de sécrétion de la progestérone qui suit I'ovulation, conduit a une augmentation
de la température d’au moins 0,5 € pendant la phas e lutéinique du cycle. Une élévation
pendant 3 jours consécutifs indique que I'ovulation a eu lieu et que la période de fertilité est
terminée.

La température se prend au moins aprés 6 heures de sommeil et un couple ne pourra
envisager des relations en I'absence d'autre méthode contraceptive efficace que suite a
ces 3 jours consécutifs et jusqu'au premier jour des régles. Cette méthode présente
'inconvénient que le cycle ovulatoire n'est, chez certaines femmes, pas associé a une
modification biphasique de la température. Par ailleurs, la température est sensible a divers
facteurs tels que I'état de santé général, la maladie, le stress et la consommation d’alcool.

Méthode de I'ovulation et de la glaire cervicale dite « méthode Billings »

Elle est fondée sur I'observation d’'un changement qualitatif du mucus vaginal au moment
de l'ovulation. Un jour avant I'ovulation, le jour méme et le lendemain, la glaire devient
claire, plus fluide et coule facilement.

La vérification des sécrétions vaginales se fait avant d'uriner. La femme examine entre le
pouce et l'index la consistance et I'élasticité de la glaire. Les rapports peuvent reprendre
apres le quatriéme jour apres la production maximale de mucus. Cette méthode est
sensible aux problémes vaginaux comme une infection qui peut masquer ou modifier la
sécrétion de la glaire. De plus, les femmes qui ovulent ne présentent pas toutes des
changements cycliques identifiables du mucus.

Méthode sympto-thermique

Il s’agit d'une méthode combinée qui associe la prise de la température, 'examen de la
gualité de la glaire et les signes cliniques de I'ovulation (tension mammaire, saignements,
douleurs, etc.), la combinaison ayant pour objectif une augmentation de fiabilité de la
méthode.

Trousses de prédiction de I'ovulation

Des trousses de prédiction de I'ovulation (Bluetest® ovulation, Clearplan® test d’ovulation,
Persona® et Primatime® test d’ovulation) sont commercialisées et figurent au Vidal® 2004.
Celles-ci sont basées sur des analyses d'urine et visent a confirmer biologiqguement la
montée de I'hormone lutéinisante (combinée pour I'une d’entre elles a la détection d'un
métabolite cestrogénique), ce qui permettrait & un couple d'éviter la période fertile en
réservant ses relations jusqu’a 3 jours aprés l'ovulation. Ces troussent codtent cher, sont
non remboursées et sont plutét concues pour les femmes qui veulent concevoir et qui n'ont
pas un objectif contraceptif.

Méthode de 'aménorrhée lactationnelle

L'allaitement au sein maternel supprime l'ovulation. La période écoulée entre
'accouchement et la reprise de I'ovulation varie toutefois considérablement et est affectée
par de nombreux facteurs dont la fréquence et l'intensité de la tétée et I'alimentation
d’appoint du nourrisson.
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Un précédent document de I'Anaes sur l'allaitement (227), la canadian consensus
conference on contraception (225) et un document de Hatcher et al. sur la base du
consensus de Bellagio (228) indiquent qu’il s’agit d'une méthode fiable et efficace a
condition que la femme n’ait pas encore eu ses premiéres menstruations (aménorrhée),
gu'elle allaite exclusivement ou quasi exclusivement le nourrisson (tétées séparées d'au
plus 4 heures) et que I'on se trouve moins de 6 mois apres I'accouchement (les taux de
grossesses commencaient a augmenter a partir du 4° et du 5° mois dans 2 études non
randomisées citées dans une revue tutoriale récente) (229).

Il 'y a pas d'état a risque pathologique qui soit une CI a l'utilisation de cette méthode,
toutefois, certaines pathologies ou situations aménent, selon I'OMS, a déconseiller ou
contre-indiquer l'allaitement, par protection non vis-a-vis de la mére mais vis-a-vis de
'enfant (14) :

* une séropositivité maternelle a VIH ;

* le choix d’'une contraception cestroprogestative ;

» Jutilisation de médicaments contre-indiqués ou pour lesquels l'allaitement est
déconseillé : antimétabolites, bromocriptine, certains anticoagulants, corticostéroides,
ciclosporine, ergotamine, normothymiques (lithium), médicaments radioactifs et
réserpine (liste non exhaustive, cf. Vidal®) ;

* pathologies du nouveau-né : malformation congénitale de la bouche, de la méchoire
ou du palais, certains troubles du métabolisme, nécessité de soins néonatals intensifs.

Efficacité des méthodes naturelles

L’OMS (14) a établi un tableau d’efficacité des méthodes naturelles. Elle leur reconnait une
certaine efficacité lorsqu’elles sont utilisées de maniére optimale (5 grossesses pour 100
femmes a 1 an [1; 9 %]). Deux articles récents indiquaient d’ailleurs que ces taux étaient
plus faibles chez les femmes mariées, agées de plus de 30 ans (219) et avec le temps
d’utilisation (220).

Dans l'usage courant, le taux de grossesses est estimé a 20 pour 100 femmes a 1 an. Une
étude multicentrique récente rapportait des chiffres du méme ordre pour la méthode Ogino :
4,75 % pour 100 femmes a 1 an en utilisation optimale et 11,96 % en usage courant (230).

Dans le cas du coit interrompu, les chiffres sont voisins : @ 4 pour 100 femmes a 1 an
s'agissant de I'utilisation optimale et a 19 pour 100 femmes a 1 an en emploi courant (14).

La méthode d’aménorrhée lactationnelle est classée par 'OMS parmi les méthodes
efficaces dans leur emploi courant et trés efficace lorsqu’elle est employée de maniéere
optimale (allaitement quasi exclusif). Le taux de grossesses rapporté par I'OMS est
d’environ 2 grossesses pour 100 femmes a 1 an en emploi courant et de 0,5 pour 100
femmes a 1 an avec une utilisation optimale (14).

Aucune CI n’est a retenir pour ce type de méthode. Certaines situations sont cependant
susceptibles de modifier la physiologie du cycle et d’entrainer une diminution de I'efficacité
des méthodes d'abstinence périodiqgue. L'OMS recommande ainsi de différer I'utilisation
des méthodes basées sur les symptémes (14) :

* dans les 6 semaines aprés I'accouchement (en cas d’allaitement au sein maternel, 4

semaines en simple post-partum) ;
* en cas de saignements vaginaux irréguliers ou de pertes vaginales ;
* en cas de pathologies aigués entrainant une élévation de la température ;
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* emploi de médicaments ayant une incidence sur la régularité du cycle, les hormones
et/ou les signes de fécondité.

De méme l'utilisation de la méthode du calendrier devrait étre différée d’'aprés 'OMS (14) :
* en cas d’'allaitement au sein jusqu’au retour des regles ;
* dans le post-partum et le post-abortum ;
* en cas de saignements vaginaux irréguliers ;
* emploi de médicaments ayant une incidence sur la régularité du cycle, les hormones
et/ou les signes de fécondité.

1. OPTIONS CONTRACEPTIVES DANS DIVERSES SITUATIONS PART ICULIERES

llI.1. Situations a risque pathologique

Le groupe de travail a adapté le tableau de 'OMS sur les criteres de recevabilité pour
'adoption et l'utilisation continue des méthodes contraceptives (14). Ce tableau est
présenté en annexe 2. Il détaille un grand nombre de situations particuliéres rencontrées en
pratique mais ne tient pas compte des degrés d'efficacité de s différentes méthodes
contraceptives, lesquels sont donc a prendre en com pte lors de la prescription . Il ne
tient pas compte non plus de la non-protection des méthodes autres que les préservatifs
vis-a-vis des IST. L'adéquation des différentes méthodes contraceptives a néanmoins été
détaillée pour certaines situations particuliéres a la suite du tableau, dans la mesure ou
celles-ci pouvaient étre sujettes a controverse, n’étaient pas abordées par I'OMS ou
nécessitaient, d'aprés le groupe de travail, un complément d’information.

l1.1.1. Age et tabac en tant que facteurs de risque cardio-vasculaire

Le risque d’'ldM sous contraceptifs oraux augmente avec 'adge et le nombre de cigarettes
fumées par jour®. A titre indicatif, une modélisation & partir des études publiées jusqu’en
1999 a estimé le risque d'accident cardio-vasculaire attribuable a [I'utilisation d'un
contraceptif oral a 0,06 pour 100 000 femmes non fumeuses d’'age < 35 ans contre 3,0
pour 100 000 pour les femmes non fumeuses d’'age = 35 ans (231). Ces risques s'élevaient
respectivement, pour les femmes fumeuses, a 1,73 pour 100 000 et 19,4 pour 100 000. Les
auteurs notaient qu’'au-dela de 35 ans et pour les femmes fumeuses, I'excés de risque lié a
la contraception orale dépassait I'excés de risque lié a la grossesse. Des résultats
concordants étaient apportés par Cook et al. (223). Le seuil de 35 ans était fixé

arbitrairement, 'OMS retenant par exemple désormais I'age de 40 ans.

I11.1.2. Hypertension artérielle

Seul est envisagé ici l'aspect du surrisque thombo-embolique artériel associé a la
contraception orale en fonction des antécédents d’hypertension artérielle, a I'exclusion
donc des personnes encore hypertendues (Cl établie) et de I'effet modulateur (également
démontré) des aestrogenes et des progestatifs sur la pression artérielle. Le chiffre retenu
pour définir I'hypertension est de 140/90 mmHg (232). Une étude du WHO Collaborative
Study of Cardiovascular Disease and Steroid Hormone Contraception estimait I'odds ratio

20 En termes d'odds ratio, une étude cas-témoins du WHO Collaborative Study of Cardiovascular Disease and Steroid Hormone Contraception
estimait 'odds ratio de survenue d’'un accident ischémique associé a la contraception orale a 2,09 [1,03 ; 4,5] chez les non-fumeuses contre 7,20
[3,23 ; 16,1] chez les fumeuses (233). Une étude cas-témoins récente de Tanis (37) estimait 'odds ratio de survenue d’un IDM associé a la
contraception orale a 2,0 [1,0; 4,1] chez les non-fumeuses contre 13,6 [7,9; 23,4] chez les fumeuses. Une étude cas-témoins du WHO
Collaborative Study of Cardiovascular Disease and Steroid Hormone Contraception estimait ce méme odds ratio a 3,96 [1,52 ; 10,4] chez les non-
fumeuses contre 5,04 [0,78 ; 32,04] chez les femmes qui fumaient moins de 10 cigarettes par jour et contre 87,0 [29,8 ; 254] chez les femmes qui
fumaient plus de 10 cigarettes par jour (32).
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de survenue d’'un accident ischémique associé a la contraception orale a 2,71 [1,47 ; 4,99]
chez les femmes sans antécédent d’hypertension artérielle contre 4,7 [2,4 ; 8,8] chez les
femmes avec antécédent mais n’utilisant pas de contraception orale et 10,7 [2,04 ; 56,6]
chez les patientes avec antécédent et utilisant une contraception orale (233). Le WHO
Collaborative Study of Cardiovascular Disease and Steroid Hormone Contraception
estimait également 'odds ratio de survenue d’'un IDM associé a la contraception orale a
3,85 [1,88; 7,89] chez les femmes sans antécédent d’hypertension artérielle contre 68,1
[6,18 ; 751] chez les patientes avec antécédent (32). Aucune étude n’a examiné la variation
du risque de survenue d'événements cardio-vasculaires en fonction de la valeur de la
pression sanguine.

Migraine

Une revue systématique de la littérature réalisée en 2002 pour 'OMS (234) identifiait 4
études cas-témoins qui analysaient spécifiguement le risque d’AVC ischémique lié a
I'utilisation d’'une contraception cestroprogestative orale en fonction de I'existence ou non
d'antécédents personnels de migraine (76,235-237). Dans toutes ces études, I'utilisation
d’'une contraception cestroprogestative était significativement associée a une multiplication
du risque d’accident vasculaire ischémique par un facteur 2 a 4 chez les femmes ayant des
antécédents de migraine (et réciproquement). Le risque combiné était au minimum
supérieur ou égal a la multiplication des risques liés a chacun des 2 facteurs de risque. Les
résultats étaient comparables pour les cestroprogestatifs minidosés. Des risques
augmentés étaient retrouvés quel que soit le type de migraine, avec ou sans aura. Une 5°
étude rapportait un risque supérieur d’AVC ischémique pour les femmes avec antécédents
de migraine avec aura (versus sans aura, OR = 8,6 [1; 75]) (238) ; les études manquaient
de puissance pour démontrer si I'un des types de migraine était réellement plus a risque
gue l'autre. Aucune des études ne permet de répondre a la question sur linfluence
éventuelle d’antécédents familiaux de migraine sur le risque encouru.

Au final, 'OMS (14) contre-indique les cestroprogestatifs en cas de migraines avec signes
neurologiques focaux, ou lorsqu’un épisode sans signe neurologique focal survient sous
traitement pour les femmes d’age =35 ans. La survenue d’'un épisode migraineux sans
signe neurologique focal chez une femme de moins de 35 ans améne a déconseiller la
poursuite du traitement. Il est en revanche possible d’'utiliser une contraception progestative
pure (microprogestatifs, implants, injectables) chez les femmes migraineuses d’age 35 ans
sans symptébmes neurologiques focaux associés. Il est précisé que chez les femmes
migraineuses (quel que soit I'adge) qui présentent des symptdmes neurologiques focaux, la
poursuite de cette contraception est déconseillée. « Il est prudent de tenter de les améliorer
en interrompant le progestatif. On peut craindre que l'utilisation des progestatifs injectables
et du Norplant® augmente la fréquence des céphalées sévéres : il s'agit de méthodes qui
ne peuvent pas étre interrompues immédiatement ou dont les effets persistent un certain
temps apres l'arrét. »

A titre indicatif, I'étiologie de la migraine cataméniale (épisodes survenant entre 2 & 3 jours
avant le début des regles mais pas a une autre période du cycle) est encore mal connue.
Le bénéfice d'un supplément d’hormone cestrogénique n’est pas formellement démontré.

Dyslipidémie
Le terme de dyslipidémie inclut toutes les anomalies du métabolisme des lipoprotéines
conduisant a I'athérosclérose. Elles sont examinées ici a 2 titres : au niveau de l'influence

des cestroprogestatifs sur les paramétres lipidiques et en tant que facteur de risque cardio-
vasculaire bien établi, notamment pour I'hypercholestérolémie.
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Hypercholestérolémie et risque cardio-vasculaire

Une recherche systématique de la littérature a identifié une étude cas-témoins qui analysait
le risque d'infarctus du myocarde lié a I'utilisation d’'une contraception cestroprogestative en
fonction de [l'existence ou non d'une hypercholestérolémie (37). L'utilisation d’une
contraception cestroprogestative était significativement associée a une augmentation du
risque d’infarctus du myocarde chez les utilisatrices avec hypercholestérolémie (RR = 24,7
[5,6 ; 108,5]), par rapport aux utilisatrices sans hypercholestérolémie (RR =2,0 [1,4; 2,8]),
et par rapport aux non-utilisatrices avec hypercholestérolémie (RR =3,3 [1,6;6,8]). Le
risque combiné était 4 fois supérieur a la multiplication des risques liés a chacun des 2
facteurs de risque.

Aucune étude retrouvée dans la littérature ne permet d’estimer le risque associé a
I'utilisation des progestatifs seuls.

Estroprogestatifs et parameétres lipidiques

Les composantes ocestrogéniques et progestatives de la contraception combinée sont
toutes 2 associées a des modifications du métabolisme lipidique. L’éthinyl-estradiol
augmente le HDL-cholestérol (high density lipoproteins qu'on appelle en francais
lipoprotéine de haute densité) et les triglycérides de fagcon dose-dépendante et modifie la
synthése et la production des VLDL (very low density lipoproteins ou lipoprotéine de trés
basse densité), en diminuant les lipoprotéines athérogénes (LDL : low density lipoprotein
ou lipoprotéine de basse densité).

Dans un précédent document, I'Anaes (24) rappellait que si la contraception combinée a
peu d'effet sur les parametres lipidigues chez une femme normo-lipémique, elle peut
augmenter de facon significative les lipides chez une femme dyslipidémique. La
contraception cestroprogestative restait donc contre-indiquée en cas d’hyperlipémie avérée
mais aucun seuil de décision n’était précisé (les seuils a considérer ne sont pas I'objet de
ces recommandations et il est recommandé de se reporter aux recommandations
existantes sur le sujet [cf. également paragraphe 11.3.7.]).

Tout considéré, le seul risque préoccupant pour permettre I'utilisation d’'une contraception
cestroprogestative avant les résultats du premier bilan lipidique semble étre I'existence
d’'une hypertriglycéridémie majeure avec son risque de pancréatite aigué qui mérite d'étre
dépistée de facon orientée chez les femmes a risque d’hyperlipémie familiale et en cas
d’obésité (24). Le document de I’Anaes précisait ainsi :

« Pour une femme sans antécédent personnel ou familial de maladie métabolique ou
thrombo-embolique qui ne fume pas et dont I'examen clinique est normal (accord
professionnel), le premier bilan biologique est a réaliser dans les 3 a 6 mois aprés le début
de l'utilisation d’'une contraception cestroprogestative. Sa réalisation ne doit pas retarder la
prescription d’'une contraception cestroprogestative. Il comporte la détermination du
cholestérol total, des triglycérides et de la glycémie a jeun. Un bilan d’hémostase n’est pas
nécessaire.

Le bilan est a renouveler tous les 5 ans si ces examens sont normaux et en I'absence de
faits cliniques ou familiaux nouveaux. Il comporte la détermination des mémes paramétres
gue le premier bilan.

En cas d’antécédent familial d’hyperlipidémie, il est recommandé de faire pratiquer un bilan
biologique avant le début d’'une contraception cestroprogestative et 3 a 6 mois aprés. Le
premier bilan comporte la détermination du cholestérol total, des triglycérides et de la
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glycémie a jeun. A cause du risque de pancréatite aigué (trés rare), en cas d’
hypertriglycéridémie familiale majeure, il est impératif d'effectuer ce premier bilan avant
toute prescription pour dépister cette anomalie, qui est une CI a [lutilisation de la
contraception cestroprogestative. »

Pour les cestroprogestatifs, 'OMS indique que I'hyperlipémie avérée correspond selon les
cas aux 2 catégories «ou les avantages I'emportent généralement sur les risques
théoriques ou avérés («+»)» et «ou les risques théoriques ou avérés I'emportent
généralement sur les avantages de la méthode » (« - ») (14). La prescription doit en fait
étre appréciée en fonction du type d’hyperlipémie, de sa gravité et de la présence d'autres
facteurs de risque cardio-vasculaires, certains types d’hyperlipidémies constituant des
facteurs de risque de maladies vasculaires. L'utilisation des progestatifs y compris des
injectables et sous-cutanés est classée dans la catégorie ou les avantages I'emportent
généralement sur les risques théoriques ou averés (« + »).

Diabete

Le diabéte est envisagé dans cette partie a 2 titres, a la fois en tant que facteur de risque
cardio-vasculaire et en tant que trouble métabolique sur lequel peuvent influer les
composeés cestrogéniques et progestatifs. D’aprés les recommandations de I'’Anaes (24) et
de I'OMS (14) « bien que l'utilisation des contraceptifs cestroprogestatifs puisse entrainer
une modification de la tolérance au glucose, la principale inquiétude concerne la pathologie
vasculaire associée au diabéte et le risque supplémentaire de thrombose artérielle
gu’'entraine l'utilisation des contraceptifs cestroprogestatifs ». L'Association de langue
francaise pour I'étude du diabéte et des maladies métaboliques (Alfédiam) rappelle que la
grossesse est cependant associée chez une femme diabétique a des complications
maternelles et périnatales qui justifient que la grossesse soit programmée (239).

Le diabéte en tant que facteur de risque cardio-vasculaire

Suite aux recommandations précédemment citées, une seule étude, cas-témoins, a été
identifiée dans la littérature qui analysait le risque d’infarctus du myocarde lié a I'utilisation
d'une contraception oestroprogestative comparé aux non-utilisatrices, en fonction de
I'existence ou non d'un diabéte (37). L'utilisation d'une contraception cestroprogestative
était significativement associée a une augmentation du risque d'infarctus du myocarde chez
les utilisatrices diabétiques (RR =17,4 [3,1;98,5]), par rapport aux utilisatrices non
diabétiques (RR =2,1[1,5; 2,9]), et par rapport aux non-utilisatrices diabétiques (RR = 4,2
[1,6 ; 10,9]). Le risque combiné était 2 fois supérieur a la multiplication des risques liés a
chacun des 2 facteurs de risque.

Le diabéte en tant que trouble métabolique (glucorégulation)

La nature et la dose du progestatif dans une association cestroprogestative contenant
moins de 50 pg d’éthinyl-estradiol semble étre le principal responsable de l'effet sur le
métabolisme glucidique (modification de la tolérance au glucose avec hyperinsulinisme).
L'cestrogene semble moduler l'influence du progestatif. La réduction des doses de
progestatifs et d’cestrogéne a permis de réduire les effets potentiels sur le contréle de la
glycémie. Il n’est pas démontré que les progestatifs de 3° génération aient des
interférences moindres comparés aux progestatifs de 2° génération.

Diabete gestationnel. L'OMS (14) indique que [utilisation d'une contraception
aestroprogestative (< 35 pg d'éthinyl-estradiol) est possible sans restriction d'utilisation en
cas dantécédent de diabéete gestationnel (catégorie 1, «++»). Aucune étude
méthodologique de niveau de preuve suffisant n’a permis d’établir une augmentation du
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risque de développer un diabete non insulinodépendant (de type Il) chez les utilisatrices
d’'une contraception hormonale ayant un antécédent de diabéte gestationnel.

Cependant d’aprées I'Anaes (24), les antécédents de diabete gestationnel sont des critéres
qui doivent faire rechercher un diabéte chez les femmes asymptomatiques ou non
diagnostiquées. « Le premier bilan comporte une glycémie a jeun avant le début d’'une
contraception cestroprogestative. » Elle est associée a la détermination du cholestérol total
et des triglycérides. La détermination de la glycémie & jeun est renouvelée 3 a 6 mois apres
le début de la contraception cestroprogestative. Le bilan est a renouveler tous les 5 ans si
ces examens sont normaux et en l'absence de faits cliniques personnels ou familiaux
nouveaux. Il comporte la détermination des mémes paramétres que le 1* bilan (24). Une
nouvelle évaluation de I'’Anaes est en cours sur le sujet.

Au total, chez la femme diabétique. Quel que soit le type de diabéte et son évolution, le DIU
au cuivre peut étre utilisé sans restriction d'utilisation selon 'OMS (14) et I'Alfédiam (239).
L'OMS (14) indique également que le DIU imprégné au LNG peut étre utilisé chez une
femme diabétique (catégorie 2, « + »). Le niveau de recommandation de la contraception
hormonale dépend ensuite des complications éventuellement déja associées au diabéte
diagnostiqué et de la combinaison des différents facteurs de risque dont I'age et les
antécédents cardio-vasculaires.

Pour le diabéte sans complication vasculaire, 'OMS (14) indique que I'utilisation des
cestroprogestatifs ou des progestatifs seuls (microprogestatifs, implants, progestatifs
injectables) est possible chez ces femmes, que le diabéte soit insulino-dépendant ou non
(catégorie 2, « + »). Ces conclusions sont comparables a celles de I'Alfédiam (239), de
I'TACOG (240) et aux mentions des AMM francaises.

En cas de complication vasculaire du diabéte type rétinopathie, néphropathie, ou
neuropathie, 'OMS (14) et les AMM francaises contre-indiquent [utilisation des
cestroprogestatifs et des progestatifs injectables. Une recommandation similaire est
apportée par 'OMS en cas de diabéete installé depuis plus de 20 ans (14). Les
microprogestatifs, les implants et le DIU imprégné au LNG peuvent étre utilisés, les
avantages de la méthode I'emportant en général sur les risques théoriques avérés
(catégorie 2) (14). L'Alfédiam (239) indique cependant que la rétinopathie simple n’est pas
une contre-indication et fixe le seuil du diabéte installé a 15 ans. L’ACOG (240) précise que
ceci concerne les femmes agées de moins de 35 ans.

Chez les femmes diabétiques aprés 40 ans qui ont des troubles évoquant un déficit en
progestérone (cycles irréguliers, méno-métrorragies), I'emploi de progestatifs dérivés de la
nortestostérone est déconseillé, ce qui est d’ailleurs porté dans leur AMM.

Obésité

Le lien avec le poids peut-étre envisagé sous 3 angles :

* la contraception hormonale a-t-elle un effet sur la prise de poids ? (ce point a été
envisagé dans le chapitre décrivant les différentes méthodes contraceptives et ne sera
pas abordé ici) ;

* I'obésité en tant que facteur reconnu de risque cardio-vasculaire et augmentant ce
risque lors d'une association a une contraception hormonale (retenu par exemple par
'OMS) (14) ;

* [|'obésité en tant que facteur de risque d’échec d’'une contraception hormonale.
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Obésité et risque cardio-vasculaire

Risque thrombo-embolique veineux. L'obésité chez les femmes non-utilisatrices d’'une
contraception cestroprogestative est associée a une augmentation du risque thrombo-
embolique veineux. D’aprés une étude du World Health Organization Collaborative Study of
Cardiovascular Disease and Steroid Hormone Contraception de 1995, le risque relatif
thrombo-embolique veineux augmente avec I'importance de I'lMC de 2,2 (IMC > 20 mais
< 25) a 3,1 pour IMC > 25 (241). Ce risque relatif est de 3,70 pour les femmes avec un
IMC > 30 par rapport a celles avec une IMC < 21 (34).

Une recherche systématique de la littérature a permis d’identifier 4 études cas-témoins qui
analysaient le risque thrombo-embolique veineux lié a l'utilisation de contraception orale
combinée en fonction de I'MC. Ces études reposaient cependant sur des groupes
contréles différents, I'un correspondant aux IMC compris entre 20 et 24,9 (242) alors que
pour les 3 autres études I'IMC était < 20 (34,241,243). Ces études retrouvent un risque
significativement augmenté chez les utilisatrices = 35 par rapport aux utilisatrices < 25.
Contrairement aux autres facteurs de risque cardio-vasculaire précédemment cités, la
combinaison des facteurs de risque obésité et contraception orale semblait au maximum
additive : ainsi I'étude du World Health Organization Collaborative Study of Cardiovascular
Disease and Steroid Hormone Contraception de 1995 indiquait sans précision des IC95
gue relativement aux non-utilisatrices avec un IMC < 20, les femmes avec un
IMC > 25 non-utilisatrices avaient un RR de 3,1, les femmes < 20 utilisatrices de
lévonorgestrel un RR de 4,8 et les femmes avec un IMC >25et utilisatrices de
Iévonorgestrel un RR de 8,7, ces chiffres étant respectivement pour le désogestrel de 32,6
et 29,0 (241).

Accidents coronariens. Une recherche systématique de la littérature a également permis
d’identifier une étude cas-témoins concernant le risque d'infarctus du myocarde lié a
I'utilisation d’une contraception cestroprogestative (37). Les femmes utilisatrices avec un
IMC = 27,3 ont un risque significativement augmenté par rapport aux non-obéses et non-
utilisatrices (RR =5,1 [2,7 ; 9,6]). De méme que précedemment, le risque relatif combiné
comparativement aux non-obéses non-utilisatrices était au maximum additif (obéses non-
utilisatrices (RR = 3,4 [2,2 ; 5,3]), non-obéses utilisatrices (RR =2,4 [1,6 ; 3,5]).

Obésité et risque d'échec d’'une contraception hormonale

Deés 1980, une étude (244) indiquait que le taux sérique d'éthynil-estradiol était
significativement plus bas chez les femmes de plus de 70 kg par rapport a celles de poids
inférieur a 70 kg. Les auteurs suggéraient une possible accélération du métabolisme
cestroprogestatif chez les femmes de poids élevé pouvant ainsi compromettre I'efficacité
contraceptive.

Une recherche systématique de la littérature a permis d’identifier 4 études cas-témoins qui
analysaient le risque d’échec contraceptif chez les femmes de poids élevé. Une premiere
étude cas témoins de Holt et al. (245) rapportait un risque relatif de grossesse
significativement augmenté chez les femmes de poids > 70 kg (RR = 1,6 [1,1; 2,4]) par
rapport a celles de poids < 70 kg utilisatrices d’une contraception cestroprogestative. Le
risque relatif d’échec était plus élevé chez les femmes utilisatrices d’une pilule faiblement
dosée (< 35 pg) (RR=4,5[1,1; 14,4]) mais demeurait plus élevé chez les utilisatrices de
pilule < 50 ug d'éthinyl-estradiol (RR = 2,6 [1,2 ; 5,9]).

Deux études indiquaient que le risque de grossesse pourrait étre augmenté chez les
femmes en surpoids avec les timbres contraceptifs transdermiques. Dans la 1" étude (63),
4 sur 5 des échecs de grossesse étaient survenus dans le groupe « timbre » contre 1 sur 7
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dans le groupe contraception orale. Dans le 2" document, I'étude n’était pas comparative,
les auteurs indiquaient cependant, sur la base d’'une analyse post-hoc, que le surrisque
concernait essentiellement les femmes de poids = 90 kg (5 sur 15 échecs appartenaient a
ce sous-groupe), alors gu’en dessous de ce poids les échecs semblaient répartis de
maniere homogéne dans les différentes catégories de poids (246).

Chez les utilisatrices d’'implant (Norplant®), le risque d’échec aprés 7 ans d'utilisation était
multiplié par 5 chez les femmes de poids = 70 kg par rapport aux femmes de poids < 50 kg
(247).

L'ensemble de ces données est a envisager au regard du niveau d'efficacité de ces
méthodes, qui en dépit des différents surrisques aménent toujours, au minimum, a classer
ces méthodes dans la catégorie des méthodes considérées comme efficaces par 'OMS.

Au final, pour un IMC = 30, 'OMS classe la contraception cestroprogestative combinée
(< 35 ug EE) dans la catégorie ou les avantages de la méthode I'emportent en général sur
les risques théoriques (catégorie 2, «+») (14). De méme que les pilules
microprogestatives, les progestatifs injectables, les implants et le DIU au LNG initialement
dans cette méme catégorie (en raison du risque éventuel de prise de poids liée a
I'utilisation de certains progestatifs a durée prolongée) sont désormais classés « sans
restriction d'utilisation » (catégorie 1). L'obésité n’est mentionnée comme une CI
« relative » que dans les AMM des contraceptions cestroprogestatives.

Antécédents familiaux de cancer du sein

Six études, dont la méta-analyse de 54 études précédemment citée pour I'analyse du lien
entre cancer du sein et contraception orale, ont été identifiées dans la littérature qui sont
contributives pour I'analyse du risque de cancer du sein associé a une contraception orale
en fonction des antécédents de cancer du sein dans la famille.

La méta-analyse ne mettait pas évidence de variations du risque de cancer du sein li¢ a
I'utilisation de contraceptifs oraux selon que les parents présentaient ou non des
antécédents familiaux de cancer du sein (38). De méme, une étude cas-témoins récente
(248) portant sur 4 575 femmes avec cancer du sein et 4 682 témoins, agées de 35 a 64
ans, ne mettait pas en évidence de variation du risque de cancer du sein associé a la prise
d'une contraception orale en fonction de I'existence ou non d’antécédents de cancer du
sein chez les parents au 1% degré. Les auteurs précisent cependant, sans présenter de
données, que les femmes porteuses de mutations dans BRCAL1 et BRCA2 avaient un
risque augmenté de cancer du sein lorsqu’elles avaient utilisé une contraception orale,
mais que cette augmentation n’était pas statistiquement significative.

Dans lintervalle, une étude cas-témoins (249) (1 647 cas/1 501 témoins) mentionnait que
bien qu’aucune interaction significative ne fit mise en évidence entre histoire familiale et
utilisation antérieure d’'un contraceptif oral, I'utilisation d’'une contraception orale par les
femmes dont une sceur avait un cancer du sein était liée a une augmentation du risque de
cancer. De méme, une étude de cohorte portant sur 426 familles avec forme familiale de
cancer du sein diagnostiqué entre 1944 et 1952 (250) indiquait que les 38 sceurs et filles
des proposantes, utilisatrices d’'une contraception orale, avaient un risque de cancer du
sein associé a l'utilisation d’'une contraception orale qui était significativement augmenté
(RR = 3,3 [1,6 ; 6,7]) mais pas chez les parents au 2™ degré et les épouses des membres
de la famille de la proposante. L'élévation du risque était patente chez les apparentées du
1°" degré qui avaient utilisé une contraception orale avant 1975 (contenant des doses
élevées d'cestrogene et de progestatif) (RR=3,3 [1,5; 7,2]). Les auteurs ne pouvaient
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conclure pour les utilisatrices d’une contraception orale apres 1975 en raison du faible
nombre de cas. Les femmes du groupe a risque n'avaient pas bénéficié de dépistage des
géenes de susceptibilité au cancer du sein.

S’agissant des mutations dans BRCA1/2, 2 études contributives ont été identifiées. Une
premiére étude, cas-témoins (251), portait sur 1 423 femmes appartenant a des familles
avec cancer du sein héréditaire ou familial, dont 98 positives pour une mutation dans
BRCAL. Elle ne mettait pas en évidence de différence significative (manque de puissance)
de risque de cancer du sein associé a la contraception orale chez les porteuses de
mutations dans BRCA1 (RR = 2,0 [0,36 ; 10,9]), comparativement a 0,90 [0,68 ; 1,18] pour
les autres formes familiales/héréditaires. L’absence d'interaction statistiquement
significative entre la mutation dans BRCAL et l'utilisation antérieure d’'une contraception
orale ne permettait pas de conclure.

Enfin, la 2"* étude cas-témoins (252) qui incluait 1 311 paires de femmes & haut risque de
cancer du sein (porteuses de mutation dans les genes de susceptibilité a ce cancer) s’est
également intéressée a l'effet de la contraception orale sur la survenue de cancer du sein.
Les femmes avec cancer du sein étaient appariées sur 'année de naissance, la résidence,
le type de mutation (dans BRCAL1 ou BRCA2) et I'histoire médicale de cancer de l'ovaire.
Pour les femmes porteuses d’'une mutation BRCAL, l'utilisation antérieure d’'un contraceptif
oral était associée avec une modeste augmentation du risque de cancer du sein
(OR =1,20 [1,02; 1,40]) (c'est-a-dire du méme ordre que sans mutation). Cette élévation
de risque n’était cependant pas retrouvée pour la mutation dans BRCA2 (OR =0,94 [0,72 ;
1,24]). Chez les femmes porteuses de la mutation dans BRCAL, le risque de cancer
précoce était significativement associé a l'adoption d’'une premiére contraception avant
1975 (OR=1,42 [1,17; 1,75]), avant I'4ge de 30 ans (OR=1,2 [1,09; 1,52]) et a
I'utilisation d’'une contraception depuis plus de 5 ans (OR =1,33 [1,11; 1,60]). Il ne peut
étre exclu, de méme que précédemment, que la différence observée soit due a un meilleur
suivi des femmes.

111.1.8. Pathologies diverses

Quelles qu’elles soient, ces pathologies doivent amener a une consultation spécialisée.

—  Pathologies gynécologiques et endocrinologiques diverses

Il n'entre pas dans le cadre de ces recommandations de se prononcer sur l'efficacité
comparée des différents traitements de pathologies gynécologiques et endocriniennes
telles que [I'hyperplasie de I'endometre, les fibromes utérins, I'endométriose, les
mastopathies bénignes, les dystrophies ovariennes, I'hyperandrogénie, etc. Néanmoins, la
majorité d’entre elles font assez souvent appel pour leur traitement a des macroprogestatifs
qui, bien qu’inhibant I'ovulation, n'ont pour la plupart pas d’AMM dans [lindication
contraception. Dans la mesure ou des effets thérapeutique et contraceptif peuvent étre
recherchés de maniéere conjointe et afin d’éviter que cette prescription ne soit réalisée sous
la seule responsabilité du spécialiste, le groupe de travail recommande d'inciter les
laboratoires commercialisant les spécialités correspondantes et qui ne possedent pas
l'indication « contraception » a déposer une demande d’AMM auprés de I'Afssaps.

—  Pathologies auto-immunes

L’OMS ne propose aucune recommandation sur le sujet (14) et TACOG (240) conclut que
les données ne sont pas suffisantes pour proposer lutilisation d'une contraception
cestroprogestative aux femmes ayant un lupus érythémateux disséminé (LED) stable ou
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inactif sans antécédent de thrombose, une néphropathie ou des anticorps
antiphospholipides.

La littérature ne comprend pour I'essentiel que des avis d’experts et des séries de cas,
c'est-a-dire des études non comparatives et parfois contradictoires (253-255), qui ne
permettent pas de conclure sur un lien entre contraception orale combinée et
déclenchement de poussées lupiques ou la survenue d’accidents thrombotiques. Les
accidents thombotiques sont cependant percus et reconnus plus fréquents chez les
femmes ayant de telles pathologies lorsqu’elles recoivent une contraception combinée
(254,255). Aucune donnée n’est disponible concernant la polyarthrite rhumatoide, les
myasthénies, le syndrome de Gougerot-Sjogren et la sclérose en plaques.

En cas de LED, la plupart des auteurs s’accordent sur une prescription sans aestrogene
associé, l'objectif étant de conférer un climat hypo-estrogénique afin d’éviter les poussées
lupiques (256). Deux petites cohortes n'ont ainsi pas rapporté dincidence de la
contraception par progestatif seul sur '« activité » de la maladie (253,257). Un auteur
rapportait qu’aucun accident thrombo-embolique n'a été observé sur des petites séries
comptant en tout pour une centaine de cas (258). En cas de syndrome antiphospholipides
(thrombophilie acquise), qu'il soit primitif ou secondaire, I'incidence élevée des thromboses
justifie I'éviction de toute forme de contraception combinée. L'utilisation de progestatifs
microdosés ou de macroprogestatifs du groupe pregnane semblent en revanche possibles
(256,258). Le DIU est généralement récusé par crainte de ménorragie associée a la
corticothérapie et aux AINS au long cours, en raison du risque conféré par un éventuel
foyer infectieux et en raison du risque potentiel mais non démontré associé a l'utilisation de
médicaments immunosuppresseurs (255,256,259).

Maladie de Crohn et rectocolite hémorragique

La Faculty of Family Planning and Reproductive Health Care Clinical Effectiveness Unit
(FFPRHC) a produit en 2003 sur la base d’'une recherche systématique de la littérature des
recommandations sur la contraception en cas de maladie de Crohn (MC) et de rectocolite
hémorragique (RCH) (260). Les principales études et conclusions étaient les suivantes.

Les données apportées par les études cas-témoins sont contradictoires sur le terme des
grossesses, néanmoins les auteurs recommandent que « la grossesse soit planifiée a des
phases ou la maladie est en phase contrdlée et ou les médicaments potentiellement
tératogénes ont été arrétés. Ainsi, une contraception effective et efficace est recommandée
en cas d'utilisation de méthotrexate et jusqu’a 3 mois apres son arrét. » En revanche, les
dérivés de l'acide 5-aminosalicylique et les corticostéroides n'ont pas d’effets tératogénes
démontrés ou raportés (cf. également 'AMM). Les effets tératogénes de la ciclosprine, de
I'azathioprine et I'anti-TNF-a ne sont pas documentés.

D’autres recommandations étaient établies concernant I'utilisation d’antibiotiques (fréquente
pour ces 2 maladies). Aucune donnée n'a cependant été rapportée qui permette de les
faire diverger des recommandations figurant dans le présent document au chapitre suivant.

Bien qu’aucune donnée ne soit disponible, «il existe un risque potentiel de moindre
absorption des contraceptions orales en cas de maladie de Crohn avec atteinte de l'intestin
gréle ou malabsorption. » Les auteurs de la FFPRHC rappelaient également la nécessité
de suivre les recommandations concernant la conduite a tenir en cas de vomissements ou
de diarrhée sévere.
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Aucune donnée de la littérature n'apporte d’argument laissant présager qu'’il faille adopter
chez une femme souffrant de MC ou de RCH une conduite contraceptive différente de celle
des femmes de la population générale, excepté pour la stérilisation par voie laparoscopique
qui est déconseillée, dans la mesure ou les personnes ayant eu une chirurgie pelvienne ou
abdominale celle-ci était associée a un risque de complications multiplié par 2 par rapport a
celles qui n'avaient pas ces antécédents (OR =2,0 [1,4; 2,9]) (261). La prudence doit étre
de mise et le suivi adapté en cas d'utilisation d’'un DIU (notamment au cuivre) en raison des
risques possibles (notamment infectieux) associés aux immunosuppresseurs et aux anti-
inflammatoires au long cours.

Sur la base de 3 études cas-témoins et d’1l étude de cohorte prospective, aucun effet
significatif de la contraception orale n'a été mis en évidence sur I'évolution de la maladie de
Crohn et la rectocolite hémorragique.

Insuffisance rénale

Hormis les données pharmacologiques et les Cl déja mentionnées pour les différentes
méthodes, aucune donnée solide n'a été identifiée dans la littérature. Les données
pharmacodynamiques et cinétiques indiquant que la clairance de [I'éthynil-estradiol est
diminuée pour les femmes souffrant d’insuffisance rénale, celles-ci sont potentiellement
exposées a des risques cardio-vasculaires et métaboliques accrus, ce qui fait contre-
indiquer la contraception cestroprogestative en cas d’insuffisance rénale (AMM). Avec un
recul de plus de 30 ans, les progestatifs microdosés ou macrodosés peuvent en revanche
étre utilisés (156,262). D’aprés ces mémes auteurs, le DIU est contre-indiqué chez les
femmes dialysées ou greffées rénales : il peut entrainer des ménorragies pouvant aggraver
I'anémie existante, favoriser les infections chez les femmes immunodéprimées.

Interactions médicamenteuses

Les stéroides sont catabolisés en composés inactifs au niveau du foie. Les métabolites y
sont gluro- ou sulfo-conjugués, avant d’'étre excrétés dans la bile et d'entrer pour partie
dans le cycle entéro-hépatique. Les cestrogenes sont dégradés par hydroxylation, suivie le
plus souvent d'une méthylation. Ces hormones peuvent donc potentiellement faire I'objet
d’interactions médicamenteuses au niveau hépatique, notamment lors de coprescription de
médicaments inducteurs enzymatiques (par ex. cytochrome P450 3A4).

La survenue d’interactions médicamenteuses n’est pas rare, une étude néo-zélandaise,
non comparative et portant sur les femmes enceintes malgré ['utilisation d'une
contraception orale, souligne la part importante (20,5 %) de femmes qui utilisaient en
paralléle des antibiotiques qui les plagaient potentiellement dans une situation d’interaction
médicamenteuse pouvant réduire I'efficacité de la contraception (263). L'ordre de taux de
grossesses rapportés du fait de ces interactions était estimé entre moins de 5 % (225) et
7 % (264).

Les AMM indiquent que ces interactions peuvent conduire a une augmentation ou a une
diminution des concentrations plasmatiques d'éthinyl-estradiol et que celle-ci peut
provoquer une augmentation de lincidence des saignements intermenstruels et des
irrégularités menstruelles et réduire I'efficacité du contraceptif oral. Le risque d’inefficacité
de la contraception est également rapporté dans les AMM pour les pilules avec progestatifs
seuls (injectable, microprogestatifs ou implant). Il n'est pas démontré que I'augmentation de
la dose hormonale de progestatifs permette de pallier I'interaction (14,164). De méme que
pour 'OMS, aucune interaction n'est cependant retenue pour le DIU au LNG dans la
mesure ou le progestatif est directement délivré dans la cavité utérine.
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1.2.

1.2.1.

En raison d’'une diminution de I'efficacité contraceptive les associations avec les traitements
suivants sont déconseillées (AMM) :

* inducteurs  enzymatiques (augmentation du métabolisme hépatique)
anticonvulsivants  (phénobarbital, phénytoine, phosphophénytoine, primidone,
carbamazépine, topiramate) ; rifabutine ; rifampicine ; griséofulvine ; millepertuis (Cl) ;

* certaines antiprotéases (par ex. ritonavir, nelfinavir, lopinavir, elfavirenz et
névirapine) : risque de diminution de I'efficacité contraceptive due a une diminution du
taux d’cestrogene. Une contraception non hormonale devra étre utilisée ;

* modafinil : risque de diminution de I'efficacité contraceptive pendant le traitement et un
cycle apres l'arrét du traitement par le modafinil.

L'OMS ajoute au rang des anticonvulsivants inducteurs enzymatiques I'oxcarbazépine ; cet
effet a également été décrit pour un autre antiépileptique : le felbamate (264). D’autres
antiépileptiques ne sont pas inducteurs enzymatiques: le valproate de sodium,
I'éthosuximide, la lamotrigine, la gabapentine et la vigabatrine, le zonisamide, le tiagabine
ainsi que les benzodiazépines (diazépam, chlorazépam) (264). Les interactions ne sont pas
démontrées pour les autres antibiotiques (par ex. : tétracyclines et macrolides). L’ACOG
(240) et le NHS (164) indiguent méme que les anti-infectieux suivants n’interférent pas
avec la contraception orale: tétracycline, doxycycline, ampicilline, métronidazole,
guinolones et érythromycine.

En cas de traitement de courte durée par un inducteur enzymatique (par exemple la
rifampicine comme antibioprophylaxie de la méningite a méningocoque), diverses
recommandations (164,265,266) préconisent de bien surveiller la prise de la contraception
orale, de ne pas faire d’'intervalle libre et indiquent que des précautions supplémentaires
doivent étre prises jusqu’a 4 semaines apres la derniére prise de rifampicine.

La prescription des cestroprogestatifs est également déconseillée lors d’'une prescription de
flunarizine en raison d'un risque de galactorrhée par augmentation de la susceptibilité du
tissu mammaire a la prolactine par la flunarizine.

Situations physiologiques et caractéristique s personnelles de la femme

De méme que dans le chapitre précédent, le groupe de travail a adapté le tableau de 'TOMS
sur les criteres de recevabilité pour I'adoption et l'utilisation continue des méthodes
contraceptives (cf. annexe 2) (14). Les remarques, réserves et niveaux d’adéquation sont
les mémes que précédemment. L'adéquation des différentes méthodes contraceptives a
néanmoins été détaillée pour certaines situations physiologiques, dans la mesure ou celles-
ci pouvaient étre sujettes a controverse, non abordées par 'OMS ou nécessitaient, d’apres
le groupe de travail, une mise au point ou un complément d’information.

Nulliparité

La parité n'est un critere décisionnel et différentiel pour aucune des méthodes
contraceptives. De méme que pour toute méthode contraceptive, les projets d’enfants a
venir doivent cependant étre discutés avec la consultante avant toute insertion de DIU (en
raison de risque de MIP et de risque potentiel de stérilité tubaire) et avant toute stérilisation
(en raison de son caractére difficilement réversible) (cf. chapitre correspondant).
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111.2.2. Adolescence

—  Physiologie, anatomie et puberté

Dans ce paragraphe I'adolescence est évoquée en dehors de ce qui a trait a la nulliparité.
Les observations et données ci-dessous ont été extraites de revues et ouvrages généraux
ou spécialisés en gynécologie et/ou pédiatrie (156,267-270).

L'apparition des premiéres régles, ou ménarche, a lieu en moyenne a 12-13 ans. Les
cycles sont anovulatoires et irréguliers dans 50 a 80 % des cas la 1" année. lls deviennent
ovulatoires et réguliers au cours de la 2° voire 3° année aprés les premiéeres régles, 10 %
des cycles restant irréguliers aprés I'age de 20 ans. Une dysménorrhée peut s'installer le
plus souvent aprés une période de quelques mois de régles indolores.

Les cycles longs sont associés a un profil hormonal de type « hyperandrogénique » avec
des taux de LH, delta-4-androsténedione et testostérone plus élevés qu'au cours des
cycles ovulatoires. Ces cycles peuvent résulter en une tendance plus marquée a l'acné
(1 fois sur 2) et a I'hirsutisme (1 fois sur 3). L'irrégularité des cycles peut également se
manifester par des cycles courts et une insuffisance lutéale (corps jaune inadéquat et
sécrétion insuffisante de progestérone) (267).

Dans les 2 ans qui suivent les premiéres régles, la fréquence des ménorragies
fonctionnelles pubertaires varie de 2 a 5 % sur une population d’adolescentes en bonne
santé. Elles se traduisent par des regles abondantes, prolongées et trop fréquentes, ces
3 aspects pouvant étre associés. Elles sont fonctionnelles dans 80 % des cas et peuvent
étre en relation avec une insuffisance lutéale ou liées & une immaturité de Il'axe
hypothalamo-hypophysaire.

La dysménorrhée se caractérise par des douleurs pelviennes contemporaines du début de
la menstruation, liées a une augmentation de la contractilité du myométre sous l'influence
de prostaglandines. Contrairement a la dysménorrhée secondaire qui apparait chez une
femme antérieurement bien réglée, il s'agit le plus souvent chez la jeune fille sans passé
gynécologique particulier d’'une dysménorrhée essentielle qui apparait apres quelques
regles non douloureuses. Elle est la premiére cause d’absentéisme scolaire chez
I'adolescente et professionnel chez les jeunes femmes.

Beaucoup d’'adolescentes et d'adultes jeunes sont atteintes avec une sévérité variable
d’acné, une maladie du follicule pilo-sébacé (271). Dans 85 % des cas, cette acné est
gualifiée de mineure ou moyenne. Si tous les progestatifs dérivés de la 19 nortestostérone
(y compris les progestatifs contenus dans les associations cestroprogestatives) ont des
effets androgéniques, ils abaissent cependant le taux de testostérone libre et la plupart ont
un effet bénéfique sur l'acné. Les progestatifs de 3° génération (désogestrel, norgestimate,
gestodéne) sont décrits comme ayant un pouvoir androgénique plus faible et participent,
comme l'acétate de cyprotérone (un antiandrogene), a la réduction du climat androgénique.
En France seule, I'association de 35 pg d’EE et de norgestimate (Tricilest®/Triafémi®) a
obtenu la double AMM « contraception et acné légere a modérée ». Le traitement de I'acné
a fait 'objet de recommandations de I'Afssaps (271) et ne sera pas détaillé dans ce
document.

Aprés la puberté, 'utérus mesure 5 a 8 cm de longueur, 1,5 & 3 cm de largeur et 2 a 4 cm
d’'épaisseur au niveau du corps. Sa taille peut donc se révéler compatible avec I'utilisation
de certains DIU (Sertalia®, et les formes courtes (short loop) du Multiload® Cu-375 et de
F'UT N 380, cf. 1I.5). L'utilisation en est cependant limitée compte tenu du fait qu'il s’agit
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d’'une population considérée a risque élevé d’IST et des difficultés d'insertion liées a la
nulliparité et a la fragilité cervicale des adolescentes.

S’agissant du risque infectieux, la France connait en effet ces dernieres années une
recrudescence de la syphilis, des gonococcies et des infections a Chlamydia trachomatis
(272,273). Un document de I'Anaes portant sur le dépistage de C. trachomatis indiquait
gu’au niveau des derniéres études répertoriées, les taux de prévalence d’infections a C.
trachomatis les plus élevés étaient obtenus pour les classes d’age < 25 ans (273). De fait,
ce taux variait, pour les adolescentes, de 2,5 a 18,8 % en fonction des études. Pour les
gonococcies, en 1999, 14 % des souches isolées a partir de femmes (n = 28) provenaient
de jeunes femmes de moins de 20 ans (272). Enfin un document de I'’Anaes portant sur la
recherche d’'HPV dans le dépistage des Iésions cancéreuses et précancéreuses du col de
I'utérus (274) retenait 2 études qui apportaient des informations en termes de prévalence
de HPV (275,276). Les prévalences étaient le plus élevées pour les tranches d’age inférieur
a 30 ans. Dans la premiére étude cette prévalence était estimée pour les moins de 20 ans
& 20 % (275) ; dans la 2" elle était estimée pour les 16-24 ans & 20,4 % (276).

—  Quelles sont les méthodes utilisables ?

Deux revues systématiques de la littérature ont été identifiées (14,277) ainsi que plusieurs
avis d’auteurs basés sur la pratique (156,166,268,278-281). Ces articles et la littérature
analysée dans les autres chapitres de ce document sont relativement consensuels sur la
place a accorder aux différentes méthodes contraceptives chez les adolescentes, avec de
Iégéres différences dans les conclusions sur le DIU.

111.2.3. Femmes de plus de 35 ans

La limite de 35 ans peut étre envisagée a la fois vis-a-vis des risques cancéreux (cancer du
sein notamment) et cardio-vasculaires (cf. 11.2.5. & 1ll.1.1.) et a la fois en tant qu'age
approximatif d'entrée des femmes dans une période de transition vers la ménopause.
Compte tenu des incidences respectives des différents cancers a cet age (cf. 11.2.5.), les
bénéfices non contraceptifs d’'une contraception cestroprogestative ne contrebalancent pas
les surrisques associés, notamment en termes de cancer du sein. Se pose alors la question
de la méthode la plus appropriée (en fonction des bénéfices et des risques liés a I'age et de
la symptomatologie de la femme), de sa réévaluation et de son éventuel changement,
notamment dans le cadre de la prévision d’'un THS.

Apres 35 ans, la fertilité diminue progressivement avec I'age. Si le taux d’échec des
méthodes contraceptives a cet age est moins élevé et que I'observance semble meilleure,
cela ne signifie pour autant pas que le risque d'échec soit nul. Une ovulation peut ainsi se
produire jusqu’a la ménopause. On notait ainsi en pratique, qu'en France, environ 3
femmes sur 1 000 parmi les femmes quadragénaires ont eu recours a une IVG en 2001
(282). Les IVG pour la tranche d’age 40-49 ans correspondent a 6,4 % de I'ensemble des
IVG en France dont 5,8 % pour les femmes de 40-44 ans.

Compte tenu des imprécisions entourant certains termes dans leur usage courant, il est
rappelé que :

La préménopause est une période précédant d’environ 10 ans la ménopause proprement
dite, marquée par une réduction progressive de la fonction ovarienne. Elle a pour
conséquence une diminution de la fertilité et des irrégularités sécrétoires portant sur les
cestrogenes et surtout sur la progestérone avec le plus souvent un déficit en progestérone
(insuffisance Iutéale). Les dysovulations peuvent entrainer des manifestations
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d’hypercestrogénie relative avec un retentissement cellulaire sur les tissus cibles (sein,
utérus).

La périménopause (terme anglo-saxon) débute avec les irrégularités menstruelles et
recouvre l'année d'incertitude qui suit l'arrét « apparent» des régles. Elle peut
s'accompagner de manifestations d’hyperaestrogénie relative (syndrome prémenstruel,
ménorragies, mastodynies) et de symptomes climatériques (bouffées de chaleur, sueurs
nocturnes, sécheresse vaginale et changement d’humeur).

La ménopause proprement dite survient généralement entre 50 et 55 ans. Elle se définit par
I'arrét définitif des menstruations (objectivé aprés une période de 1 an). Cet arrét résulte de
la perte de I'activité folliculaire (disparition) ovarienne entrainant un syndrome de privation
cestrogénique. La postménopause ou ménopause confirmée est la période de la vie qui
s’écoule apres I'arrét définitif des menstruations.

Quelles sont les méthodes utilisables ?

Les pilules cestroprogestatives (<35 ug d’EE). D’aprés leurs AMM, les pilules
cestroprogestatives ne sont pas contre-indiquées chez les femmes de plus de 35 ans
n'ayant comme seul facteur de risque cardio-vasculaire que leur age. Aprés 45 ans, les
cestroprogestatifs ne sont toutefois pas conseillés en raison de I'accroissement des risques
vasculaires et métaboliques (risques absolus).

Selon 'OMS (14), les cestroprogestatifs (<35 pug d’EE) n’appellent de méme aucune
restriction d'utilisation chez la femme agée de moins de 40 ans sans aucun facteur de
risque. A la différence des AMM, 'OMS indique que, chez la femme de 40 ans et plus, les
avantages de la méthode I'emportent en général sur les risques théoriques avérés
(catégorie 2, « + »). En I'absence de facteur de risque leur utilisation est méme possible
jusqu’a la ménopause. La littérature ne permet pas de fixer un seuil d’age optimal de
prescription ou de non-prescription des cestroprogestatifs (en I'absence de facteur de
risque) ni d’'infirmer I'une ou l'autre des propositions.

Les autres recommandations existantes de qualité méthodologique suffisante identifiées :
de I'ACOG (240), de 'ACP (283), du NHS (164) et d'un consensus canadien (225),
n'apportent aucun argument supplémentaire, si ce n’est de rappeler qu’en périménopause il
peut étre opportun de prendre également en compte les bénéfices non contraceptifs de
I'utilisation de la contraception cestroprogestative et notamment :
* |e traitement des cycles irréguliers, des ménorragies et/ou des dysménorrhées ;
* l'amélioration de syndromes prémenstruels ;
* la réduction d'éventuels symptbmes vasomoteurs (non évaluée dans le présent
document) ;
* le maintien éventuel d'une densité osseuse élevée et une diminution des fractures
(non évalués dans le présent document) ;
* la prévention potentielle de cancers de I'ovaire et de I'endomeétre ;
* une diminution des effets liés aux androgeénes (hyperséborrhée, acné) ;
* une éventuelle amélioration de la qualité de vie (non évaluée dans ce document).

Progestatifs & dose antigonadotrope en discontinu. D’apres leurs AMM, un traitement
progestatif discontinu a dose antigonadotrope peut étre proposé pendant la phase de
préménopause, lors de la survenue éventuelle des manifestations précédemment
décrites, ou lorsqu’un déficit en progestérone a été mis en évidence et aprés avoir éliminé
les autres causes possibles de saignement.
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Les progestatifs dérivés de la nortestostérone (noyau estrane) qui sont les seuls a avoir
obtenu I'AMM dans lindication de contraception ont une action progestative,
antiestrogénique et antigonadotrope marquée mais également androgénique partielle, ce
qui améne a déconseiller leur emploi en cas de surcharge pondérale, des troubles
métaboliques ou de facteurs de risques cardio-vasculaires. D'aprés I'expérience des
membres du groupe de travail, l'attitude en usage en France tend a privilégier les
progestatifs de type pregnane ou norprégnane sous la forme d'une contraception
progestative dite pure normodosée discontinue (20 jours par mois). lls sont utilisés dans
les indications « médicale et contraceptive » en cas de pathologie mammaire ou utérine
contre-indiquant l'utilisation d'cestrogenes. Cependant leur utilisation peut exposer a la
survenue de signes d’hypercestrogénie (21,3 %) (256), dans ce cas il est possible selon
'usage de réaliser un « freinage substitution » (cf. ci-dessous « Quand et comment
arréter la contraception relativement a la ménopause »).

Contraception par progestatif seul : microprogestatifs, implant et progestatifs injectables.
Les AMM indiquent que les progestatifs microdosés exposent plus a des perturbations du
cycle menstruel (irrégularités menstruelles, métrorragies, aménorrhée) et ne doivent pas
étre prescrits en cas d’affection mammaire et/ ou utérine, ou de dysfonctionnement
ovarien (dystrophie ovarienne), ce qui est plus fréquemment le cas en périménopause.

En dehors de ces situations, d'aprés I'OMS (14), l'utilisation des microprogestatifs et des
implants est possible sans restriction d'utilisation chez les femmes de plus de 45 ans. Elle
précise que pour ces femmes, il existe des craintes théoriques concernant I'effet hypo-
cestrogénique du progestatif injectable (acétate de médroxyprogestérone retard), en
particulier sur la possibilité de récupérer la masse osseuse perdue a I'arrét du traitement.

DIU au cuivre et DIU au LNG. Le DIU ne pose aucun probleme d'utilisation ; il est
d’ailleurs fréquent de le proposer a cet age en éventuel relais d’'une méthode hormonale.
Compte tenu des ses indications complémentaires, le DIU au LNG aurait un avantage
potentiel & étre prescrit en cas de ménorragies fonctionnelles, aprés recherche et
élimination des causes organiques. Bien que l'histoire et la pratique aient montré que
certains DIU pouvaient conserver leur efficacité pendant prés de 10 ans, la durée
maximale d'utilisation des DIU recommandée dans les monographies du Vidal® 2004 est
de 5 ans. La date de la ménopause ne pouvant étre prévue précisément au niveau
individuel (méme en présence des premiers signes), le groupe de travail ne peut retenir
d’argument pour recommander de laisser en place un DIU plus longtemps a I'approche de
la ménopause.

Quel suivi proposer aux femmes sous contraception hormonale ?

Les AMM recommandent d’accroitre la surveillance chez la femme de plus de 35 ans, le
nombre de facteurs de risque vasculaire (obésité, hypertension artérielle, diabéte,
hyperlipidémie, etc.) augmentant avec I'age. L'apparition d’'un de ces facteurs de risque
devra conduire & arréter la contraception cestroprogestative.

Certains auteurs recommandent de réaliser une mammographie systématique a cet age
avant de prescrire la pilule (156,284). Cet aspect n'est cependant pas évalué quant aux
avantages qu’il apporterait et aux codts qu'il générerait, notamment au regard du
programme de dépistage déja en place en France.

Quand et comment arréter une contraception hormonale (relativement a la ménopause) ?
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Dans le cas général, la ménopause est objectivée par l'arrét pendant 1 an des
menstruations. Le NHS rappelle cependant que I'apparition d'une aménorrhée sous pilule
progestative ne signifie pas qu’elle soit liée a la ménopause (164). Dans cette situation, il
est recommandé par le NHS de doser la Follicle Stimulating Hormone (FSH). Si 2 valeurs
retrouvent une FSH élevée > 30 Ul/l (2 valeurs obtenues a 4 a 8 semaines d'intervalle), le
diagnostic est confirmé.

En cas d’administration d’'un progestatif 10 jour/mois (norstéroide de préférence), les
AMM rappelent qu’en dehors de la disparition des regles (qui ne garantit pas l'arrét de la
sécrétion des cestrogénes) et, mieux que les dosages de E2 et FSH (dont les taux
peuvent étre variables a cette période), c’'est I'absence de survenue d’hémorragie de
privation pendant au moins 3 mois consécutifs qui témoigne de I'absence de muqueuse
endométriale et reflete I'hypo-cestrogénie durable. Lorsque le test est négatif, la

ménopause est confirmée.

Il n'a été retrouvé dans la littérature qu'une seule recommandation (164) concernant
I'arrét de la contraception a la ménopause. Selon cette recommandation, il est d'usage
(dans la mesure ou une ovulation peut survenir) que la contraception soit poursuivie 1 an
apres la fin des derniéres régles pour une femme de plus de 50 ans, et 2 ans aprés les
derniéres régles pour une femme de moins de 50 ans.

Les conséquences de la privation d’'cestrogénes a la ménopause confirmée peuvent se
manifester a court, moyen et long terme : symptémes vasomoteurs (bouffées de chaleur,
sudations nocturnes, etc.), atteinte de la trophicité tissulaire génitale, dysurie, etc. L'age
médian de la ménopause se situe entre 50 et 54 ans (285). Les recommandations de
I'Anaes et de I'Afssaps sur le sujet (285) indiquent que la prescription d'un THS ne peut
étre envisagée qu’en cas de survenue de troubles climatériques séveéres et a défaut en
présence de facteurs de risque d’'ostéoporose. Le NHS (164) rappelle a ce titre que le
THS ne supprime pas l'ovulation et n'est pas contraceptif, ce qui suppose que la
ménopause soit confirmée.

Le freinage-substitution a été proposé comme une option possible lors de la transition
vers un THS (156,286,287). Il associe une action de freinage de l'activité ovarienne par
prescription d’un progestatif de type norpregnane ou pregnane a dose antigonodotrope et
une substitution de I'hypo-cestrogénie induite par prescription de 17 B-estradiol a faible
dose (par voie orale, percutanée ou transdermique et pendant la durée de la séquence
progestative ou durant ses 10 a 12 derniers jours). Ce schéma vise a assurer la correction
des troubles fonctionnels liés a la défaillance ovarienne et une contraception efficace.
Aucun argument ne permet cependant de présager que cette option soit associée a une
diminution des risques cancéreux et cardio-vasculaires dont I'augmentation a cet age fait
recommander la suspension des contraceptions cestroprogestatives. Il ne présente donc
pas de bénéfice a ce titre. Les effets de ce traitement restent a évaluer par des études
randomisées en particulier sur I'os. Par cohérence avec les derniéres recommandations
de 'Anaes et de I'Afssaps sur le THS (285), c’est-a-dire en raison des risques cancéreux
et cardio-vasculaires plus élevés a cette période d’age et des surrisques induits par la
contraception cestroprogestative, ce type de traitement ne devrait étre envisagé qu’en
présence de symptdomes préménopausiques séveres.

I11.2.4. Post-partum

L’Anaes, dans un précédent rapport de 2002, indiquait qu'en conditions artificielles
correspondant a I'absence d’allaitement (sous antagoniste de la prolactine), le retour de
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couches survient dans 75 % des cas entre 21 jours et 32 jours (227). Ce retour est dans
moins de 6 % des cas précédé d’'une ovulation. Pour ces raisons, les femmes qui n'allaitent
pas peuvent étre fertiles et devraient initier une contraception au plus tard 1 mois apres
'accouchement (227).

Comme rappelé précédemment dans le chapitre sur les différentes méthodes
contraceptives, il existe une aménorrhée associée a la lactation. Ainsi, parmi les femmes
qui allaitent exclusivement et qui sont en aménorrhée, moins de 2 % d’entre elles seront
enceintes dans les 6 premiers mois du post-partum. L’Anaes considérait dans son rapport
gue cette méthode, naturelle, correspondait & une méthode fiable et efficace a moins de 6
mois aprés I'accouchement « sous conditions » (227). Il est a noter que I'allaitement
combiné & une méthode contraceptive meédicale devrait avoir pour effet d’en augmenter
I'efficacité.

La contraception du post-partum est donc a envisager differemment selon que la femme
allaite ou non. Si une méthode médicale est souhaitée 2 questions peuvent ainsi se poser
en fonction de la méthode choisie :
* aprés quel délai suivant 'accouchement peut-on poser un DIU ?
* Aprés quels délais suivant I'accouchement peut-on débuter les différentes
contraceptions hormonales ?

Aprés quel délai suivant I'accouchement peut-on poser un DIU ?

En complément du délai de retour de couches, les « risques » principaux a prendre en
compte sont ceux de I'expulsion du DIU et de la perforation utérine.

Dans les moins de 48 heures apres I'accouchement. L'OMS considére que d’'une maniére
générale, en dépit d'un taux d'expulsions plus élevé au cours des premiéres 48 heures
comparativement a une insertion différée, le DIU est utilisable dans cette indication pourvu
que l'insertion soit réalisée dans les 48 heures suivant 'accouchement (14). Une recherche
systématique de la littérature a identifi€¢ une méta-analyse de la Cochrane Library sur
l'insertion des DIU immédiatement aprés un accouchement (288) en 2003. Huit études ont
été retenues. L’insertion immédiate a été définie 10 minutes aprés I'expulsion du placenta.
Ces différentes études comparaient l'efficacité des techniques d’insertion immédiate par
rapport a une insertion différée. Aucune d’entre elles n’était randomisée « insertion en post-
partum immédiat » versus « insertion différée ». Les auteurs concluaient que linsertion
immédiate en post-partum du DIU apparait sOre et efficace mais indiquaient cependant que
selon une étude de cohorte chinoise le taux d’expulsions semblait significativement plus
bas en insertion différée par rapport a l'insertion immédiate. Les auteurs indiquaient
également que [I'expérience de [I'opérateur était susceptible d’influencer le taux
d’expulsions.

En post-partum différé, aprés 4 & 6 semaines. L’ensemble des monographies du Vidal®
2004 précise qu’un délai d’attente de 6 semaines est requis si I'insertion n’est pas réalisée
dans les 48 heures suivant 'accouchement. Dans cette méme indication, I'OMS considére
gue sur la période s’étalant de 48 heures a 4 semaines aprés I'accouchement, I'emploi du
DIU n'est pas recommandé a moins que des méthodes plus indiquées ne soient pas
disponibles ou acceptables (catégorie 3, « - ») (14). Ces restrictions sont levées a partir de
4 semaines post-partum, en l'absence de CI, c'est-a-dire généralement en I'absence
d’infection. D’aprés le NHS (164), ce délai d'attente est porté a 6 semaines apres
accouchement par voie basse et a 8 semaines aprés césarienne. Aucun argument solide
qui justifierait d'attendre 6 semaines n’a été retrouvé dans la littérature.
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Aprés quels délais suivant I'accouchement peut-on débuter les différentes contraceptions
hormonales ?

En complément du délai de retour de couches, les « risques » principaux a prendre en
compte sont ceux du risque cardio-vasculaire et ceux inhérents au passage hormonal dans
le lait. L'OMS (14) rappelle que la coagulation sanguine et la fibrinolyse sont pratiquement
normalisées dans les 3 semaines suivant 'accouchement. Aucune étude rigoureuse n’est
disponible sur le délai optimal & respecter suite a I'accouchement.

En I'absence d’allaitement

L'OMS (14) indique que la contraception cestroprogestative peut étre débutée 21 jours
aprés l'accouchement. Les progestatifs seuls peuvent étre utilisés sans risque
immédiatement aprés I'accouchement (pilules microprogestatives, implants, progestatif
injectable). L'insertion du DIU au LNG n’est recommandée qu'aprés les 4 premiéres
semaines du post-partum, que la femme soit allaitante ou non. Cette recommandation tient
au manque de données concernant les effets locaux sur l'involution utérine et au risque
d’exposition du nouveau-né aux hormones stéroidiennes au cours des 4 premiéres
semaines du post-partum.

Pareillement, le NHS (164) recommande de ne débuter la pilule progestative ou d’insérer
implant que 21 jours aprés I'accouchement. Leur utilisation antérieure, notamment pour
les progestatifs injectables, est possible mais s’accompagne d’'un risque de saignement
prolongé qui doit étre accepté par la femme. Si le délai de 21 jours est dépassé, une
protection supplémentaire est nécessaire durant les 7 premiers jours.

En cas d'allaitement

Il est largement décrit que les cestroprogestatifs abaissent la durée de lactation et que le
passage hormonal dans le lait peut avoir des effets indésirables sur la croissance du
nouveau-né ; ces traitements sont déconseillés dans les AMM en cas d’allaitement ; si une
femme souhaite allaiter, un autre moyen de contraception doit étre proposé. De méme,
'’AMM du Dépo-provéra® mentionne [lallaitement en tant que Cl. Les AMM des
microprogestatifs et du DIU au LNG ne mentionnent pas ces Cl d'autant que les
progestatifs actuellement utilisés sont nettement moins voire pas du tout
androgénomimétiques. L’AMM de I'implant & I'étonogestrel indique que les données sont
insuffisantes et indique que cette méthode doit de préférence ne pas étre utilisée pendant
l'allaitement.

L'OMS recommande formellement de ne pas utiliser les cestroprogestatifs jusqu'a 6
semaines apres I'accouchement (catégorie 4, « -- ») (14) et déconseille pour cette méme
période I'usage des contraceptions par progestatif seul (catégorie 3, « - »). A partir de 6
semaines I'utilisation des progestatifs seuls est possible sans aucune restriction (catégorie
1, «++») mais l'utilisation des cestroprogestatifs reste déconseillée jusqu’'a 6 mois
(catégorie 3, « - »). Aprés 6 mois, I'OMS indique que les avantages des cestroprogestatifs
'emportent sur les risques théoriques ou avérés (catégorie 2, « + » ).

Deux revues récentes de la littérature sur ce sujet ont été identifiées. Les auteurs d’'une
méta-analyse de la Cochrane Library (289) sur les effets des contraceptions
cestroprogestatives ou par progestatif seul sur la lactation ne retenaient aucune étude de
méthodologie suffisament rigoureuse ni suffisament puissante pour conclure a I'absence
d’effets des différentes formes de contraceptions sur la lactation (en qualité et en quantité).
Les auteurs ne pouvaient conclure qu'a I'absence de recommandation. lls rapportaient
toutefois une étude de I'OMS qui semblait indiquer que les progestatifs seuls n'auraient pas
d’effet sur la lactation alors que les cestroprogestatifs réduiraient le volume de lait. Cette
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1.2.5.

étude était cependant entachée de nombreux biais et comptait notamment un grand
nombre de perdues de vue (32-42 %), et ne pouvait étre retenue. La 2"% revue (234),
réalisée en 2002 pour 'OMS, retenait 4 études cas-témoins (290-293) qui analysaient le
retentissement sur la production de lait et sur la santé du nourrisson en fonction de
I'utilisation ou non d’un progestatif seul. Bien que les données fussent limitées, les auteurs
concluaient que l'initiation de la méthode progestative seule semblait ne pas avoir d'effets
majeurs sur la lactation et ne pas exposer les nouveau-nés a des effets indésirables sur la
croissance et le développement neurologique des enfants allaités (& 1 an de suivi). Aucune
étude ne permet de déterminer le meilleur moment, au dela des 3 & 4 semaines post-
partum (de normalisation de la coagulation sanguine), pour initier une contraception
microprogestative en cas d'allaitement « non exclusif ».

Prescription d’'une méthode contraceptive en post-partum et délivrance de l'information.

En pratique, l'article L 5134-1 du Code de la santé publique autorise désormais, en France,
les sages-femmes a prescrire une contraception hormonale dans les suites de couches et
notamment lors de I'examen postnatal. Cette possibilité s’ajoute a leur habilitation, par ce
méme article, a prescrire les diaphragmes, les capes, ainsi que les contraceptifs locaux.
L'insertion des contraceptifs intra-utérins ne peut cependant étre pratiquée que par un
médecin. Elle est faite soit au lieu d'exercice du médecin, soit dans un établissement de
santé ou dans un centre de soins agréé. Cette impossibilité suppose une présentation
précoce des différentes méthodes de contraception et une discussion avec la femme
concernant la méthode éventuellement envisagée au sortir de couches (notamment du
DIU, s'il doit étre posé dans les 48 h). L’Anaes recommandait a ce titre qu’une information
sur la contraception du post-partum soit délivrée a chaque couple durant la grossesse car
la seule information dans le post-partum semblait peu efficace (227).

Post-abortum

L'ovulation survient en moyenne aprés 15 a 20 jours et les régles aprées 28 a 35 jours aprés
l'interruption (156). La contraception de la femme en post-abortum pose cependant des
problemes différents selon la raison de I'interruption (IVG, IMG en fonction du terme, fausse
couche spontanée).

L’'OMS (14) précise que les méthodes mécaniques sont utilisables aprés un avortement au
1°" trimestre mais que le diaphragme et la cape cervicale sont inutilisables dans les
6 semaines suivant un avortement au 2° trimestre. Elle conseille de différer I'utilisation des
méthodes naturelles pendant 3 cycles. Avant cela il convient de leur offrir des méthodes
appropriées.

Si une méthode médicale est souhaitée 2 questions peuvent se poser en fonction de la
méthode choisie :
* quand peut-on utiliser un DIU aprés avortement ?
* Aprés quels délais suivant I'avortement peut-on débuter les différentes contraceptions
hormonales ?

Quand peut-on utiliser un DIU aprés avortement ?

Cette question se subdivise en fait en 2 sous-questions liées l'une a l'autre : « apres quel
délai aprés I'avortement est-il préférable de poser un DIU ? » et « le risque d’expulsion ou
d’échec varie-t-il en fonction du terme de I'avortement ? » [le taux de perforations est en
effet extrémement faible (4 sur 6 000 femmes) de méme que le taux de maladies
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inflammatoires apres IVG ou avortement spontané (taux cumulatif 2 & 8/1 000 apres IVG et
de 0 a 4/1 000 femmes-année sous DIU aprés avortement spontané)] (294).

Selon les recommandations de 'OMS (14), les DIU peuvent étre insérés immédiatement
aprés un avortement spontané ou provoqué du 1° trimestre (catégorie 1). Le document
précise que I'on manque de données sur les effets locaux du DIU au LNG sur 'involution
utérine (catégorie 2) et gu'il existe un risque d’expulsion aprés un avortement au 2°
trimestre (catégorie 2). Immédiatement aprés un avortement septique, l'insertion du DIU est
formellement contre-indiquée en raison du risque d’aggravation de l'infection (catégorie 4)
(14).

Une méta-analyse de la Cochrane Library a été identifiée dans la littérature concernant le
risque lié a l'insertion du DIU immédiatement aprés un avortement (IVG ou avortement
spontané) (294). Elle identifiait 12 études de bonne qualité méthodologique dont 9 étaient
exploitables. Une seule comparait l'insertion immédiate par rapport a l'insertion différée.
Les auteurs retrouvaient un risque d’expulsion un peu plus élevé (Copper 7) par rapport a
une insertion différée de 3 a 5 semaines (OR = 2,2 [1,0 ; 8,7]). Ce type de DIU n'est
cependant pas/plus utilisé en France. De maniére intéressante, les auteurs rapportaient
gue 42 % des femmes qui avaient un rendez-vous programmé pour une insertion différée
ne revenaient pas et étaient donc potentiellement a risque de grossesse (en l'abence
d’adoption d’une autre méthode de contraception !).

Ces mémes auteurs retrouvaient un taux d’expulsions plus élevé lorsque le DIU était inséré
aprés un avortement au 2° trimestre par comparaison avec une insertion suite a un
avortement plus précoce. La probabilité cumulative d’expulsion a 120 jours pour le TCU
220C était de 1,9 % au 1° trimestre comparée a 19,5 % aprées un avortement réalisé au 2°
trimestre. Les auteurs concluaient que les avantages de I'insertion immédiate I'emportaient
sur les inconvénients, que I'avortement soit induit ou spontané.

A titre informatif, une étude récente (295) a comparé I'efficacité contraceptive et les effets
secondaires possibles de 2 types de DIU, Mirena® (305 femmes) et Nova T (133 femmes),
insérés en post-abortum immédiat (durée de la grossesse de moins de 12 semaines). Dans
le groupe Mirena, le taux de grossesses était de 0,8 % a 5 ans contre 9,5 % a 5 ans pour le
Nova T (p < 0,0004). Cette différence d’'efficacité entre DIU au LNG et DIU de surface
cuivrique <250 mm? était déja rapportée dans le chapitre sur les différentes méthodes
contraceptives mais ne présage en rien d’'une différence entre DIU au LNG et DIU de
surface cuivrigue >250 mm? Les taux d’expulsions, de saignements, de maladies
inflammatoires pelviennes et de douleurs n’étaient pas significativement différents entre les
2 groupes. Les auteurs concluaient que les 2 types de DIU étaient bien tolérés en post-
abortum immédiat.

Aprés quels délais suivant l'avortement peut-on débuter les différentes contraceptions
hormonales ?

L'OMS (14) autorise la prise de la pilule cestroprogestative (< 35 pg EE) ou de progestatifs
seuls immédiatement aprés I'avortement, qu'il soit au 1, au 2° trimestre ou aprés un
avortement septique (catégorie 1 [« ++ »])

Dans le cadre de la contraception hormonale post-IVG médicamenteuse, une étude
prospective randomisée placebo a été conduite chez des femmes aprés un avortement par
mifépristone et misoprostol (296). Un échantillon de 100 femmes était randomisé en deux
groupes recevant immédiatement aprés Il'avortement soit une contraception
cestroprogestative, soit un placebo. Les résultats ne montraient pas de différence dans le
taux d’avortements complets. La durée de saignement était similaire dans les 2 groupes.
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Bien que I'étude soit de faible puissance, ces résultats suggéraient que l'utilisation d’une
contraception orale cestroprogestative immédiatement aprés un avortement
médicamenteux est une option contraceptive qui n’affecte ni le taux de saignement ni le
taux d'avortements complets.

—  Prescription d’'une méthode contraceptive en post-abortum et délivrance de I'information.

En pratique, l'article L 5134-1 du Code de la santé publique autorise désormais, en France,
les sages-femmes a prescrire une contraception hormonale aprés une interruption
volontaire de grossesse. Cette possibilité s’ajoute a leur habilitation, par ce méme article, a
prescrire les diaphragmes, les capes, ainsi que les contraceptifs locaux. L'insertion des
contraceptifs intra-utérins ne peut cependant étre pratiquée que par un médecin. Cette
impossibilité suppose la présentation des différentes méthodes de contraception et une
discussion avec la femme concernant la méthode éventuellement envisagée. Les
consultations pré- et post-IVG semblent particulierement adaptées pour informer la femme
ou le couple des différentes méthodes contraceptives possibles.

[11.2.6. Quand démarrer une contraception hormonale ?

Contrairement aux DIU dont la pose peut étre réalisée a n'importe quel moment du cycle et
jusqu’a 7 jours aprés un rapport sexuel, les contraceptions hormonales sont sujettes a des
régles de commencement plus strictes.

Les AMM des méthodes cestroprogestatives indiquent et le NHS (164) indiquent que le
traitement doit étre commencé le 1% jour des régles.

Selon 'OMS (297) lorsque la femme a des cycles menstruels, elle peut démarrer la
contraception cestroprogestative jusqu’a 5 jours aprés le début des menstruations. C'est ce
quindique également 'AMM de lanneau vaginal NuvaRing®. Aucune contraception
supplémentaire n’est nécessaire. Elle peut aussi démarrer la contraception a n'importe quel
autre moment, si elle n'est pas enceinte. Si on se situe a plus de 5 jours des menstruations,
elle doit éviter toute relation sexuelle ou utiliser une contraception supplémentaire durant
les 7 jours suivants. Lorsqu’elle est en aménorrhée, en I'absence de grossesse, elle peut
démarrer sa contraception a n'importe quel moment et s'abstenir de relation sexuelle ou
utiliser une contraception supplémentaire durant 7 jours.

De méme que pour les cestroprogestatifs, les AMM francaises des pilules progestatives et
le NHS (164) recommandent de démarrer la contraception le 1° jour des régles. En
revanche ’AMM de I'lImplanon® permet son installation jusqu’au 5° jour aprés le début des
regles.

L'OMS (297) recommande plus de flexibilité et suggére que cette contraception pourrait
étre débutée a partir du 1* jour jusqu’a 5 jours apres le 1 jour des regles, sans protection
contraceptive supplémentaire.

McCann et Potter (298) recommandent de la prendre dans les 24 premiéres heures qui
suivent les regles. Son commencement plus tard nécessiterait une contraception
supplémentaire durant 48 heures.

111.2.7. Oubli de pilule(s) et précision de la prise des pilules

Les différentes études rapportées dans la littérature internationale reposent sur I'étude du
cycle physiologique durant la prise de la contraception cestroprogestative (sans ou avec
oubli). Elles sont relativement nhombreuses mais comportent toutes un petit nombre de
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sujets étudiés et manquent donc de puissance pour les comparaisons. La majorité d’entre
elles a étudié I'activité folliculaire, ce qui ne permet pas de se prononcer sur I'effectivité de
I'ovulation. Aucune étude n’a pris comme indicateur la survenue de grossesse. Ces études
ne seront pas détaillées dans ce document.

Globalement, 23 a 50 % des femmes ont une activité folliculaire apres oubli d’'une pilule,
celle-ci régresse néanmoins dans une majorité des cas a la reprise des pilules. D’apres
'OMS, sur la base d’'une revue systématique de la littérature, 7 jours successifs d’utilisation
d’'une méthode cestroprogestative sont suffisants pour prévenir I'ovulation (297). La fonction
de blocage ovarien semble rester efficace méme aprés quelques jours d’omission. Si
aucune étude identifiée ne démontre que I'oubli d’'une seule pilule peut conduire & une
grossesse, aucune étude identifiée ne permet non plus de l'exclure. L'allongement de
l'intervalle libre ou l'oubli d’'une pilule (quelle que soit la semaine) peut entrainer la
formation d’'un kyste folliculaire fonctionnel et pourrait conduire dans un faible nombre de
cas a l'ovulation. Il reste que, méme en cas d'ovulation, les effets de la pilule sur
I'endométre et le mucus cervical contribuent également a la protection contraceptive.

En d’autres termes, si pour la majorité des femmes oublier une pilule semble avoir peu de
conséquence, il n'est pas possible d’exclure qu’'une ovulation puisse survenir. L'utilisation
incorrecte ou I'oubli de la contraception orale constitue ainsi selon 'OMS la cause majeure
des grossesses inattendues (297). Il semble exister une extréme hétérogénéité de réponse
a la contraception cestroprogestative, mais il n'est pas possible de déterminer au sein des
femmes lesquelles sont le plus a risque et constitueraient une minorité vulnérable. La
littérature ne permet pas de démontrer que I'une des périodes du cycle soit plus a risque
gue les autres en cas d'oubli. La premiére et la derniére semaine du cycle constituent
cependant probablement, comme l'indique 'OMS (297), les 2 périodes les plus a risque en
raison de I'allongement de l'intervalle libre.

Oubli d’'une pilule cestroprogestative

Les AMM actuelles en France indiquent que la sécurité contraceptive peut étre diminuée en
cas d'oubli d'un comprimé et particuliérement lorsque l'oubli porte sur les premiers
comprimés de la plaquette. Ces AMM précisent également la conduite a suivre :

- Si I'oubli d’'un comprimé est constaté dans les 12 heures qui suivent I'heure habituelle de
la prise, il est recommandé de prendre immédiatement le comprimé oublié, et de poursuivre
le traitement normalement en prenant le comprimé suivant a I'heure habituelle.

- Si l'oubli d’'un comprimé est constaté plus de 12 heures aprés I'heure normale de la
prise, la sécurité contraceptive n’est plus assurée. |l est recommandé de prendre
immédiatement le dernier comprimé oubli€, méme si 2 comprimés doivent étre pris le
méme jour, et de poursuivre le traitement contraceptif oral jusqu’a la fin de la plaquette, en
utilisant simultanément une autre méthode contraceptive (préservatifs, spermicides, ...)
pendant les 7 jours suivants.
Si cette période de 7 jours s'étend au-dela du dernier comprimé actif de la plaquette en
cours (c’est-a-dire si I'oubli a eu lieu au cours de la 3° semaine du cycle), la plaquette
suivante doit étre débutée le jour suivant la prise du dernier comprimé actif. En d’autres
termes :

» s'il s'agit d'une pilule avec 7 jours d’intervalle libre, cet intervalle doit étre supprimé ;

* ¢'il s’agit d’'une pilule avec 7 jours de placebo, les comprimés inactifs de la plaquette

en cours doivent étre jetés.
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Il est probable qu'aucune hémorragie de privation ne survienne avant la prise des
comprimés placebo de la 2"* plaquette. Cependant, la femme peut présenter des spottings
ou des saignements. Si la femme ne présente pas d’hémorragie de privation a la fin de la
2" plaquette, le risque de grossesse doit étre écarté avant de poursuivre le traitement. »

Les recommandations du NHS (164), de I'OMS (297), de la SOGC (299) et de I'Association
francaise pour la contraception (AFC Voir leur site Internet :
http://www.contraceptions.org/html/index.htm) sont similaires, si ce n’est que 'OMS ne tient
pas compte du délai de 12 heures, et que I'OMS et I'AFC indiquent qu’il est recommandé
d’utiliser une contraception d’'urgence en cas d'oubli. Cette contraception est notamment
appropriée selon 'OMS lorsque :

* la pilule est débutée avec retard ;

* [|'oubli intéresse 2 a 4 comprimés de la premiére semaine ;

* I'oubli est de 5 comprimés ou plus d’affilée dans n'importe quelle semaine.
Pour I'AFC, celle-ci doit étre systématique si un rapport sexuel a eu lieu dans les 5 jours
précédant I'oubli. L’AFC indique également, contrairement aux AMM, a 'OMS et au NHS,
que les précautions supplémentaires ou l'abstinence sont a respecter jusqu’au premier
comprimé de la plaquette suivante. Le délai sans rapport sexuel avant I'oubli, I'intérét de la
poursuite des protections supplémentaires au-dela de 7 jours, de méme que l'intérét de
I'utilisation d’'une contraception d’'urgence en cas d’oubli d’'une contraception hormonale ne
sont pas évalués dans la littérature.

Pour les pilules combinées a 15 ug d'éthinyl-estradiol (contenant 24 jours de comprimés
actifs et 4 jours inactifs, c’est-a-dire Mélodia®/Minesse®), les données sont limitées. Les
anciennes AMM précisaient la procédure suivante en cas d’oubli :

* prendre immédiatement le dernier comprimé oublié ;

* poursuivre le traitement contraceptif jusqu’a la fin de la plaquette ;

» utiliser une méthode contraceptive supplémentaire jusqu’a la reprise de la plaquette

suivante.

Aucune donnée ne permet cependant de justifier que la conduite a tenir doive étre
différente de celles recommandées pour les pilules par progestatif seul (cf. paragraphe
suivant) et par pilule combinée. En particulier, 1) si 'oubli précéde de plus de 7 jours les
comprimés inactifs, bien que moins dosée en éthinyl-estradiol, cette pilule contient 60 ug
de gestodéne or la conduite recommandée pour les pilules microprogestatives est
d’adopter une contraception supplémentaire pendant 7 jours et non jusqu'a la plaquette
suivante et 2) si l'oubli précéde de moins de 7 jours les comprimés inactifs, bien que
I'« intervalle libre » ne soit que de 4 jours, cette pilule est moins dosée en éthinyl-estradiol
et la littérature ne permet pas de conclure que, de méme que pour les pilules a 7 jours
d'« intervalle libre », il ne faille pas supprimer '« intervalle libre » et débuter une nouvelle
plagquette le jour suivant le dernier comprimé actif. Ces arguments sont cohérents avec les
recommandations de 'OMS et du NHS qui ne donnent pas de consignes spécifiques pour
ce type de pilule. Les nouvelles AMM en tiennent compte.

Oubli d’'une pilule par progestatif seul

Les données concernant la pharmacocinétique et la pharmacodynamique des pilules avec
progestatif seul sont limitées en termes de conclusions (298). La plupart des études
n'étudient qu’'un nombre tres faible de femmes. Le pic de stéroides se situe environ 2
heures apres I'administration per os de progestatif avec toutefois une grande variation intra-
et inter-individuelles (en fonction des progestatifs également!). La demi-vie de la
noréthistérone varie de 1,5 a 23,6 heures et du Iévonorgestrel de 8,0 a 23,2 selon les
femmes. Les taux sériques sont soit indétectables, soit rejoignent des niveaux identiques a
ceux retrouvés 24 heures apreés la prise du comprimé. Le délai durant lequel le mucus reste
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suffisamment épais pour continuer de géner la pénétration des spermatozoides varie selon
les études, la glaire devenant de plus en plus fluide au-dela des 24 heures (le changement
de mucus se fait dés 3 a 4 heures apres la prise). La durée de protection est donc
relativement courte et le seuil de tolérance dans I'écart des prises minime. Un délai de 3
heures est généralement accepté comme un standard de la pratique de la contraception
microprogestative. Compte tenu des grandes variabilités inter- et intra-individuelles, aucun
argument dans la littérature ne permet de remettre en question ou de préciser ce seuil de
tolérance.

Toutes les recommandations identifiées préconisent que le comprimé oublié soit pris le plus
rapidement possible et la pilule suivante prise a I'heure habituelle.

Ainsi, les AMM des pilules microprogestatives (Cérazette®, Microval®, Ogyline®) indiquent
qu’en cas d’oubli de plus de 3 heures (12 h dans la prochaine AMM de Cérazette® d’aprés
une information de I'Afssaps), il faut :

* prendre le comprimé oublié ;

* poursuivre le traitement en prenant le comprimé a I'heure habituelle

» utiliser simultanément une autre méthode contraceptive (préservatif, spermicides, etc.)
pendant 7 jours.

La durée préconisée d'utilisation d'une méthode contraceptive complémentaire varie
beaucoup en fonction des recommandations. Ainsi si le NHS recommande également une
protection supplémentaire pendant 7 jours, 'OMS (297) et la SOGC (299) recommandent
son utilisation durant les 2 jours suivant I'oubli et 'AFC jusqu’au premier comprimé de la
plaguette suivante. Il peut également s’agir d’'une abstinence de rapports sexuels. D'apres
une revue de la littérature réalisée en 1994 (298) les instructions varient en fait en fonction
des hypothéses de risque retenues :

* la contraception supplémentaire de 2 jours est basée sur le fait que le pic sérique du
progestatif est atteint presque immédiatement, et que le mucus cervical devient hostile
a la pénétration des spermatozoides en 2 a 4 heures apres la prise d’un comprimé ;

* la contraception supplémentaire de 7 jours prend en revanche en compte la possibilité
de survenue d’'une ovulation du fait de I'oubli (de méme que pour la contraception
ocestroprogestative) et du temps de survie des spermatozoides dans les voies
génitales féminines. Cette procédure aurait I'avantage d’homogénéiser les consignes
guel que soit le type de pilule, combinée ou non.

L'OMS (297), I'AFC (http://www.contraceptions.org/html/index.htm) et le NHS (164)
recommandent également d’utiliser en plus une contraception d’'urgence si approprié, c’est-
a-dire si un rapport sexuel a eu lieu alors gu’'une pilule a été oubliée. De méme que
précédemment, 'AFC étend cette précaution pour I'existence d’'un rapport sexuel jusqu’a 5
jours avant I'oubli. Le délai sans rapport sexuel avant I'oubli, de méme que I'évaluation de
I'utilisation d’'une contraception d’urgence en cas d’oubli d’'une contraception hormonale ne
sont cependant pas évalués dans la littérature.

Diarrhée et vomissements

D’aprés I'’AMM, pour les pilules cestroprogestatives, la survenue dans les 4 heures suivant
la prise de troubles digestifs intercurrents, tels que vomissements ou diarrhée séveére, peut
entrainer une inefficacité transitoire de la méthode et imposer la conduite a tenir préconisée
en cas d'oubli de moins de 12 heures. En cas de répétition de ces épisodes sur plusieurs
jours, il est recommandé d’associer une autre méthode contraceptive de type mécanique
(préservatif masculin, spermicides, etc.) jusqu’a la reprise de la plaquette suivante (en cas
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de rapports sexuels). Pour les pilules avec progestatif seul, les précautions d’emploi sont
équivalentes a celles de I'oubli.

L'OMS (297) recommande, lorsque les vomissements se sont produits dans les 2 heures
apres la prise du comprimé, de reprendre un autre comprimé de la plaquette en utilisant, si
possible, un antiémétiqgue avant de prendre le 2° comprimé. En cas de vomissements
séveres ou de diarrhée durant plus de 24 heures, il est indiqué que la prise de pilule doit
étre poursuivie en dépit de son inconfort. L'OMS indique qu’en cas de vomissements ou de
diarrhée continus de 2 jours ou plus, la femme doit suivre la procédure indiquée en cas
d’oubli d’'une pilule.

Pour le NHS (164), si des vomissement surviennent dans les 3 heures suivant la prise de
contraception ou en cas de diarrhée sévére, la conduite a tenir est identique a celle
indiquée en cas d’'oubli d’1 comprimé de la plaquette.

Changements de méthode contraceptive

Les recommandations suivantes sont adaptées de celles de 'OMS, elles-mémes basées
sur I'étude de McCann et Potter (298).

Changement d’une pilule combinée pour une méthode par progestatif seul (pilule ou implant)

Lorsgu’un changement de contraception est décidé, la contraception progestative doit étre
initiée des le jour suivant la derniére pilule active (J21/24 selon les plaquettes). Les
comprimés inactifs doivent étre jetés.

Changement d’'une méthode par progestatif seul (pilule ou implant) pour une pilule combinée

Lorsqu’il s'agit d’'un changement pour une pilule combinée, la pilule cestroprogestative doit
étre débutée le 1% jour des régles (méme si la plaguette progestative n’est pas
complétement terminée). En l'absence de régles, ce qui est le plus souvent le cas, le
traitement sera débuté dés la fin de la plaquette précédente (progestatif seul) ou dés le
retrait de I'implant.

Changement d’'une méthode non hormonale (DIU) pour une contraception hormonale

La procédure respecte la regle générale de début de la contraception hormonale : la femme
peut débuter sa contraception dans les 5 jours suivant le début des régles (idéalement au
1° jour des régles) sans protection contraceptive supplémentaire. Elle peut également la
débuter a n'importe quel moment du cycle s'il est certain qu’elle n’est pas enceinte. Si elle
la débute plus de 5 jours aprées le début des regles, elle devra utiliser des précautions
contraceptives supplémentaires durant les 7 jours suivants.

111.2.10. Changements de fuseaux horaires

Aucune étude n’a été identifiée dans la littérature concernant les attitudes spécifiques a
adopter lors d’'un voyage avec changement de créneau horaire si une contraception orale
hormonale est utilisée. La réflexion et les attitudes proposées sont basées sur les délais de
retard admis dans la prise de la contraception orale, ce qui varie en fonction du type de
contraception orale hormonale.

En cas de voyage vers l'est, la prise a une heure locale identique a celle du point de départ
est recommandée compte tenu qu’elle entrainera un simple raccourcissement de l'intervalle
entre la derniére prise en métropole et la premiére prise sur place.
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En cas de voyage vers l'ouest, la contraception ocestroprogestative ne pose pas de
probléme compte tenu des possibilités de retard jusqu’a 12 heures. Il est possible :

* soit de conserver le méme intervalle de prise de 24 heures en prenant en compte le
décalage horaire (si cela est possible) ;

* soit de décaler la prise et d’adopter une prise a une heure locale identique a celle du
point de départ, sans dépasser plus de 36 heures entre la derniére prise en métropole
et la premiére prise sur place. La femme sera alors prévenue de la possibilité de
survenue de « spotting ».

En cas de voyage vers I'ouest, la contraception microprogestative astreignant a un retard
de prise maximum de 3 heures, il est possible :
* soit de conserver le méme intervalle de prise de 24 heures en prenant en compte le
décalage horaire (si cela est possible) ;
* soit, pour éviter l'allongement du délai, de prendre un comprimé le jour de son arrivée,
par exemple en soirée, et de poursuivre les prises a heure locale fixée.

Le groupe de travail rappelle que les voyages aériens de longue durée sont a risque
thrombo-embolique et que ce risque pourrait étre augmenté en cas de prise d'une
contraception hormonale, notamment ocestroprogestative (300,301). L'exercice et les
précautions d’'usage recommandées lors des voyages aériens sont donc préconisés pour
les femmes sous contraception hormonale afin de limiter le risque thrombo-embolique lors
de voyages en avion de longue durée.

CRITERES PSYCHO-SOCIAUX A PRENDRE EN COMPTE LORS DU CHOIX D’UNE
METHODE CONTRACEPTIVE

Ce chapitre a pour objectif de souligner les facteurs non médicaux a prendre en compte
dans le choix d’'une méthode contraceptive. Dans un 1 temps, le groupe de travail s’est
attaché a décrire les bases conceptuelles, psychologiques et sociologiques, qui pourraient
permettre d’expliquer I'adoption ou le respect des différentes méthodes contraceptives.
Dans un 2° temps, sous un angle plus pratique, le groupe a repris les différents facteurs
individuels et sociaux de la contraception utiles en pratique et décrits par les principales
études pragmatiques identifiées dans la littérature. Les déterminants spécifiques de
I'adolescence ont été examinés dans un 3° temps.

Approches psychologiques et sociologiques des conditions d'utilisation des
méthodes contraceptives

La composante principale des différentes approches n’est pas comme en santé
I'appréhension d'une maladie mais l'attitude vis-a-vis de méthodes contraceptives, c'est-a-
dire de méthodes préventives non d’'une maladie mais d’une grossesse.

La littérature regroupe un grand nombre d’approches déclinées de maniére multiple en
fonction des populations et tantét plutét sur des bases psychologiques et individualistiques,
tantot plutot sur des des bases relationnelles ou sociologiques. Chacune d’entre elles n’est
cependant que partielle et trouve son intérét a étre complétée par d’autres éclairages.
Aucune d’entre elles ne peut étre envisagée comme exclusive des autres (302). En termes
analytiques, ces différentes approches different également par leur caractere plutdt
objectiviste ou plutdt constructiviste (303).
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Les premiéres, dans leur version la plus stricte, reposent sur une définition épidémiologique
du risque ou d’'un comportement déviant et tendraient plutdét a I'élaboration de modéles
prédictifs a partir de facteurs individuels déterminés statistiquement. Il s’agit le plus souvent
de modéles de changement de comportement qui postulent que l'individu est le nceud
décisionnel, sa propension a adopter un comportement particulier pouvant étre décrite a
partir de caractéristiques « déterminatives » individuelles ou de groupes, et donc prédite
statistiguement. Ces modeéles, dans leurs versions les moins élaborées, font abstraction du
contexte relationnel ou social dans lequel s’insére lindividu et de ses capacités
d’adaptation.

Les secondes se veulent plus constructivistes ou explicatives, et visent a intégrer dans la
logigue adaptative une ou plusieurs influences affectives et sociales. Ces influences
pouvant avoir des objectifs parfois ambigus, non univoques ou contradictoires avec la
logique préventive analysée, la reléguant de fait en 2" position. Ces approches permettent
par exemple de mettre en avant :

* les rapports qu’entretiennent les individus avec leur propre corps ;

* limportance des schémes de pensée dans la production et la perception d'une
pratique, d’'une attitude ou d'une information et leur dépendance vis-a-vis du capital
social et culturel de la personne ;

* la notion d’apprentissage social ;

e [affiliation d’individus a des structures sociales données ;

* les logiques relationnelles variées des couples (parfois non dévoilées) et la
construction du risque par le couple.

Ces dernieres approches n'appréhendent pas le lien de causalité d’'une maniére compatible
avec l'attribution d’'un niveau de preuve correspondant a la grille définie en début de
document. Elles peuvent néanmoins étre contributives par leur capacité a prendre en
compte les trajectoires individuelles et affectives, a mettre en exergue que l'objectif
poursuivi n’est pas de maniére évidente le risque « 0 » et a définir des aires sociales ou le
discours préventif risque d'étre problématique parce que sans prise sur les logiques

sociales qui structurent les pratiques des individus par rapport a la norme.

Ces 2 lectures, objectiviste et constructiviste, sont complémentaires, certains concepts
s'emboitent les uns les autres, des modeles objectivistes prenant par exemple en compte
des déterminants « représentations sociales » ou «relation dans le couple ». Pour la
description des déterminants du comportement contraceptif, I'approche théorique est par
ailleurs indissociable d’'une approche plus pragmatique.

Enfin, certaines approches apparaissent étroitement liées a la population, a la culture et au
contexte au regard desquels elles ont été développées et ne sauraient s'appliquer telles
guelles dans le contexte francais ou étre considérées comme validées de maniere
universelle. La sélection qui est présentée ci-dessous est forcément dépendante des
termes de la recherche bibliographique et donc des conditions de publications
(internationales, anglo-saxonnes et américaines plutdét que francaises ou européennes).
Cette sélection n’'a pas la prétention d'étre exhaustive (ce qui n'est pas lI'objet de ces
recommandations), elle exclut par exemple les travaux sur la personnalité (304) mais veut
simplement illustrer la variété des approches développées au travers des approches les
plus importantes ou les plus représentatives.

Théorie de I'apprentissage social

La théorie de I'apprentissage social pose que le comportement est acquis et qu'il résulte de
I'apprentissage expérimental (305). Ce peuvent étre les expériences propres de I'individu
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par contiguité temporelle (conditionnement classique), celles liées a une réponse aux
événements antérieurs survenus dans lI'environnement de la personne (conditionnement
« opérant », « feedback ») et celles, enfin, survenant par l'intermédiaire de processus
cognitifs ou symboliques. Dans le cadre de la contraception, les effets immédiats sont
aversifs, alors que le bénéfice n'est qu’ultérieur, probabiliste et se traduit par I'absence d'un
événement. Le rbéle des événements antérieurs tels que la survenue d’'une grossesse non
souhaitée serait donc majeur. L'expérience peut également étre celle des autres, elle leur
est déléguée, et sera alors acquise par I'observation et/ou I'imitation (processus cognitifs et
symboliques). L'individu intervient donc a la fois en tant qu’agent et en tant qu’objet de
I'influence environnementale (305).

Modéle du « comportement planifié » et affiliés

Le modéle du comportement planifié d’'Ajzen et Fishbein intégre en fait toute une série de
concepts qui ont été développés depuis les années 70, le plus souvent aux Etats-Unis.
Tout en étant parfois parcellaires, le modéle des croyances en santé, celui du lieu de
contrdle et la notion d'auto-efficacité s'inscrivent par exemple dans la méme lignée ou
peuvent y étre rattachés.

La 1" version du modele d’Ajzen et Fishbein (306) a notamment été developpée dans le
cadre de la contraception orale (307). Sous la dénomination du modéle de I'« action
raisonnée », il place I'« intention » en préalable a tout comportement. L'intention elle-méme
repose sur '« attitude » d’'un individu envers un comportement particulier et sur la « norme
subjective ». Ces 2 déterminants sont intimement liés aux « croyances » individuelles, qui
influenceront l'attitude individuelle, et aux croyances normatives qui détermineront la norme
sociétale subjective. Les croyances normatives ont a voir avec I'approbation, ou non, d’'un
comportement par des personnes ou groupes de personnes qui, dans son environnement,
servent de «références » a l'individu (« support social »). L'impact de ces croyances
dépend malgré tout de I'importance que leur accorde un individu et de I'« observance » qu'il
en fera.

Le modéle du « comportement planifié » (308) considére que I'intention n’est pas suffisante
pour concrétiser un comportement et que le « passage a l'acte » dépend également des
capacités de contréle du comportement percues par l'individu. Le « contrble percu » varie
guant a lui en fonction de l'analyse que fait un individu des ressources requises dont il
dispose, des opportunités qu’il a et des obstacles qu'il percoit. De méme que
précédemment ce contrble est sous-tendu par les croyances qu’aura un individu de ses
ressources, de ses opportunités et des obstacles et donc de sa capacité de réalisation.

Le modele des croyances en santé (health belief model)

D’aprés le modéle des croyances en santé (309) (a rapprocher des croyances individuelles
d’Ajzen), les capacités d'une personne a assumer un comportement relatif & la santé
dépendent essentiellement de 2 facteurs :

* le degré de perception personnelle d'une menace, en termes de susceptibilité
personnelle et de gravité de la menace ; dans le domaine de la contraception,
notamment avec les adolescents, cette notion sera parfois également retrouvée dans
la littérature exprimée sous forme de sentiment de vulnérabilité et a Ilinverse
d’invulnérabilité ;

* la croyance ou non gu’une attitude particuliere peut réduire la menace. Cette croyance
dépend elle-méme de la perception de l'efficacité propre de cette attitude et de
I'évaluation des barrieres (physiques, psychologiques, sociologiques/culturelles,
financiéres, etc.) qui pourraient sy opposer.
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L’'une des implications de ce modele est que des individus adopteront d’autant plus
facilement un comportement qu'ils se sentiront vulnérables a un événement et qu'ils
percevront I'efficacité des traitements pour leur situation personnelle. Il s’exprime sous la
forme d'une « attitude » qui amalgame la perception des avantages et des désavantages
ou des conséquences associés a une méthode pondérée par I'évaluation qu'en fait
l'individu en fonction de son contexte personnel et de ses besoins. Dans une certaine
mesure, cette notion se rapproche de la notion d’« utilité » utilisée par les économistes.

La notion de lieu de contrble

Les 3 dimensions principales du lieu de contréle en sont le contréle interne (influence
personnelle sur la vie), I'attribution causale interne (quant a 'origine d’'une maladie ou d'un
événement) et le contrdle «religieux » (310-312). Les individus avec lieu de contréle
interne estiment généralement que leurs actions déterminent ce qui leur arrive.
Inversement les personnes avec lieu de contrble externe considerent que ce qui leur arrive
est indépendant de leurs actes et résulte en sorte de la chance ou du hasard. L'une des
implications pourrait étre que les personnes avec lieu de contrdle interne démontreraient
une détermination plus importante a prendre soin de leur santé, notamment dans des
actions de prévention. L'illusion du contrble de la fertilité en est une notion avoisinante
développée dans le cadre de la contraception (313).

La notion d’auto-efficacité (self-efficacy)

L’auto-efficacité (314) correspond a la perception des compétences personnelles que
lindividu a de lui pour suivre ou mener un traitement correctement, jusqu’a son terme et
avec succés; a cette perception s'ajoutent les avantages et bénéfices ainsi_que les
inconveénients et les risques que I'individu attend du traitement dans son cas personnel.

Modeéles de l'offre et de la demande

La demande contraceptive est souvent mesurée en termes de « besoins contraceptifs non
satisfaits ». L'offre contraceptive est d'abord conceptualisée en termes d'accés aux
méthodes contraceptives. Compte tenu de la disponibilité et de I'éventail des pilules
remboursables par le régime général de I'assurance maladie et de I'acces gratuit pour les
adolescentes a la pilule du lendemain, ce modéle peut paraitre peu adéquat a décrire le
comportement contraceptif en France. Il pourrait ne s’appliquer qu'a des situations socio-
économiques particulieres impliquant des génes dans l'accés a la contraception (il est
beaucoup plus adapté a I'analyse de la contraception par exemple dans les pays les plus
pauvres).

Modéles théoriques diffusionnistes (modéles de changement)

Selon ces modeles, les évolutions de demande, d'offre et de pratique contraceptive
correspondent a des changements sociaux. Il s'agit dans ces modéles de définir quels sont
les facteurs de généralisation ou d’adoption par une population de nouvelles méthodes
contraceptives et de définir quels sont les mécanismes qui président a ces changements.
lls dépassent largement le cadre individuel, en tous les cas celui de I'entretien entre
soignant et consultante. Ce type de modéle est expliqué a titre indicatif.

Les facteurs peuvent étre appréhendés au travers de modeéles théoriques diffusionnistes.
La diffusion s’effectue par exemple a travers :

¢ les classes sociales ;

* les réseaux interpersonnels ;

* |es campagnes d'information via les médias ou a I'aide de la visite médicale.
Ces analyses peuvent aboutir a définir la diffusion de nouvelles attitudes.
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Les limites de ces modéles sont gu'ils utilisent les seuls principes de l'action et du
changement social. Le changement est souvent vu comme une transition linéaire. Par
ailleurs les modeéles de diffusion mettent en avant I'acquisition de valeurs (modernes)
comme vecteur de changement. L'action est envisagée avec la perspective dite
« behavioriste » d'un acteur qui pése les colts et bénéfices de I'adoption d’'une nouvelle
technique.

La non-utilisation des méthodes contraceptives et I'échec contraceptif pourraient ainsi
résulter, dans ce modéle :
» de difficultés d’accés compte tenu de ressources limitées ;
* de la domination de logiques sociales traditionnelles (a mettre en rapport avec la
religion) ;
» d'une phase de diffusion parcellaire et non achevée.

Ces modéles expliguent peu les différentes observations comme I'adoption massive de
certaines méthodes dans des fractions de la population, la non-utilisation d’'une méthode
alors que I'offre existe, les dissensions possibles entre hommes et femmes au sujet de la
contraception, les perceptions parfois négatives associées a la contraception moderne
avec retour éventuel a des méthodes plus traditionnelles.

Ambivalence de la grossesse, rapport aux normes et tutelle médicale

Dans le cadre de la contraception, le contrdle de la fertilité apparait plus complexe que la
simple décision de recours a une méthode contraceptive et comprend, au-dela de la simple
offre contraceptive et des criteres médicaux, la prise en compte des pratiques et
représentations sociales (315) (notamment en termes de grossesse mais également sur le
choix d’'une éventuelle méthode contraceptive).

La pratique contraceptive est sensible aux modifications psychologiques et relationnelles et
peut étre l'objet d'une baisse de vigilance plus ou moins consciente (316). Les
représentations qu’'ont les femmes de la grossesse sont le jeu de la fantasmatique
individuelle et de l'imaginaire social, ce qui renvoie a des approches élaborées par la
psychanalyse (316), notamment I'ambivalence du désir de grossesses, et pose directement
la question de I'objectif de la contraception (« Est-ce bien le risque « 0 » ?).

Ambivalence du désir de grossesse et motivation con traceptive. L’ambivalence nait de
I'opposition entre d’'une part la perception de sa propre fécondité naturelle et le désir de
maternité au sens large et d'autre part le souci d'autopréservation physique ou
psychologique et les contraintes souvent contradictoires qui pesent sur les femmes
(316,317). Peuvent également s’opposer le désir conscient et le désir inconscient de la
femme : le désir conscient est celui qui s’énonce, il fait partie d’'un plan de vie et répond aux
idéaux familiaux et sociaux sur le sujet. Sous-jacent, existe cependant « un désir d’enfant
ou seulement [un désir] de grossesse, inconscient et peut-étre irréductible et permanent
chez beaucoup de femmes » (318). Il s’agit d'un souhait inconscient, ignoré d’elle, mais qui
détermine le nombre d’enfants qu’'une femme peut ou non avoir (319). L’enfant imaginaire
est celui que toute femme vient a désirer, celui qui manque a I'appel, celui qui suivra apres
un accouchement. Il est le lieu de passage d'un désir absolu. De fait, ce qui est désiré ne
sera pas l'enfant lui-méme mais le désir d’enfant, le désir d’enfance, la réalisation d’'un
souhait infantile (319). L’hypothése est alors que ce désir inconscient serait a I'origine de
plaintes existentielles ou somatiques, de grossesses dites non souhaitées, d'actes
manqués (oublis de pilule...) (318).
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Les conséquences de cette ambivalence au niveau de la motivation contraceptive peuvent
étre différenciées selon qu’elles concernent une femme en pleine période de reproduction,
une femme approchant la ménopause, une adolescente (pour I'adolescence, cf. 1V.4.1.)
(318). Chez la femme adulte en pleine période de reproduction, « la relation & la pratique
contraceptive sera modulée par les avatars de son désir d’enfant conscient et surtout de
son désir inconscient » (318). La pratique contraceptive permet de différer la question de la
fécondité. Elle pourrait pour certaines équivaloir a un refus de s’inscrire dans une lignée de
femmes par non-reconnaissance d’'une dette de vie (319).

S’opposant au désir inconscient, la contraception pourrait également étre a l'origine de
baisses de libido chez les femmes qui ont besoin pour accéder a I'orgasme de réver ou de
risquer une grossesse ou bien encore de placer leur partenaire en tant que sujet en
position de décision (318). La contraception pourrait enfin dans certains cas étre percue
comme correspondant & une annulation du corps féminin en tant que corps biologique
cyclé avec ses moments de fécondité, sans plus de risque de grossesse ni de régles et
donc sans plus de raisons ou de moments de refus (318).

Chez une femme a I'approche de la ménopause, la contraception pourrait prendre un sens
inattendu (318) 1) celui de l'authentification de son illusion qu'un souhait d’enfant reste
réalisable et donc du recul du vieillissement, ce qu’entretient la contraception par le biais
des cycles artificiels ; 2) celui de la découverte tardive de son corps sexuel ; 3) I'occasion,
méme si la contraception peut étre inutile, de nouer une relation soignant-consultante en
I'absence de symptomes.

Chez une adolescente enfin, le prescripteur se trouvera plutét « en position de donner une
autorisation ou de promulguer un interdit, voire en situation d'initiateur, d’éducateur
sexuel » (318) et en position privilégiée pour lui restituer son autonomie et son droit de
parole (318).

Cette ambivalence est également perceptible par I'analyse des discours des femmes qui
déclarent leur grossesse non souhaitée. Les femmes concernées se trouvent prises entre
des modéles idéologiques, sociaux, relationnels et leur propres processus conscient et
inconscient qui peuvent s’exprimer par « I'accident » que peut représenter une grossesse...
la grossesse non souhaitée correspondant a une situation de crise. Cette grossesse peut
apparaitre comme une forme de compromis entre I'intention consciente de la femme et ce
qui est de I'ordre du refoulé (316). L'ensemble des attitudes et des comportements dans un
contexte donné peut ainsi prendre « sens ».

L'une de leurs caratéristiques est en particulier gu’elles semblent pour la plupart arriver au
mauvais moment (316). Elles pourraient correspondre, dans ce cadre (hors du champ
d’accidents réels comme celui des interactions médicamenteuses, etc.), soit a un désir
d'enfant que la femme ne s’autorise pas a réaliser, soit a un autre type de désir, par
exemple de reconnaissance sociale ou de résolution d'un conflit. Ceci n'empéche
cependant pas qu'il puisse y avoir un désir de grossesse mais non relié a un désir d’enfant,
faisant ainsi appel & un désir de grossesse inconscient et a son irruption dans un contexte
social donné. La grossesse non souhaitée pourrait également chez certaines correspondre
a un acte réfléchi mais non déclaré ou étre évoquée comme un acte manqué. Le sens en
est hétérogene et pourrait par ex. prendre celui d’'une réassurance narcissique, celui d’'une
envie de grossesse sans désir d’enfant, comme a un besoin de conformité au modéle
social de la maternité ou encore celui de pouvoir ou de négociation d'une certaine
indépendance.
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A titre indicatif, le substrat motivationnel des grossesses non attendues a été la tentative
d’'une modélisation sur les bases d’'une étude de 178 couples (320). Le modéle tel gu'il était
élaboré était a doubles entrées, masculine et féminine. Il retenait comme affectant
significativement la contraception (avec différentes pondérations) : la volonté de I'un et
l'autre des partenaires, la maniére dont elle était percue par l'autre, les fécondités percues
par 'lhomme et la femme, I'ensemble se traduisant en 2 attitudes d’évitement de la
grossesse et au final ayant un effet sur la régularité d'utilisation de la contraception. Les
auteurs estimaient la validité de leur modeéle suffisante, la conclusion principale étant que le
substrat motivationnel, par les différents facteurs énoncés précédemment, influencait
I'utilisation de méthodes contraceptives.

En complément des aspects individuels développés ci-dessus, et dans les chapitres
précédents, Bajos et al. distinguent 3 valences sociales principales dans la pratique
contraceptive (315). Elles comprennent :

* [injonction sociale & la norme contraceptive ;

* |'asymétrie relationnelle et décisionnelle entre hommes et femmes ;

* limpact de la médicalisation de la contraception sur la construction de la norme.

Injonction a la norme. L’avancée du discours scientifique et la diffusion des méthodes de
contraception médicales ont transformé le désir d’enfant en une démarche consciente et
raisonnable, parfois délibérée voire programmée (319). Leur codification précise est
« porteuse d’'une normalisation des pratiques féminines et d’'un acroissement du contrble
social et médical de la sexualité par le biais de la prescription contraceptive » (321). La
crainte d’'une grossesse non souhaitée ou d'une maternité subie n'est pas seulement
remplacée par la possibilité d’'une maternité volontaire, contrélée et planifiable dans le
temps, mais par celle d'un devoir contraceptif (315,322,323). Le corollaire de cette
injonction a la norme, a I'heure ou des méthodes contraceptives efficaces existent, est que
les femmes qui n'utiliseront pas de contraception, notamment médicale, seront considérées
comme déviantes. La temporalité de la grossesse fait également partie de la norme
puisque les grossesses précoces et tardives intervenant respectivement avant 25 ans et
apres 40 ans sont stigmatisées socialement. Cette norme est cependant toute relative, en
fonction des populations et sous-populations auxquelles on s’intéresse. Les dogmes des
principales religions monothéistes qui ont cours en Europe laissent en effet, dans certaines
sous-populations, une place limitée a l'utilisation d’'une contraception médicale (324,325).

Logique de couple. Dans le cadre particulier de la contraception, la logique relationnelle
au sein du couple peut influencer les comportements préventifs, notamment en matiére de
sexualité, de méme que dans la prévention des infections a VIH (303). Certains auteurs
placent d’ailleurs la relation du couple au centre du comportement préventif et considérent
gue ce comportement ne peut pas étre compris par la seule considération de
I'environnement social, sans considérer la dynamique et la maniere dont se structurent les
relations affectives et sexuelles du couple (303).

Dans la pratique, il est habituel d’évoquer la notion de domination masculine et I'acquis que
constitue la contraception en matiere de contréle de la fertilité et donc d’émancipation
féminine (326). D’autres soulignent le retrait dans le désir d'enfant (y compris inconscient)
de la participation des hommes depuis I'avénement des méthodes contraceptives et
observent que la question du don symbolique de 'homme envers la femme ne semble plus
se poser (327). La structuration de la relation, notamment au niveau affectif et en termes de
pouvoir, peut dans certains cas se réveéler centrale et la contraception, ou son absence ou
son refus, se révéler un moyen de maintenir un partenaire a distance ou au contraire de
'engager davantage, la prévention d’'une grossesse n’étant plus I'objectif de premier rang
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IV.1.6.

('exemple a été donné dans le cadre du préservatif et de la prévention des infections a
VIH) (303).

Relation soignant-consultante. Par ailleurs, le soignant n'est pas demandé dans sa
fonction thérapeutique habituelle (318), méme si celle-ci reste préventive d'états de santé
potentiellement pathologiques et de la transmission d’IST. Il se trouve plutdt en marge de
sa position traditionnelle :

* il ceuvre non plus pour la vie et la santé mais pour une méthode qui limite la vie ;

* il entre dans le champ intime de la consultante, I'objectif n’étant pas la préservation de
la santé mais de contribuer au développement d’'une sexualité épanouie, parce qu'a
moindre risque de grossesse. La verbalisation peut en étre difficile, le genre du
soignant pouvant également entrer en compte dans la relation ;

* il s'adresse a une femme en bonne santé qui ne vient pas se plaindre de symptémes
(sauf CI, etc.). La consultante vient avec une opinion a priori de la ou des méthodes
gu’elle souhaite (en fonction des normes sociales et puisque certaines d’entre elles ne
peuvent étre obtenues que sur prescription médicale).

Le fait est que la logique de prescription est le plus souvent médicale, le soignant
prescrivant la méthode qu'il juge la plus efficace, sans forcément tenir compte de la
trajectoire et de la situation particuliére de la femme (322,323). Au mieux, le choix de la
prescription se fait sous tutelle médicale, le médecin se voyant plutdét conférer un réle de
conseiller et d’éducateur qu'un réle de décideur, et légitimant la méthode choisie. Un
dernier paradoxe de cette relation réside dans le fait que la démarche relationnelle
médicale peut interférer avec la logique relationnelle de couple.

Théorie des conflits. La « théorie des conflits » intégre certains des concepts précédents
et inscrit la contraception dans la perspective dynamique d’'une femme en tant que sujet,
résultante ou partie prenante a des conflits entre diverses logiques sociales, au carrefour
desquelles elle se situe (303). Ces logiques sont parfois contradictoires entre elles, non
dévoilées et difficilement traductibles par un acte en accord avec I'ensemble de ces
logiques, ce qui rend donc le comportement difficlement prédictible (adaptation
individuelle).

Il s'agit par exemple des logiques se rapportant aux organisations internationales, a la
religion, a l'organisation familiale, a la sexualité et aux rapports relationnels dont la
confrontation peut résulter en la non-utilisation d’'une méthode contraceptive. Les relations
sont ainsi I'occasion de conflits entre les logiques de genre ou de pouvoir entre les 2
partenaires (masculin versus féminin), les logiques médicales et de la consultante (avec
asymeétrie d'information) et les logiques du global et du local en matiére de contrdle de la
fertilité.

Ces notions permettent-elles de mieux comprendre la pratique contraceptive ?

La recherche de littérature a permis d’identifier quelques publications (citation non
exhaustive) qui rapportaient une association significative entre :

* d'une part l'utilisation d’'une contraception, l'intention d'utiliser une contraception ou
I'observance a une méthode contraceptive et d’autre part I'attitude favorable envers
les différentes méthodes contraceptives, le sentiment de susceptibilité ou
vulnérabilité personnelle (notamment chez les adolescentes, et dans le cadre de
'usage des préservatifs en cas de risque de sida) et les croyances ou la perception
d’avantages dans l'utilisation d'une méthode contraceptive (307,328-341) ;
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 dune part l'utilisation d’'une méthode contraceptive (dont certaines publications
concernant le préservatif sans qu'il soit possible de faire la différence entre prévention
de la grossesse et protection contre les IST) et d’'autre part l'auto-efficacité avec
notamment 2 de ses composantes majeures (assumer sa sexualité et la responsabilité
de I'utilisation d’'une contraception) (331-335,342-347) ;

 dune part l'utilisation d’'une méthode contraceptive et la régularité de la prise
(compliance) et d’autre part les normes sociales parfois appréhendées sous la forme
d'un support social ou d'une influence sociale (référents, médecin lui-méme,
pairs) (307,328-331,333,334,337-339,341,345,346). La logique relationnelle au sein
du couple et I'influence du partenaire sont abordées dans le chapitre suivant.

Les publications concernant le lieu de contrdle sont discordantes et ne permettent pas de
conclure. Il a été avancé que le contrble percu pourrait étre fonctionnel dans le cadre de la
contraception mais uniqguement dans le cadre de sous-groupes de la population (311,333).
Certains des auteurs ont décrit qu’'un lieu de contrble interne pouvait étre associé a une
meilleure observance ou a l'utilisation d’'une méthode contraceptive, notamment chez
'adolescente (313,333,348-352), et qu'un nombre plus élevé de grossesses survenaient
chez des femmes qui s’en remettaient a la chance (333), ce qui est cohérent avec une
détermination plus importante des personnes avec contrdle interne a plus prendre soin de
leur santé. Un essai portant sur les liens entre d’'une part somatisation et lieu de contrdle et
d’autre part succes d’'une intervention informationnelle précisait que pour les patients inclus
dans I'étude étaient observées, avant toute information, des corrélations entre lieu de
contrdle et attitude envers les contraceptifs oraux et entre somatisation et attitude envers
les contraceptifs oraux (353).

Quels que soient les modeles ou échelles, affiliés a celui d’Ajzen et Fishbein ou les
échelles développées plus spécifiguement autour des croyances, de l'attitude ou de l'auto-
efficacité, aucun modele identifié n’a donné de valeur prédictive suffisamment intéressante,
n'a été validé a large échelle, notamment sur une population francaise, et ne semble
utilisable en pratique.

Parmi les autres publications qui ont pu étre ident ifiées , le groupe de travail a choisi de
détailler 2 documents afin d'illustrer, d’'une extréme a l'autre, des approches, descriptive et
analytique, constructiviste et objectiviste, sociale et psychologique, et donc la femme en
tant qu’entité sociologique et unité statistique. Les résultats présentés ne doivent
naturellement pas étre considérés comme exhaustifs ou représentatifs de I'ensemble des
publications sur le sujet.

La 1 étude (331) portait sur un échantillon de femmes agées de 15 a 45 ans et résidant en
Grande-Bretagne (n = 967) ou en Allemagne (n = 1 064). Les données descriptives sur les
méthodes utilisées placaient la France dans une situation intermédiaire par rapport aux 2
pays étudiés. L'objectif était d’analyser les déterminants psycho-sociaux liés a I'utilisation
d’'une méthode contraceptive chez les femmes en age de procréer. La base théorique de
I'étude était celle du modéle corrigé de Ajzen et Fishbein. Les auteurs ont adapté le
concept de normes subjectives en une variable d'«influence sociale », ont ajouté au
modele un déterminant psychologique, celui de I'auto-efficacité, et ont enfin pris en compte
des variables telles que les connaissances sur la fertilité et la communication entre
partenaires ainsi que des variables démographiques tels que I'age et le pays de résidence.
Trois analyses étaient réalisées : régression logistique, analyse en composante principale
et analyse discriminante de type ELISEE. En raison d’interactions (effet modificateur) entre
les variables, I'analyse a été stratifiée par pays. Parmi les inconvénients de cette étude on
comptait I'absence de prise en compte du lieu de contrble et, bien que des analyses de
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validation interne fussent mentionnées, les indicateurs psychologiques étaient en partie
construits ad hoc sans recours a des échelles validées spécifiquement dans la
contraception. Les résultats de I'analyse de régression logistique sont présentés en annexe

4, ils sont globalement similaires pour les 2 pays.

Les résultats indiquent qu’en plus des facteurs « age » et « connaissances sur la fertilité »,
le recours a une méthode contraceptive est principalement déterminé par les « influences
sociales », I'« attitude » et I'« auto-efficacité attendue » vis-a-vis de la méthode médicale en
guestion, ceci étant en balance avec l'attitude et les influences sociales en faveur des
autres méthodes, en particulier non médicales. Ainsi I'adoption d’une contraception orale
en Allemagne était positivement associée a l'attitude, a linfluence sociale et a l'auto-
efficacité en faveur des contraceptifs oraux mais négativement associée a l'attitude, a
l'influence sociale et a I'auto-efficacité en faveur des préservatifs, a I'influence sociale en
faveur des DIU, a l'auto-efficacité de la stérilisation et a I'age. L’intégration de ces facteurs
au sein d'un modeéle n'a pas été validée par une étude longitudinale, qui aurait pu permettre
d’estimer des valeurs prédictives des concepts d'attitude, d’influence sociale et d'auto-
efficacité pour ce qui est de I'adoption des différentes méthodes.

D’aprés I'analyse en composantes principales, les 2 principaux facteurs autour desquels
s’oriente le choix contraceptif semblent étre 'age et les préférences (I'« attitude ») pour les
méthodes médicales dans leur globalité ou pour les méthodes non médicales (préservatifs
et abstinence, voire la chance). Ceux-ci expliquaient 64 % de la variance observée pour
I'utilisation des méthodes contraceptives.

L'analyse discriminante (ELISEE) aboutissait a un modéle qui expliquait 31 % de la
variance observée pour I'utilisation des méthodes contraceptives. Elle n'est pas présentée
dans ce document.

Dans la 2" étude, 73 femmes francaises ayant eu une grossesse non prévue ont été
rencontrées au cours d’entretiens semi-directifs (315). Cette étude qualitative mettait en
lumiere les multiples variations de situations et I'entité sociologique particuliere que
représente chaque femme, peu important les fréquences de chaque cas et la
représentativité de I'échantillon. Les auteurs distinguent 3 catégories de femmes en
fonction de la perception de la norme :

* Les femmes qui adhérent a I'esprit de la norme et qui considérent que leur pratique
quotidienne correspond ou respecte la regle contraceptive, mais ayant connu un
échec (évitable ou non). Les échecs correspondent & des accidents de méthode (avec
ou sans distance a la régle de la contraception médicalisée), a un mauvais acces a
l'information contraceptive ou a la contraception elle-méme ou résultent enfin d’'une
erreur médicale ou d'une infertilité supposée.

* Les femmes qui adhérent a I'esprit de la norme mais ne respectent pas la régle
contraceptive. Les échecs sont décrits comme résultant de I'ambivalence vis-a-vis de
la grossesse mais aussi de l'inadéquation de la méthode aux conditions de vie
guotidienne ou a la vie sexuelle (difficultés d’appliquer la méthode au quotidien), de la
conséquence d'un comportement de domination masculine, de la non-reconnaissance
sociale de leur sexualité et du recours a une forme de « pensée magique », en
d’autres termes a la chance.

* Les femmes qui ne respectent ni I'esprit, ni la régle contraceptive et qui sont donc
« hors norme contraceptive ». Les échecs traduiraient dans ce groupe les difficultés
de malitrise des enjeux reproductifs (par ex. par insouciance) ou pourraient enfin
correspondre a des grossesses accidentelles plus ou moins voulues.
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Les auteurs concluaient que le caractere contradictoire des normes auxquelles sont
soumises les femmes favorise, dans un contexte social et relationnel donné, la survenue
d'un échec contraceptif et gu'il n'’existe donc pas, dans un cadre constructiviste, de
femmes a risque de grossesse « non prévue » mais bien des moments de vulnérabilité
dans les trajectoires de vie.

IV.2. En pratique, quels sont les facteurs a prendr e en compte ?

Ce paragraphe aborde 4 sous-questions qui souvent s’emboitent les unes les autres ou se
recouvrent en partie.

Quelles sont les causes d'échec d’'une conduite cont raceptive ? Cette question
peut étre documentée par la recherche des facteurs de risque d'échec chez les
femmes enceintes suite a un échec contraceptif et notamment chez celles demandant
une IVG. La situation envisagée impligue non seulement la non-utilisation ou I'échec
d’'une méthode contraceptive mais également I'échec ou le non-recours a une
méthode de contraception d’urgence. Il s'agit donc d’'une population particuliere.
L’adoption d’'une méthode de contraception d’'urgence est néanmoins envisagée au
méme titre que les autres méthodes contraceptives.

Quels sont les facteurs liés a I'absence de contrac  eption alors que la femme ne
souhaite pas de grossesse ? Cette question n'est réellement documentée que pour
I'utilisation de la CU (en cas d’échec d'une méthode contraceptive) et dans le cas
particulier du préservatif mais sur des populations particuliéres puisque exposées au
sida (non détaillées). Cette question comprend en fait plusieurs dimensions :

— les facteurs liés a I'absence réguliere ou permanente d'utilisation de méthode
contraceptive ;

— les facteurs liés a l'absence occasionnelle ou accidentelle d’utilisation d'une
méthode particuliére, en quelque sorte I'observance a cette méthode ;

— les facteurs liés a I'adoption d’'une méthode plutdét que d’'une autre ou a I'utilisation
d’'une méthode en particulier. Ces études ne sont que peu contributives (hormis
pour la CU), puisqu’elles ne permettent pas de mettre en évidence les
caractéristigues des femmes qui seraient exposées a un risque de grossesse. Les
conclusions sont également a pondérer dans la mesure ou elles n'expriment pas
nécessairement quelles seraient les méthodes les plus adaptées en fonction de ces
criteres mais plutét quelles sont les méthodes utilisées dans les différentes sous-
populations indépendamment de leur adéquation.

Il est également difficile dans la littérature de distinguer les facteurs selon qu’ils sont liés a
'absence de méthode ou liés a I'utilisation d’'une méthode naturelle ; ils sont a tort souvent
regroupés. En pratique, seule 1 permettait d’aborder la question de la non-utilisation
permanente ou réguliére d’'une méthode contraceptive.

Quels sont les facteurs liés au non-respect de la m  éthode adoptée ? Cette
guestion intéresse essentiellement I'utilisation non appropriée des méthodes liées a
I'acte (préservatifs et méthodes naturelles telles que le retrait) et la prise irréguliére
d’'une contraception orale (oubli de pilule).

Quels sont les facteurs liés a I'interruption d’'une méthode contraceptive ? Cette
situation, que ce soit suite a des effets indésirables ou a une non-satisfaction et a un
changement de méthode, pourrait exposer la femme a une grossesse non souhaitée.
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IvV.2.1.

Les limites de I'analyse de la littérature provenaient essentiellement :

* de la variabilité des facteurs pris en compte dans chacune des études ;

* de la variabilité de significativité des différents facteurs en fonction des études et des
populations ;

* du fait que ces études rapportaient et détaillaient le plus souvent les déterminants
statistiquement significatifs sans forcément rapporter les déterminants non significatifs
(ce qui variait d'une étude a l'autre) ;

* de la difficulté de faire la part dans le recours a certaines méthodes contraceptives
(notamment les préservatifs) entre la motivation de couverture contraceptive et la
motivation de protection contre les IST ;

» de lincertitude sur la nature du lien entre un facteur précis et I'adoption ou non d’'une
méthode : certains facteurs ont essentiellement une valeur descriptive et traduisent les
recommandations ou les pratigues médicales en vigueur, les normes subjectives et
I'attitude individuelle envers les différentes méthodes contraceptives, c'est par
exemple le cas pour « I'utilisation du DIU qui augmente avec I'age ». D’autres facteurs
pourraient avoir un lien plus causal par rapport a l'utilisation de la méthode, par
exemple « utiliser un préservatif du fait de I'absence de partenaire stable ». D’autres
enfin pourraient directement résulter de la méthode considérée comme indicative, par
exemple «avoir un nombre d'enfants élevé » peut résulter d'une (mauvaise)
« utilisation et de I'échec des préservatifs ».

Parmi les documents contributifs identifiés, le groupe de travail a privilégié I'analyse des
études qui portaient sur des populations européennes, et notamment frangaises, dans la
mesure ou ces études étaient disponibles, considérées de méthodologie correcte
relativement a l'objectif recherché et aux informations rapportées. Les autres études,
rapportant essentiellement des données plus anciennes et concernant les Etats-Unis, ont
été analysées de maniére groupée en fonction des facteurs qu’elles rapportaient ou
mettaient en évidence. Les données concernant les pays du Sud ont été exclues. Compte
tenu de la multiplicité des études et des faibles niveaux de preuve retrouvés, ce chapitre ne
prétend pas étre exhaustif sur le sujet et se veut illustratif des différents déterminants
auxquels le praticien pourrait accorder de I'attention.

Facteurs liés a I'échec des méthodes contraceptives

Une étude danoise a porté sur 315 femmes consultant dans un département de
gynécologie-obstétrique et enceintes a la suite d’'un échec contraceptif, que les femmes
aient ensuite eu recours ou non a une IVG (354). L’analyse multivariée indiquait que les
facteurs de risque d’échec de la contraception orale étaient un age inférieur a 24 ans
(OR =2,3[1,3; 3,8)]), le célibat avec ou sans partenaire régulier (respectivement OR = 4,3
[2,4;7,8] et OR =3,4[1,7 ; 7,0]). Ces mémes facteurs d’échec étaient également retrouvés
pour l'utilisation du préservatif (respectivement pour I'age OR=2,4 [1,6 ; 3,5]; pour le
célibat avec partenaire régulier OR =6,2 [4,0 ; 9,4] et sans partenaire régulier OR =9,4
[6,1; 14,4]). Les étudiantes étaient également plus a risque d'étre en échec suite a
l'utilisation d’'un préservatif comparées aux autres (OR=2,3 [1,5; 3,5]). Un nombre
d’enfants > 2 était un facteur de risque d’échec partagé par les 2 types de méthodes et
constituait le seul facteur de risque d'échec lié a 'usage du DIU (sans explication).

Une étude descriptive francaise réalisée en 2000 rapporte les motifs déclarés des échecs
contraceptifs en fonction des méthodes utilisées (3). Aucun lien de causalité ne peut
cependant étre établi, les chiffres sont donc donnés a titre indicatif. L'arrét ou la non-
utilisation d’'une méthode contraceptive, compte tenu de la présentation des résultats, ne
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pouvait apparaitre en tant que facteur de risque lié a I'échec. Cette étude portait sur un
échantillon de 423 femmes qui avaient connu un échec de contraception. Les résultats sont
détaillés dans le tableau 12 et soulignent I'importance des problémes médicaux et de la
mauvaise utilisation des méthodes en tant que facteur d’échec, ceci quelle que soit la
méthode adoptée.

Une 2° étude descriptive francaise réalisée en 2002 (355) par la méme équipe sur une
série d’'un millier de femmes consultant pour une IVG dans 4 centres d'IVG francais
retrouvait des résultats globalement peu différents et soulignait encore les risques liés au
mauvais usage (72,1 % d’oubli pour la pilule, 78,4 % de rupture du préservatif, 37 %
d’erreur d’utilisation d’'une méthode locale, 82 % d’erreur dans les dates pour la méthode
des dates, et 84,6 % de retrait trop tardif pour la méthode du retrait) et I'absence
d’'application de la méthode au moment de la conception probable (de 3,2 a 11,3 % en
fonction des méthodes).

Un dernier document, assez ancien (1994), s'intéressait a une population particuliere
puisqu’il s'agissait d’analyser le risque d’'IVG répétitives dans la population nantaise (356).
Ce rapport était basé sur 3 études, I'une transversale, I'autre cas-témoins et la derniére
d’analyse qualitative (entretiens). Ces 3 études aboutissaient a des résultats comparables
et rejoignaient les résultats d’'une autre étude francaise datant de 1984 (357). L’étude de
meilleur niveau de preuve (cas-témoins) portait sur des femmes qui avaient déja connu une
premiére IVG et étudiait le risque de répétition de cette IVG (678 femmes au total). La
répétition de I'lVG était liée a un age plus jeune lors de la premiére IVG : un age < 25 ans
multipliait globalement le risque par 2 (OR =2,36 [1,56 ; 3,56] pour 3 IVG et OR =1,54
[1,04 ; 2,30] pour 2 IVG). En raison d'une interaction les autres facteurs étaient ensuite
présentés pour les femmes d’age < 25 ans lors de la premiére IVG ou d’'age = 25 ans. Pour
les premiéres (< 25 ans), le seul autre facteur de risque significatif était un nombre
denfants > 2 (OR = 4,71 [1,32 ; 16,85]). Pour les 2" (= 25 ans), les facteurs de risque
significatifs étaient de ne pas étre mariée (en union libre : OR = 4,10 [1,53 ; 11,01], autres
non mariées : OR = 3,96 [1,96 ; 8,04]), la nationalité étrangére (OR = 3,52 [1,25 ; 9,87]), un
nombre d’enfants soit <1 soit =23 (OR:; = 2,60 [1,21 ; 5,56], OR: 3=2,92 [1,33; 6,38]), le
caractére récent de la derniére grossesse (OR = 4,03 [2,02 ; 8,04]) et I'absence a la visite
de contrdle (OR = 2,64 [1,40 ; 4,99]).
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Tableau 12. Raisons principales liées aux échecs contraceptifs chez les femmes qui consultent
pour IVG d’'aprés Bajos et al., 2003 (3).

Méthode utilisée Raisons évoquées

- 60 % oubli de pilule ;

- 11 % maladie ou prise d’autres médicaments ;
- 8 % vomissements ;

- 21 % sans explication.

Contraception orale

- 31 % DIU mal placé ou expulsé ;
DIU - 11 % maladie ou prise d’autres médicaments ;
- 58 % sans explication.

- 53 % glissement ou rupture du préservatif ;
Préservatifs - 28 % pas d'utilisation cette fois-la ;
- 19 % sans explication.

- 32 % mauvais usage ;
Méthodes locales - 52 % pas d'utilisation cette fois-1a ;
- 16 % sans explication.

- 26 % erreur dans les dates ;
Méthodes naturelles - 67 % de retrait trop tardif ;
- 7 % sans explication.

IV.2.2. Facteurs liés a I'absence d'utilisation d’'une méthode contraceptive

— Non-utilisation de méthodes pendant un rapport sexuel

Trois études ont été identifiées qui portaient sur les motifs avancés pour expliquer la non-
utilisation de méthodes contraceptives. Une 1 étude, suédoise, non comparative a été
réalisée en 2000 sur une série consécutive de femmes qui consultaient pour une IVG (358).
Bien que 85 % d’entre elles aient utilisé une méthode plus ou moins réguliére dans lI'année
qui précédait leur grossesse, 36 % des femmes de I'échantillon n'en avaient pas utilisé au
moment de la conception. Les motifs invoqués pour la non-utilisation de contraception
étaient les suivants :

* ne pensait pas qu'il y avait un risque (34,0 %) ;

* prenait le risque (27,0 %) ;

* rapport sexuel non prévu (24,8 %) ;

* avait consommé de I'alcool (11,3 %) ;

* expérience désagréable avec les contraceptifs (9,2 %) ;

* pensait qu’elle était stérile (5,9 %) ;

* pensait que son partenaire était stérile (1,6 %) ;

* ne savait pas réellement ou obtenir des contraceptifs (1,1 %).

Une étude francaise similaire, également non comparative, et réalisée en 2000 sur un
échantillon représentatif de femmes francaises indiquait que parmi les femmes de 18 a 44
ans qui ne souhaitaient pas avoir d’enfant mais qui avaient une activité sexuelle, seules
2,7 % d’entre elles n'utilisaient pas de contraception (3). Parmi les femmes qui avaient eu
une grossesse non souhaitée (n=253) les motifs invoqués pour la non-utilisation de
contraception étaient les suivants (plusieurs motifs pouvaient étre invoqués) :

* ne pensait pas qu'il y avait un risque (63,5 %) ;

* pas inquiéte au sujet de la contraception (58,6 %) ;

* s’enremettait a la chance (38,9 %) ;

* rapport sexuel non prévu (34,5 %) ;
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* arrét de contraception parce que non appropriée (33,0 %) ;

* n’avait pas de contraception a disposition (29,7 %) ;

* trop de problemes pour penser a une contraception (28,0 %) ;
* pensait au sida mais pas a la grossesse (16,8 %) ;

» faisait attention a ne pas tomber enceinte (15,8 %) ;

* ne savait pas réellement ou aller (12,5 %).

Une 3° publication antérieure (1991), américaine et de faction similaire, avait déja identifié
ces différents facteurs associés a des rapports non protégés et avec des ordres de
fréquence comparables (359). Les résultats étaient fournis par origine ethnigque et en
fonction du nombre d’'IVG et ne pouvait étre rapportés dans ce document. D’autres facteurs
étaient cependant identifiés :

* pensait que la contraception était dangereuse pour la santé (8,8 a 14,8 %) ;

* pensait que la contraceptiont rendait malade (3,6 a 13,2 %) ;

* pas de rapports sexuels suffisamment fréquents (2,8 a 5,5 %) ;

* objection du partenaire (0,9 a 4,4 %).

Deux études comparatives ont été identifiées qui permettaient de déterminer les facteurs
liés a l'absence d'utilisation de méthode contraceptive, cette absence de méthode
contraceptive recouvrant également dans I'une d’entre elles le retrait (331,345,346). Deux
études transversales, dont celle, francaise, de I'lned/Inserm répétée a intervalle régulier,
apportaient des renseignements sur l'utilisation des différentes méthodes contraceptives ou
sur l'absence d'utilisation de méthode en fonction de différents critéeres
sociodémographiques ; aucun degré de signification n’était cependant fourni en fonction de
chaque critere pour la non-utilisation versus utilisation (4,8,360). Pour le dernier volet de
I'étude Ined/Inserm, les facteurs significativement associés en analyse multivariée étaient
un age de plus de 24 ans, une profession ouvriere et I'absence de mutuelle (sans
précision) (8). Plusieurs études dont une revue de la littérature datant de 1999 ont
également été identifiées concernant plus spécifiguement I'adolescence (333,350,361-364).
Aucune des études ne permettaient cependant d'établir avec pertinence les
caractéristiques des personnes qui n’utilisent pas de méthode alors qu’elles ne souhaitent
pas étre enceintes.

En dehors des variations avec les pays ou l'origine ethnique, ces facteurs de risque
comprenaient globalement des :

» facteurs démographiques tels que la catégorie d'age variable en fonction des études
(8,345,360) ;

» facteurs socio-économiques tels qu'un faible niveau socio-éducatif ou socio-culturel
(333,346,361), étre ouvriére (8), une forte assiduité a une religion (333,345), de faibles
connaissances sur la sexualité (350), I'absence de mutuelle (8) ;

» facteurs liés au mode de vie tels que le caractere instable ou non de la relation, la vie
« non en couple » ou un nombre élevé de partenaires (333,361,364) ;

» facteurs liés au couple et a son fonctionnement tels que la non-communication avec le
partenaire et notamment I'absence de soutien du partenaire (331,333,362) ;

» facteurs liés a I'environnement social tels que I'influence défavorable des amis ou des
pairs (333,363) ;

» facteurs liés a la femme et a son histoire tels que la nulliparité, un projet de grossesse
(346,360) ou un age jeune a la premiere contraception (333).
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En plus de ces études, quelle que soit la méthode utilisée, une discussion avec le
partenaire et I'obtention de son soutien ressortaient comme un facteur déterminant de son
utilisation (333,338,345,365-368).

Non-utilisation d’'une contraception d’'urgence

Une enquéte transversale francaise a été réalisée en 1999 sur un échantillon de 383
femmes ; une analyse de régression logistique visait a préciser les facteurs liés a
l'utilisation ou non de la contraception d'urgence (369). L'existence ou non d’effets
modificateurs entre variables n'était pas précisée. La «connaissance de la
méthode contraceptive» n'avait pas été retenue dans les variables a prendre en compte.
Les auteurs observaient que I'utilisation d’'une contraception d'urgence était liée a un
meilleur_niveau éducationnel (p = 0,05), une vie en célibataire (p <0,05), au nombre de
partenaires (p <0,05), au fait d'avoir déja connu un précédent avortement (p < 0,01),
d’avoir eu des IST (p<0,001) et a un moindre niveau de consultation gynécologique
(p < 0,001). Des variations significatives étaient notées en fonction des méthodes de
contraception en échec (p < 0,05). 63 % des non-utilisatrices de contraception d’'urgence
utilisaient habituellement une contraception orale contre 32 % des utilisatrices.

Une étude américaine portant sur le suivi de 103 femmes qui utilisaient une contraception
orale indiquait que sur les 48 % de femmes qui avaient oublié plus d'une pilule active par
cycle, 18 % avaient évité les rapports sexuels dans les 7 jours qui avaient suivi, 3 %
avaient pris une CU et 27 % aucune mesure particuliere. Les caractéristiques de ces
derniéres étaient un faible soutien du partenaire (p < 0,05) pour I'utilisation effective de la
pilule, le célibat (p <0,05) et le fait de ne pas accorder d’importance particuliere a
I'évitement d’une grossesse (p < 0,05) (370).

Une 2° étude francaise non comparative portant sur des femmes consultant pour une
demande d'IVG et réalisée en 2002 rapportait les motifs déclarés des femmes (n=1 177)
relativement a la non-utilisation d'une CU (355) :

* ne pensait pas qu’il y avait un risque (61,2 %) ;

* n'yapas pensé (19,9 %) ;

* pensait qu'il était trop tard pour la prendre (12,4 %) ;

* ne savait pas réellement ou se la procurer (7,1 %) ;

* ne connaissait pas suffisamment la méthode (4,7 %) ;

* trouvait la méthode trop cheére (3,7 %) ;

* avait peur des effets secondaires ou pensait que la méthode était contre-indiquée

(3,4 %) ;

» était génée de la demander (2,3 %) ;

* pensait que cela ne servait a rien (2,2 %) ;

* pensait que cela revenait a un avortement (0,6 %).

Cette étude avait également étudié, a l'aide d’'une analyse multivariée au sein de son
échantillon et donc sans comparaison avec des femmes qui ne consultent pas pour une
IVG, les facteurs liés a la non-connaissance de la CU et a sa non-connaissance détaillée
(conditions d’acces, délai d'utilisation). Pour la non-connaissance, il s'agissait, en dehors
de la nationalité, d'un age > 25 ans (OR=2,7 [1,5; 4,7]), de I'absence de dipléme
(OR=3,4[1,8;6,4]), du fait d’étre non active (OR=1,7 [1,0; 3,3]), de fortes difficultés
financiéres (OR=2,5 [1,3; 4,5]). Etre étudiante et avoir déja eu un antécédent de
grossesse non souhaitée était protecteur, respectivement OR =0,2 [0,1; 0,6] et OR=0,5
[0,3;0,8]. De méme, en avaient une connaissance moins détaillée les femmes d’age
> 25ans (OR=0,4 [0,3; 0,7]). En revanche, les étudiantes et les femmes utilisant une
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méthode locale la connaissaient mieux (respectivement OR=1,6 [1,1;2,5] et OR=5,2
[2,0 ; 13,4]). Ces résultats sont a nuancer dans la mesure ou la constitution ou l'origine de
I'échantillon peut fortement influer sur le résultat.

Une enquéte similaire menée au Danemark mais sur un échantillon plus réduit de 217
femmes retrouvait que [l'utilisation de la CU était plus fréquente chez les femmes plus
agées (p <0,05), avec un niveau d'éducation plus élevé (p <0,01), ayant une relation
stable (p <0,05), ayant déja subi une IVG (p<0,05) ou ayant déja utilisé une CU
(p <0,01), 'age de gestation étant plus bas (371). Les auteurs retrouvaient en revanche
également que les jeunes connaissaient mieux la CU (p < 0,05).

L’importance du manque de connaissance ou d’'information sur la méthode, des difficultés
d’acces et du co(t était identifiée dans de nombreuses autres études (pour une revue voir
(355)) parmi lesquelles une étude francaise non comparative, monocentrique et portant sur
un trés faible nombre de femmes (n = 30) qui avaient recouru a plusieurs IVG (372). Celle-
ci indiquait que 90 % d’entre elles n’avaient pas pris conscience de la possibilité d'utiliser
une contraception d'urgence, 50 % d'entre elles ne connaissaient pas la « pilule du
lendemain » et que 30 % d'entre elles ne savaient pas ce gqu'elles devaient faire en cas
d’oubli de pilule.

Facteurs liés au choix d'une méthode contraceptive ou a lutilisation d’'une méthode
contraceptive en particulier

Ces facteurs ne sont pas a considérer comme des facteurs d'échec ou de non-utilisation
mais sont donnés a titre indicatif dans la mesure ou ils illustrent quelques facteurs a
prendre en compte dans un entretien. Bien qu’un grand nombre d’études soit disponible sur
les facteurs associés a l'utilisation spécifique des différentes méthodes, seules quelques-
unes des études identifiées étaient comparatives entre les différentes méthodes et
permettaient de déterminer les facteurs socio-démographiques liés au choix des méthodes
contraceptives (8,9,331,345,373). Les conclusions de 2 de ces études sont détaillées ci-
aprés dans la mesure ou l'analyse des principales tendances était largement développée
dans les publications correspondantes, ce qui permettait de juger de leur qualité (345,373).

Ces facteurs pouvaient globalement étre regroupés en :

» facteurs démographiques tels que l'age, le pays, le lieu d’habitation (campagne ou
ville) (8,9,331,345,360,373) ;

» facteurs socio-économiques tels que la catégorie socioprofessionnelle, le niveau
socio-éducatif ou socioculturel, I'assiduité a une religion, le colt de la contraception
par rapport au niveau de vie (8,9,331,345,349,373-375) ;

» facteurs liés au mode de vie tels que le statut marital, le caractére stable ou non de la
relation (éventuellement séparation récente), le nombre de partenaires dans la
vie (338,345,367,374) ;

» facteurs liés au couple et a son fonctionnement tels que la recherche d'une
communication avec le partenaire et le soutien du partenaire pour une contraception
particuliere (333,337,338,345,365-367,368) ;

» facteurs liés a I'environnement social tels que I'influence défavorable des amis ou des
pairs (376) ;

» facteurs liés a la femme et a son histoire tels que la parité, un projet de grossesse, un
antécédent d'IST ou d'avortement, lage a la premiére grossesse
(8,9,338,345,360,373,377).

Sur les 2 études, la 1", européenne, portait sur un échantillon de femmes agées de 15 a 45
ans et résidant en 1992 en Grande-Bretagne (n = 967) ou en Allemagne (n =1 064) (345).
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Elle correspondait au 2" volet d'une étude des déterminants psycho-sociaux analysée
dans un paragraphe précédent (331). L'objectif était cette fois d’analyser les déterminants
sociodémographiques liés a I'utilisation d’'une méthode contraceptive chez les femmes en
age de procréer. Dans cette étude, l'utilisation des contraceptifs oraux apparaissait
diminuer avec I'age, la parité, le mariage, I'assiduité religieuse et inversement augmenter
avec l'urbanisation, le niveau éducatif, et le souhait d’avoir encore des enfants. L'utilisation
des DIU et de la stérilisation masculine ou féminine variait en général en sens inverse
excepté pour la religion ou aucune relation ne semblait évidente. L'utilisation de ces
méthodes augmentait également avec la stabilité de la liaison sexuelle, le mariage, la parité
et un moindre niveau éducationnel. L'utilisation des préservatifs augmentait avec
l'instabilité de la liaison sexuelle, avec I'assiduité religieuse, avec le niveau éducatif et avec
la moindre taille des villes de résidence. Les composantes principales de la décision
semblaient étre le souhait d’avoir encore des enfants, I'age et éventuellement le pays de
résidence et les croyances religieuses.

La 2" étude (373), écossaise, a étudié les principales caractéristiques socio-
démographiques en fonction des 5 principaux modes de contraception (stérilisation,
hormonale, DIU, méthode barriere, méthodes naturelles). Cette étude était limitée par le
faible nombre de femmes (n =541) sur lequel portait I'étude au total. Les principales
différences statistiquement significatives concernaient 1) la parité, le nombre total de
grossesses et le non-désir d’enfants a venir (associés avec un recours préférentiel a une
méthode permanente telle que la stérilisation féminine ou masculine), 2) le type de
méthode utilisée antérieurement, 3) la classe sociale, 4) le niveau éducationnel, 5) le statut
marital, 6) I'age a la naissance du premier enfant (un age jeune était associé par la suite a
un recours préférentiel a la stérilisation), 7) le sentiment que la décision contraceptive doit
étre partagée (notamment pour la stérilisation et l'utilisation des méthodes contraceptives).
L'importance accordée a la religion semblait relativement peu influente, hormis pour
l'utilisation supérieure des méthodes naturelles, notamment pour la religion catholique
(/prostestant). L'appréciation de sa santé par l'individu et notamment la perception de sa
propre vulnérabilité ne ressortaient pas comme des facteurs déterminants. Les auteurs
précisaient sur la base d’'une précédente étude que la raison invoquée pour le recours a la
stérilisation était essentiellement que la famille était considérée comme compléte et que
66 % des utilisatrices de DIU et de méthode barriere basaient leur décision sur la volonté
de ne pas utiliser une contraception orale.

Facteurs liés au non-respect de la méthode contraceptive adoptée

Une partie de la question a déja été traitée dans le paragraphe concernant I'échec des
méthodes contraceptives ou I'absence d'utilisation de méthode contraceptive, notamment
pour ce qui est des facteurs liés a la non-utilisation ponctuelle d'une méthode (par ex. le
préservatif). D’autres données et des revues de littérature non exhaustives ont été
identifiées ; assez anciennes, elles concernent plus explicitement |'observance et
essentiellement la contraception orale et l'adolescence. Les 2 études les plus
conséquentes sont détaillées ci-dessous. Les résultats des autres études sont regroupés a
leur suite.

Une étude transversale déclarative datant de 1995 portait sur 6 676 femmes agées de 16 a
30 ans et recrutées par la méthodes des quotas au Danemark, en France, en ltalie, au
Portugal et au Royaume-Uni (378). L'analyse des facteurs socio-démographiques liés a
'observance de la contraception orale était réalisée par régression logistique. En dehors
des variations liées au pays de résidence et aux catégories socioprofessionnelles, les
auteurs rapportaient que le risque d'oubli de pilule était Iégérement plus élevé chez les
femmes célibataires ou qui n'avaient pas de relation réquliere (OR = 1,3 [1,0 ;1,6]), chez les
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meéres relativement aux nullipares (OR=1,4[1,2;1,7]) et chez les femmes qui
connaissaient des effets indésirables (tension mammaire, nausées, chevelure,
saignements irréguliers). D’autres caractéristiques semblaient liées au risque accru d’oubli :
le fait de ne pas prendre la pilule a la méme heure tous les jours (OR = 3,3 [2,7 ; 4,0]), le
fait d'utiliser une pilule avec comprimés placebos (28 comprimés) relativement aux pilules
en plaquette de 21 comprimés (OR =1,4 [1,0; 1,7]) et le fait d’avoir été insuffisamment
informée, que ce soit a la lecture de la notice (OR =2,2 [1,5; 2,4]) ou par le prescripteur
(OR=1,5[1,2; 1,8]). Les autres variables testées n’étaient pas mentionnées, les résultats,
dont certains surprenants (28/21 comprimés), étaient souvent a la limite de la significativité.
La dépendance de I'étude d’'un promoteur privé oblige a considérer avec des réserves la
fiabilité des résultats sur le nombre de comprimés par plaguette (de plus, l'auteur ne
mentionnait pas si les pilules manquées étaient actives ou non).

Une 2"* étude, du méme auteur et également financée sur des fonds privés et portant au
total sur 992 Américaines, apportait des résultats comparables (379). En dehors des effets
indésirables, les facteurs associés au risque d’'oublier au moins 2 pilules par cycle étaient :
'absence de routine de prise (OR =3,6 [2,1; 6,3]), la lecture insuffisante de la notice
(OR=2,81[1,5; 5,1)]), la prise le soir juste avant le coucher plutdt que les autres modes de
prise (OR =2,6[1,7 ; 4,2]).

En dehors des effets indésirables et de la satisfaction vis-a-vis de la pilule, les autres
études retenues (citations non exhaustives) rapportaient que la mauvaise observance était
associée a/aux :

» un faible niveau socio-économigue ou éducationnel dont la non-scolarisation (380-
384) ;

» catégories d'age les plus jeunes (15-16 ans) (382-385) et la différence d’age avec le
partenaire pour les adolescentes (382). Le taux d'échec des méthodes contraceptives
est frequemment considéré comme plus élevé chez les adolescentes (10 a 20 %) que
dans la population générale (166,281,378,386,387), 20 a 30 % des adolescentes
manguant une pilule par mois (387) ;

» ['origine ethnique (341,382,384) ;

* lavie au sein d’'une famille recomposée ou monoparentale (341,382) ;

* un défaut de communication ou une non-volonté d’en discuter avec le partenaire et
l'attitude défavorable ou indifférente de ce dernier, des amis ou de la famille envers la
contraception (333,382,383,388) ;

* ['existence d'antécédents de grossesse relativement a la nulliparité (341,389).

Comme indiqué dans I'un des précédents paragraphes, les données concernant le niveau
de connaissances sur la sexualité et la contraception semblaient contradictoires (333) et
laissaient présager de leur non-suffisance pour I'observance de la méthode. L'expérience
antérieure d’'une contraception est cependant associée avec une meilleure utilisation (382).

Facteurs liés a I'interruption des méthodes contraceptives

Dans la littérature (qui comprend notamment tous les essais thérapeutiques !), l'interruption
et/ou le changement de contraception semblent essentiellement liés a la méthode elle-
méme, a des motifs personnels des utilisatrices (absence de partenaire, désir de
grossesse, enceinte, ménopause, choix d’'une autre méthode plus satisfaisante, vasectomie
du partenaire, etc.), a des problemes d'observance, a la survenue d'effets indésirables ou
de CI (378,390-398). Hormis des aspects financiers (co(t de la méthode, disposition ou non
d'une mutuelle, etc.) et I'dge (397,398), aucun facteur psychologique ou sociologique
particulier n’était réellement identifié dans la littérature.
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Rosenberg et al. soulignaient I'importance des interruptions de contraception et de
'observance dans la survenue de grossesses non souhaitées, notamment lorsque ces
interruptions étaient la conséquence d'effets indésirables (25 a 60 % durant la 1" année)
(399). A I'aide d’un modeéle ces auteurs rapportaient qu’aux Etats-Unis, de I'ordre de 20 %
des grossesses non attendues (60 % des grossesses non attendues lorsqu’'on ne
s'intéressait qu’'a la contraception orale) survenaient chez les femmes qui interrompaient
leur contraception dont les %5 chez des femmes qui ne lui substituaient pas de nouvelle
méthode et le % restant chez des femmes qui adoptaient une méthode moins fiable. La
mauvaise observance de la contraception orale était responsable d'environ 15 % des
grossesses non attendues chez les utilisatrices de contraception orale.

Spécificités de I'adolescence

Qu’est-ce qu’'une adolescente en termes psycho-sociologiques, notamment vis-a-vis de la
grossesse et de la contraception ?

En raison des modifications physiques et de I'acquisition de la capacité physiologique de se
reproduire, l'identité de l'adolescente est profondément remaniée, ce qui peut entrainer
différents types de réaction : refus, intellectualisation, comportements a risque (400). Ces
comportements développés comme moyen de régulation et de défense psychique
marquent I'entrée dans la « crise de I'adolescence ».

Les changements physiques intenses modifient lI'image de [l'adolescente et sont
générateurs d’angoisse et d'insécurité. Sa préoccupation majeure est ce corps qu'elle a du
mal a reconnaitre. Méme si I'adolescente a acquis un corps sexué, son expeérience, ses
connaissances et son attitude different de celles de I'adulte. L'entrée dans la sexualité, la
séquence de transition des premiers baisers aux caresses puis aux premiers rapports
sexuels, la variation des trajectoires et la multiplicité possible des partenaires successifs
ont bien été décrites par I'enquéte de 'ANRS et le Barométre santé jeunes 97/98 (12,401).
Pour surmonter son anxiété, 'adolescente ressent le besoin d’entrer dans la norme. Avoir
des rapports sexuels I'engage ainsi dans le contexte de |'appartenance a un groupe, de
'accession a un statut ou & une identité sociale (402). La plupart des jeunes évoquent un
modéle ou le sexe n'est pas séparable de I'amour (86,6 % des adolescentes se déclarent
amoureuses au passage a l'acte) (403) : « Le temps fort, c'est le moment de la premiere
expérience amoureuse. Le jeune sent qu'il y a un risque, il la désire et il en a peur en
méme temps » (400).

L’adolescence correspond également a une période durant laquelle la jeune fille accéde a
la subjectivation, c’est-a-dire a la conscience de devenir un sujet actif de ses pensées, de
ses désirs et de ses connaissances : le préalable a la capacité de faire un choix (pour une
revue voir (268)). L'adolescente s’engage dans un parcours solitaire d’exploration de sa
sexualité et de sa sensualité alors méme que n’existe pas encore de désir conscient d’étre
parent (318). Trois stades de développement de I'adolescence ont ainsi été décrits par
Piaget (404) :

» de 12 al4 ans: il correspond au début de la séparation d’avec les parents ; I'enfant a
une pensée concréete uniquement, il est fortement préoccupé par son image corporelle
(égocentrisme) ; on note une impossibilité d'imaginer les conséquences négatives
potentiellement liées a l'activité sexuelle ; I'enfant connait des difficultés dans la
résolution de problémes ;
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« de 15 a 17 ans: I'image corporelle (ce qui peut I'affecter comme 'acné ou la prise de
poids) et le regard des pairs sont également ses premiéres préoccupations, I'enfant
comprend la possibilité de conséquences négatives, mais sans la perception que cette
possibilité le concerne lui-méme ; il a un sentiment d'invincibilité, recourt a la « pensée
magique » (268,405) et la prise de risque est fréquente ;

» de 18 a 20 ans : apparait la capacité de pensée abstraite, I'enfant comprend le risque
et le fait qu'il s’applique a soi-méme.

De ce travail, va s’élaborer la notion d’identité, dans un corps en changement et autour d’'un
exemble de paradoxes, parmi lesquels (268) :
* le conflit ressemblance/différence (« je dois ressembler & quelqu’un mais je ne peux
étre moi-méme qu’en m’en différenciant ») ;
* le paradoxe relationnel qui questionne le besoin d’autrui comme condition de son
propre développement ;
* le paradoxe lié a 'incomplétude et au besoin de I'autre alors méme que la jeune fille
est soumise au développement pubertaire.

Pour I'enfant, I'un des enjeux sera en effet de se séparer de ses parents, cette nécessité lui
faisant cependant ressentir un danger : celui de se perdre (268). A travers le besoin de se
séparer, I'adolescente sera a la recherche de ses limites. Comme toute femme, une
grossesse la placera en situation conflictuelle puisqu’au carrefour de 2 générations (316).
Elle devra s’identifier d’'une part a la fois a la mere qu’elle a et a celle qu’elle deviendrait et
d’autre part a la fois a I'enfant qu’elle reste et a celui qu’elle porterait.

L'identité de I'adolescente se construit essentiellement autour de la mere, I'adolescente
devant d’abord se reconnaitre comme appartenant au genre féminin, puis accéder a la
sexualité et vivre enfin I'expérience de la maternité (316). L'adolescente s'inscrit dans
'ombre de sa mere, si elle enfantait elle irait & la rencontre de sa meére, la deviendrait, la
prolongerait en se différenciant d’elle (319). Enfanter sera reconnaitre sa mere a l'intérieur
de soi (319). Cette construction dépend néanmoins de la représentation que I'adolescente
a de sa mere, celle-ci pouvant étre positive comme trop protectrice, de trop grande
proximité ou étouffante (ce qui ne lui permettra pas de se détacher pour devenir adulte)
(316). La relation qu'une fille noue avec sa meére sera ainsi souvent empreinte de
culpabilité, qu’elle doit dépasser une fois adulte, culpabilité naissant de la rivalité d’avec sa
mere lorsque 'adolescente désire un enfant, ou encore naissant de la jalousie envers des
fréres et sceurs réels ou imaginés (316).

Inversement la mére sera celle qui prendra soin du petit-enfant si son propre « enfant vient
a défaillir, la seule femme a qui une femme puisse confier son enfant sans arriere-pensée,
sa propre mére idéalisée » (319). La mére revit sa propre adolescence, en un autre temps
et un autre climat culturel. Elle se sent sollicitée soit a réparer, a travers sa fille, sa propre
jeunesse escamotée, soit a la jalouser. lls sont le lieu de projection des fantasmes des
parents, sans pour autant accéder aussi facilement a la dysjonction qu’opérent les
adolescentes entre plaisir sexuel et jouissance. Une demande de contraception qui provient
de la mére peut lui permettre de se montrer libérale tout en s’assurant un droit de regard
sur la sexualité féminine.

Le réle du pére n'en sera pas moins déterminant, la relation conjugale influant directement
sur les comportements et attitudes que I'adolescente percoit de sa mere et parce que le
regard du pere influera sur sa perception d’étre valorisée en tant que femme. La relation
sera enfin triangulaire, avec le couple parental, cette relation pouvant soit étre positive et
étre source de cohésion ou de complicité familiale soit poser probleme et varier du
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conflictuel (par ex. du fait de la perception d’'un refus de sa relation par les parents) au
trop fusionnel (placant en marge le pére potentiel), ce qui peut étre a 'origine de passages
a l'acte ou d’actes manqués (316).

Les conditions du passage a l'acte seront plurielles, combinant variablement en fonction de
'age des facteurs dits « biographiques » tels qu'un age jeune au premier baiser et le
décalage d’'age avec le partenaire, et des influences diverses telles que celle des parents
(par ex. avoir des parents séparés), la proportion des amis masculins et la proportion des
amies féminines ayant eu des rapports sexuels (par identité de godts a défaut d’identité
personnelle) (318,403) ou encore l'origine ethnoculturelle (le nombre de filles d’origine
africaine ou des Caraibes qui ont déja eu des rapports sexuels est plus élevé que les
autres a 15 ans et moins élevé a 18 ans) et la pratique religieuse (moins de rapports
sexuels a 18 ans pour les adolescentes de confession musulmane) (406). La durée
médiane de la premiére relation avec rapport sexuel étant de 5 a 12 mois (de 15 a 22 %
des filles ont une relation qui dure moins d'1 moais), I'intervalle de temps avec la relation
suivante est de 1 a 4 mois (407). De maniére intéressante, la durée de la premiére relation
sexuelle augmentait significativement, parmi d’autres facteurs, avec le fait d’en parler aux
parents, la motivation amoureuse de la relation, une plus longue période de sortie avant le
rapport sexuel et la difféerence d'dge avec le partenaire. La vie sexuelle une fois
commencée est discontinue, épisodique, et peut se résumer a une relation « monogame en
série » (269). Au final, d’apres le Barometre santé jeunes 97/98, prés de la moitié (48,7 %)
des adolescents de 15 a 19 ans ont un ami ou une petite amie (12) et si a 15 ans seules
14 % des adolescentes déclaraient avoir déja eu un rapport sexuel complet, a 18 ans la
réponse est positive pour 61 % d’entre elles (12) (soit 46 % des adolescentes sur la tranche
d’age 15-19 ans). De méme, parmi celles qui ont eu un rapport sexuel, la proportion
d’adolescentes déclarant avoir eu plusieurs partenaires augmente avec I'age, passant de
31% a 15 ans a 48% a 18 ans (12). L'enquéte de I'ANRS fournissait des données
similaires (401). Ce taux augmente donc avec I'age mais également avec le nombre de
redoublements et est le plus élevé pour les adolescents appartenant a des familles
monoparentales ou recomposées.

Pour autant la norme sociale édicte également un cadre d’'acceptabilité pour la temporalité
de la grossesse, les grossesses survenant avant 25 ans étant stigmatisées socialement
(315), 'adolescence étant encore souvent considérée comme une Cl a la grossesse (269).
Aujourd’hui, dans notre société occidentale, 'adolescente enceinte est jugée coupable de
n'avoir su gérer « son devoir contraceptif » (269). « Lorsque la grossesse est poursuivie,
'entourage et la société ne comprennent pas cette décision et culpabilisent la jeune
femme. La grossesse est dans la majorité des cas vécue comme une catastrophe. »(400)
S’opposent ainsi sa sexualité, la norme et le risque de procréation : la scéne contraceptive
différe de celle de 'adulte ; I'utilisation d’'une contraception devient ambivalente, prévenant
'adolescente d’'une grossesse par certains c6tés non désirée mais I'empéchant également
d’assumer une situation a responsabilité. En France, un peu plus de 10 000 grossesses
« inattendues » survenant chez des mineures donnent lieu a une IVG (1).

En pratique quels sont les facteurs spécifiques de I'adolescence qui sont associés avec
I'utilisation et I'observance contraceptives ?

La recherche de littérature a permis d'identifier quelques publications (citations non
exhaustives) qui rapportaient que la non-utilisation d’une contraception, son non-respect et
le risque d’échec étaient associés a :

Anaes - Afssaps - Inpes / Service des recommandations professionnelles de I'Anaes / Décembre 2004

-121 -



Stratégies de choix des méthodes contraceptives chez la femme

V.1.

V.1.1.

* une influence défavorable des parents et I'absence de communication sur le sujet
avec la mere (341,408,409). L'éducation des parents peut a ce titre conduire a
I'utilisation d’une contraception par les adolescentes au premier rapport (410) ;

* lanon-scolarisation (389,411) ;

* un &ge plus jeune, une plus forte différence d’age avec le partenaire, une entrée dans
la vie sexuelle plus récente (342,411-415) ;

» des difficultés d’accés a la contraception (par ex. non-disponibilité a proximité de
structures de planification familiale ou co(t de la contraception) (416,417) ;

* un manque d’estime pour soi-méme (333,336,341,368,375,418,419) ;

* un sentiment de culpabilité lié a un questionnement sur la Iégitimité de sa sexualité, se
traduisant parfois par une géne a se procurer la méthode (ce qui permet de souligner
'importance de la confidentialité) ou une géne a [lutilisation de méthodes moins
adaptées telles que les méthodes naturelles (333,367,368).

COMMENT ACCOMPAGNER UNE FEMME ET/OU UN COUPLE DANS LE CHOIX
D'UNE METHODE CONTRACEPTIVE ADAPTEE ?

Ce chapitre porte essentiellement sur le processus « d’aide au choix » inter-individuel dans
le cadre d'une relation soignant-consultant concernant la contraception. L’apport
d’informations est considéré comme 'une des étapes de I'aide au choix.

Le consultant peut étre une femme mais pourrait étre un couple, un ou une adolescent(e)
voire un homme. Bien que la majeure partie de la littérature recueillie concerne la relation
avec le médecin (en médecine générale ou de spécialité), le soignant peut également étre
une sage-femme, un conseiller conjugal, un thérapeute familial, une infirmiére scolaire, etc.
La littérature sur I'activité de « conseil » de la femme ou du couple par d’autres intervenants
a également été prise en compte.

Aprés une premiére partie concernant I'importance de l'aide au choix en matiére de
contraception (V.1), un paragraphe aborde quelques-uns des modéles relationnels et des
éléments d'orientation qui peuvent permettre a un soignant, dans son réle
d’accompagnement, d’aider une femme ou un couple a choisir une méthode contraceptive
qui lui convienne (V.2). Avec un objectif un peu plus pratique, une lecture transversale en a
été effectuée, visant a détailler les 6 étapes de la consultation qui, d'apreés la littérature et le
groupe de travail, paraissaient primordiales au meilleur déroulement d’'une consultation
dans ce domaine (V.3). L'intérét éventuel des programmes d’éducation collective est
brievement examiné dans la derniére partie (V.4).

L'aide au choix en matiére de contraception

Déontologie, réglementation et recommandations

L’expression des préférences d’'une femme dans le cadre d’'une décision partagée ou d’'une
démarche informative se doit d’étre éclairée : posé comme un devoir par I'article 35 du
code de déontologie (sous la forme d’une information loyale, claire et appropriée sur I'état
de santé ainsi que sur les investigations et soins proposeés), il s'agit désormais d’'un droit
reconnu aux patients par la loi du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et a la
qualité du systeme de santé?! (420). Cette information concerne notamment les
investigations, traitements et mesures de prévention proposés, leur utilité, leur urgence
éventuelle, leurs conséquences, les risques fréquents et graves normalement prévisibles

21 Article L. 1111-2 alinéa 1 du Code de la santé publique (CSP).
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gu’ils comportent ainsi que les autres solutions possibles et les conséquences possibles en
cas de refus. Ce droit implique pour le professionnel de santé de lui fournir cette
information?2,

Le fait qu'une femme participe a la décision ou choisisse elle-méme la méthode
contraceptive qu’elle juge le mieux lui convenir (compte tenu des informations et des
préconisations fournies par le professionnel de santé?3) ne signifie pas gqu'il y ait transfert de
responsabilité du professionnel a la consultante ; de la méme facon, le fait de I'informer sur
les risques potentiels n'a pas pour conséquence qu'au prétexte qu’elle en aurait pris
connaissance, toute responsabilité du professionnel de santé serait de ce fait méme
exclue.

Le groupe de travail rappelle qu'il a été recommandé par I'Anaes en 2000 (421)
gue l'information :
* soit hiérarchisée ;
* présente les bénéfices attendus des options envisagées avant leurs inconvénients et
risques éventuels ;
* précise les risques graves, y compris exceptionnels (c’'est-a-dire ceux qui mettent en
jeu le pronostic vital ou altérent une fonction vitale) ;
* soit compréhensible.
A ces éléments, la loi du 4 mars 2002 (420) ajoute que « les professionnels de santé
d’exercice libéral doivent, avant I'exécution d’un acte, informer le patient de son co(t et des
conditions de son remboursement par les régimes obligatoires d’assurance maladie ».
Il était également recommandé par I'’Anaes que cette information soit personnalisée et
transmise selon le rythme et les connaissances du patient (421). La formulation de
'ensemble de ces recommandations souligne bien la nécessité pour le professionnel de
santé d'une étape, primordiale a la hiérarchisation, visant a cerner non seulement les
connaissances de la consultante mais également ses besoins d’'information.

Ces mémes recommandations de I'’Anaes (421) insistaient sur la primauté de I'information
orale, un document écrit ne remplacant en rien la délivrance d’une information orale.

Suite aux modifications apportées par la loi du 4 m ars 2002 (420), le Code de la santé
publigue (article L.1111-2 alinéa 5) indique que dans un cadre général, pour les
adolescents et les majeurs sous tutelle, « les droits des mineurs ou des majeurs sous
tutelle sont exercés, selon les cas, par les titulaires de I'autorité parentale ou par le tuteur ».
« Les intéressés ont le droit de recevoir eux-mémes une information et de participer a la
prise de décision les concernant, d’'une maniére adaptée soit a leur degré de maturité
s’agissant de mineurs, soit a leurs facultés de discernement s’agissant des majeurs sous
tutelle. » L'infomation fournie aux titulaires de l'autorité parentale ou au tuteur n’'est
cependant réalisée que sous réserve des dispositions de l'article L. 1111-5 du CSP, lequel
stipule que : « le médecin peut se dispenser d’obtenir le consentement du ou des titulaires
de l'autorité parentale..., dans le cas ou ... [I'intéressé] s'oppose expressément a la
consultation du ou des titulaires de I'autorité parentale... »2, ce qui differe sensiblement de
l'article 42 du code de déontologie qui faisait jusqu’alors référence (422). Aprés s'étre
« efforcé » d’obtenir le consentement du mineur & cette consultation, si le mineur maintient

22 prticle L. 1111-2 alinéa 2 CSP.
23 Article L. 1111-4 CSP.

24 Lorsqu'une personne mineure, dont les liens de famille sont rompus, bénéficie a titre personnel du remboursement des prestations en nature
de l'assurance maladie et maternité et de la couverture complémentaire mise en place par la loi n° 99-641 du 27 juillet 1999 portant création d'une
couverture maladie universelle, son seul consentement est requis. » (Art. L. 1111-5 alinéa 2).
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son opposition, le médecin peut mettre en ceuvre le traitement ou l'intervention, le mineur
devant cependant se faire accompagner d’'une personne majeure de son choix. L'article L.
1111-4 du CSP précise enfin que « le médecin doit respecter la volonté de la personne
aprés l'avoir informée des conséquences de ces choix » ce qui souligne I'importance pour
le professionnel de clarifier, a priori, son propre rapport a la contraception afin de conserver
un maximum d’objectivité dans la relation qu’il entretient avec la consultante.

Dans le cadre particulier de la contraception, la loi n°2001-588 du 4 juillet 2001 relative a
l'interruption volontaire de grossesse et a la contraception (10) avait cependant déja
accordé plus d’autonomie encore aux adolescents : « Le consentement des titulaires de
lautorité parentale ou, le cas échéant, du représentant légal n’est pas requis pour la
prescription, la délivrance ou I'administration de contraceptifs aux personnes mineures. »
Dans le cas particulier des contraceptifs oraux, l'article L. 2311-4 du CSP autorisait
également depuis 1974 les centres de planification ou d’éducation familiale a les délivrer, a
titre gratuit, sur prescription médicale, aux mineurs désirant en garder le secret.

En complément de ces éléments, I'analyse de la littérature (biomédicale et en sciences
humaines) et la pratique des membres du groupe de travail ont permis d’identifier quelques
éléments clés concernant la relation soignant-consultant, éléments qui pourraient étre
contributifs et indicatifs pour un professionnel de santé. Un grand nombre de revues
conséquentes sur le sujet ont été identifiées, la plus ou moins grande exhaustivité de la
recherche de littérature n’étant pas précisée par les auteurs. Trés peu d'arguments sont
basés sur des niveaux de preuve tres élevés, ils sont néanmoins donnés a titre informatif.
Ces arguments ont été regroupés en fonction de leur caractére général d’applicabilité
(V.1.2.) ou de leur description spécifique dans le domaine de la contraception (V.2.2.).

La relation soignant-consultant en dehors du contexte spécifique de la contraception

Une revue de littérature (423) basée sur 112 articles a porté sur la communication
médecin-malade et sur les comportements des médecins et des patients dans la relation.
Elle souligne I'évolution progressive, au cours des dernieéres décennies, d’'une relation
médecin-malade « paternaliste » (ou le médecin dirige les soins et prend les décisions
thérapeutiques) vers une relation dans laquelle la décision est partagée par le médecin et
le patient. Elle montre toutefois que la pratique la plus répandue aujourd’hui renvoie encore
a une relation de type paternaliste.

Les effets de la communication au sein d’'une relation s  oignant-patient, en vue
d’éclairer I'implication des patients dans les déci sions médicales, ont été étudiés dans
la littérature : « Santé Canada » (particulierement ['Initiative canadienne sur le cancer du
sein) a réalisé des travaux de synthése importants dans ce domaine, qui se sont
concrétisés par la publication de plusieurs « outils de communication » dans la relation
médecin-consultant (non limités a la prise en charge du cancer). Un guide de ressources
(424)% qui synthétise les données issues de la littérature (corpus de 7 500 articles dans
'Index Medicus et I'lndex des mots clés d’accés aux citations des sciences sociales) a
particulierement retenu l'attention du groupe de travail. Il confirme l'importance de la
communication et décrit une douzaine de compétences particulieres en communication, en
expliqguant comment s’en servir. Ses conclusions, non spécifiques de la contraception, sont
énumérées ci-dessous et un peu plus détaillées en annexe 5 :

* il existe des problemes de communication majeurs entre les patients et les médecins ;

2 ce guide est accessible en ligne a 'adresse suivante : http://www.hc-sc.gc.ca/pphb-dgspsp/ccdpc-cpeme/be-cds/pdfitt2resource f.pdf
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* une bonne communication peut rehausser la qualité des résultats auprés des
patients ;

* la qualité de la communication affecte le taux de satisfaction des patients ;

* la qualité de la communication affecte le taux de satisfaction des médecins ;

* [|'amélioration de la qualité de la communication ne génere pas d'allongement de la
durée des consultations ;

* |es compétences en communication peuvent étre apprises, retenues et maintenues.

Les études qui documentent I'importance de l'information et de la participation du
consultant a la prise de décision médicale révélent que les représentations et les
attentes des patients d'une part et des soignants d’autre part ne sont pas univoques : on
observe en effet chez les patients une relative indépendance entre le besoin d’information
et la prise de décision. Ces résultats sont a considérer avec précaution car ils proviennent
d’études menées auprés de populations trés variées (maladies menacant le pronostic vital,
maladies chroniques ou volontaires sains). Plusieurs revues de littérature conséquentes ont
été identifiées dont les conclusions sont présentées ci-dessous :

* les études menées chez des patients atteints de maladies menacant le pronostic vital
laissent apparaitre une forte demande d’informations sur le diagnostic, le pronostic et
le traitement (423), en particulier lorsqu’il existe des alternatives (méme si le bénéfice
de leur participation n’est pas démontré (425) ;

* siles patients expriment en général un besoin important d’information, ils ne désirent
pas toujours participer a la décision et préférent alors laisser le médecin décider pour
eux : « Tout en disposant de 'information, certains patients peuvent choisir d’exprimer
leur autonomie en autorisant le médecin a prendre toutes les décisions, et donc
décider de ne pas décider » (423,426,427) ;

* les désirs forts d'information exprimés par les patients ne se traduisent pas toujours
par un comportement actif de recherche d’information au moment de la rencontre
avec le médecin (426). Les hypothéses explicatives avancées dans les articles
analysés évoquent la position de vulnérabilité dans laquelle se trouve le patient, le fait
d’étre malade, le langage utilisé par le médecin et la crainte de certains patients que
leur recherche d’informations ne soit interprétée comme un manque de confiance a
I'égard du médecin. Le comportement de recherche d’informations apparait lié
davantage aux facteurs contextuels qui entourent I'interaction médecin-patient (durée
de l'interaction, diagnostic, raison spécifique de la venue du patient) et a I'attitude du
médecin.

Dans ce méme cadre, la revue de Roter et al. (428) montre l'intérét de former les
médecins a la communication . Elle souligne également les bénéfices pouvant étre
attendus de lintervention d'« éducateurs pour la santé », en amont de la consultation
médicale, dans un but d’aide a la lecture des résultats médicaux, a l'articulation des
guestions et a la négociation des décisions meédicales : un essai contrblé randomisé cité
dans cette revue révele que les patients du groupe expérimental posent davantage de
questions au médecin, qu'ils ont plus souvent I'impression d’étre plus en capacité d’agir sur
leur santé et respectent davantage les rendez-vous médicaux (429) : un 2" essai controlé
randomisé cité dans la revue révéle que les patients du groupe expérimental interviennent
davantage dans la discussion avec le médecin, qu’ils ne posent pas plus de questions mais
gu'elles sont plus ciblées et qu’ils contrblent davantage la conversation ; a 6 mois, ils se
disent moins limités dans leurs activités physiques que le groupe témoin et préférent plus
souvent un role actif dans le processus de décision médicale (430).

La littérature sur les facteurs qui semblent influencer les préférences de S patients en
matiere de participation a la décision  a été étudiée par plusieurs revues de la littérature
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V.1.3.

(426,431) : la sévérité de la maladie est a I'origine d’'une tendance pour le patient a préférer
un réle passif; au contraire, le fait de vouloir participer aux décisions est retrouvé plus
souvent chez les femmes, plus les patients sont jeunes et plus leur niveau d'éducation est
élevé. Mais si ces 4 déterminants (la sévérité, I'age, le genre et I'éducation) ont une forte
valeur prédictive, certains travaux montrent qu’ils n’expliquent que trés faiblement la
variabilité entre patients, aussi bien en ce qui concerne la recherche d'information que la
participation a la décision. D’autres déterminants, liés au contexte de l'interaction médecin-
patient et aux caractéristiques ethniques et culturelles du patient, ont donc été avances.

Concernant les effets de la participation du patient a la décision médicale , I'analyse de
la littérature (426) met en évidence certains bénéfices pour le patient, comme la diminution
de son anxiété et 'amélioration de sa satisfaction, résultats d’'une meilleure communication
avec le médecin (428). Certains auteurs ont également rapporté qu’'un meilleur partenariat
entre le médecin et le patient améliorait les résultats de santé (432-434).

La relation soignant-consultant dans le domaine de la contraception

Cette relation s’inscrit dans un cadre relationnel particulier puisqu’il ne concerne pas le soin
ou le traitement d’'une maladie mais la prévention d’'une grossesse (cf. IV.1). Ce cadre est
caractérisé, en ce qui concerne la femme, par I'ambivalence possible de son désir de
grossesse, en tous les cas par I'objectif de la contraception et, en ce qui concerne le
soignant, par sa position de prescripteur et de conseil, alors méme qu'existent des
méthodes contraceptives pour lesquelles une prescription n'est pas nécessaire.

L’importance de I'aide au choix en matiere de contraception est soulignée par de nombreux
auteurs. L'objectif affiché est d’améliorer 'adhésion a une méthode et son usage sur le
long terme, notamment par I'éducation de chaque femme souhaitant une contraception
« pour lui permettre d’évaluer de maniére critique quelle serait la meilleure méthode
contraceptive pour elle, & partir de ses croyances culturelles et religieuses, de son
expérience, de ses désirs et besoins personnels et de la probabilité qu'elle aurait d’adhérer
a cette méthode » (435). L'aide au choix est présentée comme le seul moyen de
contourner la difficulté qu’ont les médecins a identifier les femmes qui risquent d’avoir des
problémes de compliance avec la contraception orale (436) : dans une étude qui demandait
a des médecins généralistes d'estimer I'observance chez des consultantes qu'ils
connaissaient bien, ils étaient capables d’identifier seulement 10 % des femmes peu
compliantes.

Par ailleurs, un certain nombre d’études portant sur des approches de counseling?® (visant
a permettre a la personne d’effectuer un choix) ont rapporté des effets positifs en termes de
recours a une contraception, de suivi d'une méthode et d'utilisation effective des méthodes
contraceptives. Ces résultats sont détaillés dans la partie V.2.2.

Impact de l'attitude de respect du choix effectué p  ar la femme et son partenaire. Une
revue de littérature de 'OMS et l'université Johns Hopkins (437) rapportent que les femmes
pour qui « le choix d’'une méthode contraceptive est libre et éclairé » sont plus susceptibles
d'utiliser cette méthode, avec une plus longue durée d'utilisation et une meilleure efficacité,
que les femmes qui n'utilisent pas une méthode de leur choix.

Une étude menée en Indonésie (438) a retenu I'attention du groupe pour son caractéere
illustratif du théme. Malgré les différences culturelles, ses résultats pourraient étre

26 Etant donné la diffusion ancienne de ce terme en France et 'absence de traduction consensuelle (conseil, co-conseil, accompagnement...),
nous conservons I'anglicisme « counseling » dans ce document.
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transposables. Cette étude, menée en 1986, a porté sur I'impact des interactions entre le
client et les professionnels d'un centre de planning familial en Indonésie. Parmi 617
femmes mariées consultant le centre, 1 an aprés la consultation, 25 % des femmes
déclaraient que leur premier choix de contraception avait été refusé par le médecin et parmi
elles 85 % avaient cessé d'utiliser une contraception. Parmi les 75 % dont le choix avait été
respecte, 25 % avaient cessé la contraception. Pour pallier les limites de cette étude (son
caractere rétrospectif, la petite taille de I'échantillon, etc.), une nouvelle étude (438) a été
menée en Indonésie en 1987-1988. Elle a porté sur les liens entre le suivi d'une
contraception sur le long terme et le fait que le choix de la contraception appartienne a la
femme, ainsi que sur les effets de la concurrence entre I'hnomme et la femme dans le choix
d’'une méthode. A partir d'une série d’entretiens auprés de toutes les femmes (2 501)
consultant les services nationaux de planification familiale pour la premiéere fois au mois de
juillet 1987 et d'une 2" vague d’entretiens & domicile auprés de ces personnes (1 945
femmes) 1 an plus tard, on observe que 14 % des femmes se sont vu refuser leur premier
choix de méthode contraceptive par le médecin. Parmi elles, certaines continuent a utiliser
la méthode prescrite méme si elle ne correspondait pas a leur choix, mais au total 10 %
des femmes de I'ensemble de I'échantillon se sont vu refuser leur premier choix et par
conséquent ont arrété d'utiliser une méthode contraceptive.

Cette étude met également en évidence l'influence de I'accord de la femme et de 'homme
sur la méthode a utiliser : dans cette étude, 71 % des hommes étaient d’accord avec le
choix de la femme lors des 2 séries d’entretiens ; au total, 62 % des femmes avaient leur
choix validé par le prescripteur et le consentement de leur partenaire ; 24 % avaient leur
choix validé sans le consentement de leur partenaire ; 9 % se voyaient refuser leur choix
par le prescripteur en dépit du consentement de leur partenaire ; enfin 5% se voyaient
refuser leur choix par le prescripteur, sans avoir le consentement de leur partenaire. Les
analyses multivariées montrent que lorsque le choix de la femme était respecté par le
prescripteur, le taux d’arrét de la méthode était de 9 %, contre 72 % lorsque ce choix n’était
pas respecté. Le fait que I'homme et la femme soient d’accord sur le choix de la méthode
joue également un role : lorsque le choix de la femme était respecté, le taux d'arrét de la
contraception était de 8 % si 'homme était d’accord avec la femme, contre 11 % s'il ne
I'était pas.

L'efficacité théorique d’'une méthode contraceptive ne permet pas de préjuger seule

de son efficacité pratique. Une partie des auteurs estime que la méthode contraceptive la
plus adaptée a une situation particuliere est celle qui est choisie par la femme (ou le
couple) en connaissance de cause (3,322,439). La connaissance des indications, Cl et de
I'efficacité théorique des méthodes contraceptives ne permet pas a elle seule de choisir
une contraception adaptée a une femme ou a un couple donné. En effet, I'efficacité
pratigue d'une méthode contraceptive, qui est liée notamment a la situation particuliére
dans laquelle se trouve chaque femme (ou couple) a une période donnée, peut étre tres
éloignée de son efficacité théorique (435). L'efficacité pratique est liée a la fois a la qualité
de I'échange et aux compétences techniqgues du médecin, a la « motivation » des
partenaires et a la facilité d’accés aux moyens contraceptifs (440). Dans certains cas, une
méthode ayant une efficacité théorique faible pourrait étre plus efficace en pratique que ne
le serait une méthode ayant une efficacité théorique plus élevée dans des conditions
expérimentales. Par exemple, si le couple se connait bien et si la femme est réticente a
prendre une contraception orale, le préservatif bien utilisé peut avoir une efficacité pratique
plus grande que ne l'aurait une contraception orale prise de maniére discontinue. D’ou
importance que la femme et le couple, informés sur les méthodes utilisables dans leur
situation, soient impliqués dans le choix d'une méthode contraceptive, afin que la
compatibilité pratique de la contraception avec leur mode de vie soit la meilleure possible
(441). D'ou l'importance également, lorsqu’on se rapproche au maximum de ce que la
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V.2.1.

femme et le couple souhaitent, de tenir compte de l'efficacité théorique de la méthode
choisie et de les informer sur ce niveau d’efficacité : dans le cas d’'une méthode a faible
efficacité théorique, la femme et le couple doivent étre conscients du risque de grossesse
accru qui peut en résulter, pour choisir cette méthode en connaissance de cause.

Stratégies d’aide au choix en matiére de contr  aception

De quelle maniére le professionnel de santé peut-il aider une femme (ou un couple) a
choisir la méthode contraceptive la plus adaptée ?

Il n'existe pas a ce jour de recommandations francaises ou internationales validées
concernant les stratégies d'aide a la décision, que ce soit dans la relation médecin-malade
en général ou en matiére de contraception. Les méta-analyses disponibles ne permettent
pas de recommander une stratégie plutdt qu'une autre (442). La littérature permet toutefois
de souligner un certain nombre d’éléments fondamentaux pouvant faciliter I'aide au choix
dans toute situation ayant trait a la contraception.

Dans ce paragraphe sont soulignées les dimensions et les caractéristiques de la
consultation qui sous-tendent et rendent possible I'accompagnement du processus de
choix par la femme ou le couple. Elles ont été regroupées et sont présentées
successivement avec l'articulation suivante :

* les modeles descriptifs de la relation soignant-consultant et des approches favorisant
I'aide au choix développés dans un cadre général, non spécifique de la contraception
(V.2.1);

* les approches favorisant l'aide au choix développées dans le cadre de la
contraception (styles, approches, étapes) (V.2.2.) ;

* un état de la littérature en matiere de conseils pratiques et synthétiques sur le
déroulement d’'une consultation abordant la contraception (V.2.3).

Modéles descriptifs de la relation soignant-consultant

Les articles concernant ces différentes dimensions de la relation soignant-consultant ne
doivent pas étre pris comme des recommandations pour la pratique. lls ont été
sélectionnés pour leur capacité a illustrer certains aspects de la relation de soin qui souvent
ne sont ni volontaires ni conscients dans la pratique, mais qui apparaissent déterminants
dans I'accompagnement d’'un processus de choix et dans la bonne utilisation ultérieure par
le couple de la méthode contraceptive choisie. La plupart des articles détaillés ci-dessous
résultent d’approches observationnelles et descriptives ou sont de faible niveau de preuve.

Des styles de relation plus ou moins adaptés a un processus d’aide au choix (cadre non
spécifique de la contraception)

Certains styles de relation apparaissent plus adaptés a I'accompagnement du consultant
dans un choix concernant sa santé.

En s’appuyant sur les travaux de sociologues qui remontent aux années 50 (Parsons en
1951 puis Freidson en 1970) et sur les travaux de médecins tels que Balint (dans les
années 50-60), la littérature anglo-saxonne des années 80 et 90 s’est attachée a la
caractérisation de différents styles de relation médecin-patient. Différents travaux, menés
par des médecins, sociologues, éthiciens, psychologues et économistes, ont exploré la
question de I'évolution du rble joué par le patient (426). Le groupe a retenu 2 modeles
(443,444), qui apportaient un intérét en décrivant clairement I'existence de styles de
relation différents, en lien avec des types de situations donnés. Ces styles sont des idéaux
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types, qui ne décrivent pas directement de réelles interactions médecin-patient. lls font
néanmoins ressortir différentes visions des caractéristiques essentielles de l'interaction
médecin-patient. Un style relationnel se construit dans l'interaction et aucun d’entre eux ne
peut étre considéré comme « meilleur » gu’un autre dans I'absolu : certains peuvent étre
plus ou moins appropriés aux personnes et a la situation dans laguelle elles se trouvent a
un_moment donné. La derniere partie rapporte certains modeles de décision médicale
déterminés a l'aide d’une revue de la littérature identifiée par le groupe de travail (426).

Modéles de relation médecin-patient de Szasz et Hol lender. Les sociologues Szasz et
Hollender (443) ont décrit un modéle de la relation médecin-malade, qui s’inscrit dans le
cadre de la théorie fonctionnelle de Parsons (qui a décrit un « role social de malade » et un
« réle social de médecin »). lls identifient 3 types de relation possibles selon le degré
d’activité ou de passivité des intervenants dans la relation :

* |le modéle d'« activité — passivité » est plutbt adapté aux situations d'urgence, lorsque
le patient est totalement inactif parce qu’il est dans le coma par exemple, ou lors de
troubles psychotiques majeurs ;

* le modeéle de « direction — coopération » est plutét adapté a la prise en charge des
maladies aigués. Le médecin exerce un pouvoir sur le patient, en raison de I'asymétrie
d’'information et en lien avec I'idée partagée par les 2 protagonistes que le médecin
sait ce qui est le meilleur pour le patient. Dans le cas de la contraception, ce modéle
peut par ex. étre adapté au cas d’'une femme qui vient consulter aprés un viol : en
fonction de la demande de la femme et selon I'état de choc dans lequel elle se trouve,
le médecin peut étre amené a étre directif dans la prise en charge en prescrivant une
contraception d’'urgence. Des auteurs (445) montrent qu'il s'agit du modéle le plus
répandu dans la pratique courante de consultation contraceptive : une femme vient
consulter pour I'obtention d’'une méthode contraceptive, le médecin lui prescrit celle
gu’il estime la meilleure pour elle en fonction principalement de son efficacité
théorique. La consultante suit ensuite ses conseils ;

* |e modéle de « participation mutuelle » est adapté en général a la prise en charge des
maladies chroniques, aux phases de réadaptation et plus largement a tous les états
ou le patient peut prendre en charge et assumer son traitement. « L’expérience propre
du patient devient un élément capital de I'approche thérapeutique et une partie du
programme thérapeutique est exécutée par le patient lui-méme, devenant sa
responsabilité. Un type de relation de ce genre ne trouve sans doute son plein
développement que dans la mesure ou le niveau intellectuel et éducationnel,
I'expérience de vie en général, le niveau culturel sont relativement communs au
médecin et au patient. Sur le plan psychologique, cette mutualité repose sur le
processus complexe d’identification et/ou d’empathie, qui facilite la compréhension
entre les étres humains, tout en maintenant une distance minimale entre eux. Pour
que ce type d'interaction puisse prendre place, il faut que les participants :

— aient a peu prés un pouvoir équivalent ;

— soient mutuellement interdépendants, c’est-a-dire aient besoin I'un de l'autre ;

— s’engagent dans une activité qui apporte une certaine satisfaction a chacun »
(446)77,

Modeles de relation médecin-patient d’ Emanuel et Emanuel. A partir d’une revue de
littérature sur la relation médecin-patient (444), Emanuel et Emanuel ont décrit 4 modéles

27 Le modéle de Szasz et Hollender est critiqué par Freidson, qui lui reproche d'occulter, dans sa description de la rencontre entre médecin et
[0]malade, la dimension de rencontre entre 2 systémes sociaux (systéme professionnel et systéme profane). Freidson montre que le poids des
contraintes liées aux structures sociales est important et introduit des limites et des contraintes qui comptent davantage que linternalisation
psychologique des expériences de socialisation et des valeurs normatives de la société, mise en avant par Parsons. Aux notions de mutualité et de
réciprocité (Parsons, Szasz et Hollender), Freidson substitue les notions de conflit, d’hostilité et d'ambivalence.
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de relation médecin-patient (paternaliste, informatif, interprétatif et délibératif), dont chacun
vise a accroitre I'autonomie du patient, mais avec une conception différente de I'autonomie.
Le role du médecin varie en liaison avec I'autonomie accordée au patient. Il peut passer du
role d’expert technique a celui de conseiller, d’'ami/enseignant ou de tuteur en fonction du
modele retenu.

Pour ces auteurs, le modele délibératif apparait comme le modéle idéal, méme si les autres
sont occasionnellement pertinents. Le modéle délibératif comprend les 3 étapes principales
suivantes :
» délivrer au patient de l'information sur sa situation clinique et l'aider a identifier les
valeurs attachées aux différentes solutions disponibles ;
* donner son avis (de médecin) sur la méthode qui semble la meilleure dans le cas
présent ;
* soumettre l'avis au débat en veillant & laisser le libre choix au patient.

Il est utile de souligner le caractére directif de ce modéle, dans lequel le médecin donne
son avis, relativement a celui de Szasz et Hollender, dans lequel le médecin ne sait pas a
priori ce qui est meilleur pour son patient et I'aide a choisir la solution la meilleure pour lui.
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Tableau 13. Comparaison des différents modéles de relation médecin-patient retenus par
Emanuel et Emanuel, 1992 (444).

'autonomie du

Modele Informatif Interprétatif Délibératif Paternaliste
Valeurs du Définies, fixées et En construction et Ouvertes a un Objectives et partagées
patient communiquées conflictuelles, développement et par le médecin et le
au patient nécessitant une a une révision a patient
élucidation travers un débat
moral
Devoirs du - Fournir une - Elucider et - Articuler et Promouvoir le bien-étre
médecin information interpréter les convaincre le du patient
factuelle valeurs du patient patient des indépendamment des
pertinente utiles valeurs les plus préférences qu'il
- Mettre en - Informer le admirables exprime
oceuvre patient - Informer le
I'intervention - Mettre en ceuvre patient
choisie par le I'intervention - Mettre en
patient choisie par le ceuvre
patient l'intervention
choisie par le
patient
Conception de Choix et contréle  Compréhension Auto- Assentiment & des

du soin médical de soi utile au développement valeurs objectives

soin médical moral utile au
soin médical
Conception du  Expert Conseiller Amiou Gardien, tuteur
réle du médecin technique enseignant
compétent

Modeéles de décision médicale . A partir d’'une revue de la littérature scientifique sur
I'évolution de la relation médecin-patient (426), des auteurs présentent les 2 composantes
d’une décision clinique :
 dune part, la connaissance des risques et des bénéfices de chaque option
(composante cognitive) ;
 dautre part, les préférences de chaque individu sur les résultats potentiels
(composante préférentielle).

lls détaillent ensuite plusieurs modéles de décision, en fonction des parts respectives du
médecin et du patient selon 3 composantes identifi€es au sein du processus de décision :
'échange d’information, la délibération (discussion des options de traitement) et la prise de
décision :

* le « modéle de décision partagée » est présenté comme un modele ou I'échange
d’'informations entre le médecin et le patient est bilatéral, ou la délibération est
caractérisée par l'interaction et ou la décision de traitement implique a la fois le
médecin et le patient. Ce modéle est décrit comme un modéle intermédiaire entre les
2 modeles qui suivent ;

* le « modele du patient décideur » (aussi appelé « modéle de la décision de traitement
informée »), dans lequel I'échange d'informations est unilatéral, du médecin au
patient ; il n'y a pas de délibération, car la décision est prise par le patient en fonction
de ses préférences, sur la base de l'information qui lui a été fournie par le médecin. Le
patient est seul décideur, le médecin jouant un role de conseiller technique, dont les
préférences, en tant que telles, n'ont pas de place ;
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* le « modéle du médecin décideur », ou la décision est prise par le médecin, il peut y
avoir 2 situations différentes :

— le « modéle du médecin paternaliste », dans lequel I'échange d'informations est
essentiellement unilatéral, du médecin au patient,

— le «modele du médecin parfait agent du patient», dans lequel I'échange
d’'informations, qui porte sur les préférences du patient, est unilatéral du patient au
médecin. Le médecin utilise ses connaissances pour prendre la décision de
traitement pour son patient, en adoptant le point de vue du patient.

V.2.2. Approches de la relation médecin-patient développées pour favoriser I'aide au choix

— Approches développées dans un cadre général (non spécifique de la contraception)

Différents courants de pensée et de pratique se sont intéressés aux questions posées par
la relation médecin-consultant, parmi lesquels I'approche psychanalytique, celle dans la
lignée de Balint, I'analyse transactionnelle, etc. Le groupe de travail a choisi de ne pas tous
les aborder ici, mais de présenter plus spécifiquement 2 approches — le counseling et la
démarche éducative — qui ont été particulierement développées dans le domaine de la
contraception, ce qui se traduit par leur récurrence dans la littérature.

Le counseling. Le counseling est né aux Etats-Unis au début du xx° siécle, dans le cadre
d’'un mouvement de réforme sociale qui avait pour objectif de réduire les inégalités liées a
I'industrialisation. Il connut un essor important dans les années 30, lorsque Carl Rogers
l'introduisit en psychologie clinique, transformant une approche basée sur les tests
d’intelligence en une approche centrée sur la personne?. Les principaux concepts
développés par Rogers sont : « le droit pour le client d’étre considéré et traité comme une
personne, son besoin d'étre respecté, de ne pas étre jugé et d’établir lui-méme ses propres
choix » (447).

Dans les années 50, le counseling fut intégré progressivement a la pratique des travailleurs
sociaux en France. En 1961, I'Association francaise des centres de consultation conjugale,
autour du psychiatre et psychanalyste Jean Lemaire, développa le counseling auprés des
couples, courant intégrant des concepts issus a la fois de la psychanalyse, de la psycho-
sociologie des groupes et d'auteurs tels que Rogers. L’histoire du counseling dans le
monde a été traversée par de multiples approches (cognitivo-comportementale,
existentielle, psychanalytique, émotionnelle, systémique), qui ont donné lieu a I'émergence
de plusieurs courants : théorique, clinique et pratique (447).

Rejoignant partiellement ce qui a été développé dans le paragraphe précédent, les
professionnels de santé peuvent utiliser différents styles de counseling (437), allant d’'un
style ou tout est contr6lé par le professionnel (un style autoritaire, ou le professionnel sait
ce qui est bon pour la personne et attend qu’elle suive ses conseils sans poser de
guestions) a un style ou tout est contrélé par la personne (le professionnel est passif et la
personne lui dit ce qu’elle attend de lui). Le counseling dont I'efficacité a été montrée dans
la synthése « population reports » de 'OMS et par l'université Johns Hopkins se situe a mi-
chemin entre ces extrémes et correspond a un style « coopératif», dans lequel la
personne, guidée par le professionnel, prend les décisions.

28 30n ouvrage de référence, « Counseling and psychotherapy », est paru en 1942.
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Cette revue de la littérature indique 3 « qualités » du professionnel qui peuvent encourager
les personnes a s’exprimer au cours de la rencontre et a effectuer des choix eux-mémes :
* I'empathie, c’est-a-dire la capacité a percevoir une situation depuis le point de vue
de la personne ;
* |le respect pour les sentiments et attitudes de la personne, qui peuvent étre
différents de ceux du professionnel ;
* I'honnéteté [« objectivité »] dans la maniére d’aborder les questions qui intéressent
la personne.

Le degré de contrdle que les personnes souhaitent exercer au cours du counseling varie
selon chaque personne et également au cours du temps chez une méme personne. Les
auteurs du rapport insistent sur I'importance de commencer par interroger la personne sur
ce gu’elle attend du counseling pour déterminer avec elle qui va contrbler le processus de
négociation et jusqu’a quel point.

D'une certaine facon, l'approche intitulée « entretien motivationnel » (motivational
interviewing)?® s'inscrit dans ce courant du counseling. Rollnick est le promoteur d'une
« philosophie » de la consultation qui a montré une efficacité en matiere de changement de
comportements de santé (448). Le concept d’entretien motivationnel, développé
initialement en 1983 par Miller & propos de la consommation excessive d’alcool, propose
une philosophie de la consultation qui permet a la personne d’effectuer des choix en
matiere de santé. C'est une méthode de counseling directif, dans le sens ou le soignant
cherche a ce que le consultant exprime ses ambivalences pour lui permettre d’aboutir a un
choix.

A titre indicatif, des méta-analyses (449) portant sur des essais cliniques controlés ont
montré l'efficacité d’entretiens motivationnels dans la réduction de I'abus d’alcool et de
drogue, dans la prise en charge de patients psychotiques ou atteints de maladies
chroniques telles que le diabéte et I'asthme, ainsi que dans l'aide au sevrage tabagique. Il a
également montré des effets positifs dans des approches de promotion de la santé
(diététique et exercice physique) (450), ainsi que dans le cadre de la contraception chez
des adolescentes (résultats précisés plus loin dans le texte) (317).

La démarche éducative. L’accompagnement d’'une femme ou d'un couple peut sous
certains aspects étre assimilé a une démarche éducative. En médecine générale, ses
bases ont été développées dans de précédents documents et recommandations (451-454).
Ce sont :

* promouvoir la santé de la personne (et ne pas lutter uniguement contre la maladie) ;

* accompagner, et non convaincre ni prescrire ;

* rendre la personne plus autonome, a travers une démarche pédagogique centrée sur

la personne.

Il s’agit de « construire avec le patient une réponse originale, individuelle, appropriée, a
partir de ce qu'il est, de ce qu'il sait, de ce qu'il croit, de ce qu’il redoute, de ce qu’il espére
et a partir de ce que le soignant est, sait, croit, redoute et espére. (...) Mener une démarche
éducative, c’est construire a chaque rencontre, a partir de tous ces éléments, de nouvelles
réponses, acceptables a ce moment-la par 'un et par I'autre. » (455)

Pour adopter une attitude favorable, il peut étre utile pour le soignant de connaitre les
enjeux liés a la contraception et de clarifier son propre rapport a la contraception. Cette

29 http://www.motivationalinterview.org/clinical/whatismi.html
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clarification peut se faire a travers une réflexion sur soi, sur ses valeurs, sur ses intentions
dans la relation et également sur ce que l'on représente, ce que I'on met en scéne
(notamment a travers I'aménagement de I'espace de consultation), ce que I'on transmet, ce
gue I'on autorise ou ce que I'on n'autorise pas (451).

Dans le domaine de I'éducation thérapeutique des patients, le WHO Regional Office for
Europe a publié en 1998 des recommandations pour la formation des soignants intervenant
dans I'’éducation thérapeutique, qui proposent une liste de compétences a acquérir pour les
soignants éducateurs (456). Leur existence est soulignée ici car leur portée apparait plus
large que la seule destination a la prise en charge des maladies chroniques.

Approches développées dans le domaine de la contraception

Des méthodes visant a permettre la participation de la femme et du couple a la décision ont
été développées en matiére de contraception. Ces méthodes, souvent fondées sur des
méthodes de counseling, d’amélioration de la communication soignant-consultant ou
encore d'éducation, laissent a I'« aide au choix » une place centrale dans la consultation.
Une approche reposant sur le concept d’entretien motivationnel (motivational interviewing
de Rollnick) a été développée chez les adolescentes et a démontré son efficacité (317)
(voir paragraphe sur les spécificités du counseling avec les adolescentes). Ces articles ou
études, la plupart de faible qualité méthodologique, étaient basés sur la pratique et/ou sur
des syntheses plus ou moins exhaustives de la littérature.

L’OMS a développé un modeéle de counseling dans le domaine de la contraception (457),
dans lequel «le counseling correspond a un partenariat (médecin/femme et/ou couple)
pour aider la femme a la décision. Deux principes sont mis en avant :

* la possibilité de faire des choix éclairés constitue un droit de la femme. Un choix
éclairé est défini comme une décision réflechie de la femme, fondée sur la
compréhension claire des différentes options qui se présentent a elle et des résultats
gu’elle peut en attendre. Le counseling aide la femme a faire un choix éclairé ;

* le choix appartient a la femme. Les professionnels de santé donnent a la femme des
informations exactes, pertinentes et utiles et l'aident activement a transposer cette
information a sa propre situation. La femme et le couple sont les experts de leur
propre vie et sont a méme de faire les meilleurs choix. Les professionnels de santé ne
doivent pas exercer de pression sur la femme et le couple pour gu’ils choisissent une
certaine option ou une certaine méthode de contraception. »

Une revue de la littérature (458) (portant globalement sur 7 500 articles publiés entre 1969
et 1994) a montré que l'utilisation de compétences relationnelles d’origine scientifique et
validées empiriquement améliorait les effets de I'éducation du patient et du counseling en
matiére de contraception ; elle a permis de préciser différents aspects de la consultation
ayant chacun démontré leurs effets dans la prise en charge contraceptive :

* «lusage dans la consultation d'éléments structurels appropriés » (voir partie

« composantes d’'une consultation de contraception ») ;

* «l'orientation de la consultation autour de fonctions principales ;

* la participation du patient et son partenariat avec le soignant ;

* lattention portée a la compréhension du patient et a ses réactions ;

* la prise en compte des attitudes et des émotions du patient. »

A partir d’'une revue portant sur les théories de changement de comportement, effectuée
dans I'objectif de repenser les techniques de counseling pour améliorer les comportements
d’utilisation de la contraception, Oakley a proposé (459) :
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une liste des modéles théoriques cherchant a expliquer I'observance et les moyens de
'améliorer ;

une liste des concepts issus des théories comportementales pertinentes pour une
utilisation efficace des contraceptifs oraux ;

des comportements de counseling recommandés :
— « établir une relation d’équivalence et de respect,
— interroger le client sur les objectifs poursuivis a travers [Iutilisation d'une

contraception orale,

— étre interactif (poser des questions, étre a I'écoute du verbal et du non-verbal,
— étre un catalyseur et un facilitateur, éviter de dire ce gu'il faut faire. »% ;

des conseils pour repérer les femmes ayant besoin de nouvelles techniques de
counseling ;

une comparaison entre un « counseling de routine » et un « counseling modifié »,
renvoyant a l'opposition modele biomédical/modéle global (446) qui traverse
aujourd’hui la médecine (cf. tableau ci-dessous).

Tableau 14. Comparaison du counseling de routine et du counseling modifié d’apres Oakley,

1994 (459).
Counseling de routine Counseling modifié
L'accent est mis sur : L'accent est mis sur ;
- I'histoire ; - le futur;
- I'état de santé ; - les comportements ;
- Il'enseignement ; - I'évaluation ;
- le choix d’'une méthode. - les intentions.

On observe une tendance a la méme pratique La prise en charge est individualisée
pour tous les patients

Le soignant a tendance a « dire » Le soignant favorise '« autoprogrammation »

Dans un article sur les implants au levonorgestrel (460), Davie et al. ont souligné les
critéres d’'un bon counseling en médecine générale et les ont transposés a la contraception.
Dans ce cas les principales compétences et attitudes du soignant étaient les suivantes :

« étre concerné par les besoins de la femme ;

[avoir la] capacité a lier une relation de confiance avec la femme ;

[avoir une] bonne connaissance de toutes les méthodes contraceptives disponibles ;
[avoir la] capacité a communiquer de maniére claire, en utilisant des supports
d’enseignement si besoin, et en s’assurant que la femme comprend bien ce qui est
dit ;

[avoir la] capacité a présenter des informations non biaisées et appropriables par la
femme ;

[avoir |a] capacité a reconnaitre les situations dans lesquelles on ne peut pas aider la
femme et ou elle devrait voir quelqu’un d’autre ;

[avoir les] compétences d'écoute et d'intuition pour détecter les préoccupations et
centres d'intérét de la femme et pour I'encourager a en parler. »

Enfin, une revue de la littérature (461) rapportait que plusieurs auteurs ont essayé de
théoriser la pratique contraceptive en transposant les modéles tels que le modéle des
croyances de santé (health belief model), le modele de décision en santé (health decision

30 | "auteur fait des recommandations pour la mise en ceuvre de ces comportements, qui sont développées dans la partie V.3.
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model), le modéle de changement de comportement de Prochaska et le modéle
conviction/confiance (462). Le groupe de travail a estimé qgu’ils ne semblaient pas
généralisables.

Efficacité des approches développées dans le domaine de la contraception

Efficacité de ces approches dans le cadre général d e la contraception. L’objectif
général du counseling est de «permettre a la femme de choisir une méthode de
contraception avec laquelle elle se sentira a I'aise et qu’elle continuera a utiliser » (460). De
précédentes revues de littérature ont déja rapporté son efficacité (les résultats sont
néanmoins peu détaillés et sans niveau de preuve).

Deés 1987, l'université Johns Hopkins mettait en avant I'importance du counseling dans le
domaine de la planification familiale, en publiant avec 'OMS un rapport fondé sur I'analyse
de la littérature (corpus de 342 articles). Il indiquait que les femmes pour qui « le choix
d'une méthode contraceptive est libre et éclairé » sont plus susceptibles d’utiliser leur
méthode contraceptive et que leur choix de méthode contraceptive aprés counseling differe
sensiblement de leur choix avant counseling (étude OMS de 1985) (437). D'aprés ce
rapport, le counseling était associé a une utilisation plus fréquente, plus longue et au final
meilleure (« plus effective ») (437). Aucune donnée n’était cependant disponible en termes
de réduction du nombre des grossesses.

Une revue de la littérature (458) sur les bases scientifiques et cliniques d’'un counseling
efficace en matiére de contraception a été menée en 1995. Parmi le corpus de 7 500
articles publiés (identifiés dans Medline entre 1969 et 1994, avec des ajouts a partir de
Psychlit et de recommandations d’experts), I'analyse de 51 articles indique que ['utilisation
de compétences relationnelles d’origine scientifique et validées empiriquement améliore les
effets de I'’éducation du patient et du counseling en matiére de contraception (ainsi que
dans d’autres domaines).

Efficacité de ces approches dans des situations de contraception particuliéres. Les
études publiées sur les stratégies d'information et d’aide a la décision s’intéressent soit a
des populations spécifiques ou présentant un facteur de risque particulier (telles que des
femmes ayant eu recours a une contraception d’'urgence ou a une IVG), soit a une méthode
contraceptive en particulier, soit encore a une période donnée (post-partum).

Populations a risque (non précisé). Une méta-analyse portant sur 74 études (essais
contrlés randomisés ou non, de haute validité interne) (442) a examiné l'efficacité de
différentes approches d’éducation du patient et de counseling sur 3 types de
comportements de santé préventifs : des comportements addictifs d’'une part (alcool et
tabac), des comportements relatifs a la nutrition ou au poids d’autre part, et enfin un groupe
d'« autres comportements », parmi lesquels l'usage d'une contraception. Les 6 études
analysées qui traitaient de la contraception ont été publiées entre 1972 et 1989 ; 4 d’entre
elles sont des essais contrélés randomisés et ont été menées pour la majorité aupres de
populations présentant un risque particulier ; elles utilisent des méthodes éducatives et/ou
de soutien psycho-social et/ou une approche comportementaliste. Mullen et al. (442)
observent que I'éducation du patient et le counseling contribuent a un changement de
comportement positif dans le domaine de la contraception, et ce quelles que soient les
méthodes éducatives utilisées. Cependant, cette méta-analyse ne permettait pas de
recommander certaines méthodes éducatives plus que d'autres.
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Pilule cestroprogestative. Un essai contrdlé randomisé (463) auprés de 636 femmes en
Grande-Bretagne, consultant pour un suivi de contraception par pilule cestroprogestative, a
exploré les effets de la délivrance de 2 types de dépliants d'information et de I'attitude de
guestionnement de la femme par le médecin généraliste. Trois groupes (dépliant
résumé/dépliant de l'association de planning familial/pas de dépliant) ont été divisés
chacun en deux : questionnement par le médecin/pas de questionnement. L'étude montre
gue sans intervention, le niveau de connaissances sur la contraception est bas (12 % des
femmes connaissent toutes les regles d'utilisation de la pilule). Le niveau de connaissances
est augmenté suite a la délivrance du dépliant résumé (28 %, OR = 4,04 [1,68 ; 9,75]), a la
délivrance du dépliant de [l'association (27 %, OR=3,43 [1,45;8,09]) ou au
guestionnement de la femme (26 %, OR =3,03 [1,30;7,00]). Le fait de poser des
guestions en plus de la délivrance d’'un dépliant augmente davantage les connaissances en
matiere de contraception (39 %, OR = 6,81, [2,85 ; 16,7]) lorsqu’il s'agit du dépliant résumé
mais pas dans le cas du dépliant de I'association.

Dispositif intra-utérin. Le counseling avant et aprés insertion d’'un DIU a été a l'origine de
taux d'utilisation de la méthode de 90 % a 1 an et 79 % a 2 ans, versus 52 % a 1 an et
29 % a 2 ans pour les femmes n’ayant pas bénéficié d’'un counseling apres insertion (degré
de signification non précisé) (460).

Implants au levonorgestrel. Enfin, une étude (464) indiquait que, pour les utilisatrices
d’'implants, plus le counseling était approfondi, plus le taux d’abandon de la méthode était
bas. De maniére intéressante, une étude rétrospective (460), portant sur 521 femmes
suivies (par des médecins et infirmiéres) dans 6 centres de planning familial en Grande-
Bretagne, indiquait que le_counseling proposé systématiguement a ces femmes (19
minutes de counseling en moyenne) ne diminue évidemment pas l'incidence des effets
secondaires (irrégularités menstruelles) liés a I'implant mais qu'il améliore le niveau
d’acceptation de ces effets secondaires ; de ce fait, il favorise un meilleur suivi de la

contraception dans la durée.

Préservatifs. Un essai contrélé randomisé (465) a montré l'efficacité d’'un programme de
prévention centré sur le counseling du couple et intégrant un travail sur la relation, pour les
couples arisque de MST3!,

Contraception d’'urgence. Compte tenu du recours augmenté a la CU, 3 premiéres études
contrélées randomisées, citées précédemment (I1.4), permettaient de conclure a l'intérét
d’'informer et de prescrire en avance une CU. Deux études détaillées ci-dessous ont étudié
les facteurs liés a l'accroissement des connaissances sur la CU et montrent le role
favorable de l'information (dépliant) et de I'attitude du médecin. Aucune étude n’a utilisé le
critere d’efficacité ultime qui serait la survenue de grossesses.

Un essai contrblé randomisé (466) auprés de 636 femmes en Grande-Bretagne, consultant
pour un suivi de contraception par pilule cestroprogestative, montre que les femmes qui ont
utilisé une contraception d’'urgence dans le passé bénéficient davantage (en termes
d’accroissement de leurs connaissances) de la remise d’'un dépliant, de méme que celles
qui sont sous pilule depuis plus de 5 ans et celles qui n'ont pas recu d’éducation
complémentaire. Les auteurs recommandent que ces publics (dont les connaissances sont
les plus basses au départ) soient considérés comme prioritaires pour une intervention
éducative.

31 Méme si I'étude n'est pas centrée uniquement sur la contraception, elle est intéressante de par la méthodologie de counseling (centrée sur la
relation du couple) qu’elle développe et pour les résultats montrés sur I'accroissement de ['utilisation du préservatif [0].
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Un essai contrélé randomisé recensé dans la Cochrane Library (467) a exploré les
connaissances, attitudes et pratiques de 200 médecins généralistes australiens en matiere
de dispensation d’'une contraception d’'urgence. Il rapporte que le genre, le lieu d’habitation,
et l'attitude des médecins vis-a-vis de la contraception d'urgence influencent leurs
connaissances et leur susceptibilité d'informer les femmes de la possibilité de se faire
délivrer une contraception d'urgence. Les médecins femmes et ceux qui sont installés en
milieu urbain ont de meilleures connaissances et en délivrent plus souvent. Les auteurs
soulignent l'importance d’informer les médecins et les femmes sur ce mode de
contraception.

Post-partum. Une revue systématique de la Cochrane Library (468) (essais contrblés
randomisés) portant sur |'éducation des femmes a l'utilisation d’'une contraception en post-
partum ne montre pas d'effets significatifs, mais elle met en évidence une tendance a
'augmentation du recours a une contraception a court terme (OR = 0,47 [0,39 ; 0,58]).

Femmes consultant dans un centre de traitement des maladies sexuellement
transmissibles. Un essai contrélé randomisé (469) portant sur 877 femmes, consultant dans
un centre de traitement des maladies sexuellement transmissibles, a comparé 2 groupes
recevant chacun des préservatifs, des spermicides et une liste de médecins généralistes
pour le suivi de la contraception ; le groupe « intervention » bénéficiant en plus d’'un
counseling centré sur la contraception, de la dispensation d’'une méthode contraceptive et
d'un adressage facilité a un médecin généraliste. Le délai moyen de prise de rendez-vous
avec un médecin généraliste était de 79 jours pour le groupe « intervention », contre 115
pour le groupe contrdle (p = 0,007). Les femmes du groupe « intervention » avaient un taux
supérieur d'utilisation efficace d'une contraception (50 % versus 22 %, p <0,0001) a
4 mois, se maintenant & 8 mois mais diminuant ensuite. Elles avaient tendance a avoir un
taux de grossesses inférieur (24,0 % versus 28,2 %, p = 0,16), 96 % de I'ensemble de ces
grossesses étant déclarées « non désirées ».

Adolescentes. Une revue portant sur l'efficacité sur la prévention des grossesses des
adolescentes et de leurs effets collatéraux (470) a étudié notamment ['efficacité de
'éducation individuelle et du counseling proposés dans des services de santé primaire et
des centres de planification. Les études, peu nombreuses, sont méthodologiquement
faibles et leurs résultats sont mitigés. Cinq essais contr6lés randomisés montrent une
amélioration de l'usage de la contraception et une réduction non significative du taux de
grossesses. Cette revue précise l'importance d'une information claire sur les méthodes
disponibles et sur les moments et la maniére d’accéder aux services de planification. Elle
rappelle également que le moment ou se déroule I'intervention éducative prend un sens
particulier chez les adolescents : en effet plusieurs des études analysées dans cette revue
d’efficacité montrent que les adolescent(e)s qui sont déja sexuellement actif(ve)s sont
moins susceptibles de modifier leur comportement que ceux(celles) qui ne le sont pas
encore.

Un essai contrélé randomisé (471) incluant 78 adolescentes visait a comparer 2 types de
counseling : un counseling classique et un counseling prenant en compte les sentiments. Il
montre que le type de counseling n'a pas d'effets sur le type de méthode choisie. En
revanche une autre étude (437) montre que le fait de proposer un counseling (versus
'absence de counseling) est a I'origine d’une modification des méthodes choisies.

Un article rapporte les résultats d’'une étude montrant que les adolescentes adherent mieux
aux méthodes qu’elles ont elles-mémes choisies et lorsqu’elles bénéficient de visites de
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suivi ou de counseling multiples (435). Ceci est particulierement démontré dans le cadre
d’un counseling par les pairs.

Dans une étude prospective (317), I'évaluation d’interventions bréves (motivational
interviewing et narrative therapy) chez des adolescentes a haut risque de grossesse a
conduit aux résultats suivants : sur 40 adolescentes incluses dans I'étude, plus d’'un tiers a
initié une contraception et modifié son attitude vis-a-vis d’'une grossesse prochaine et vis-a-
vis du recours aux services de planning familial. Cette étude, non comparative, est
cependant insuffisante pour juger de I'efficacité de la démarche.

V.2.3. Les composantes de la consultation médicale

—  Les composantes d’'une consultation (non spécifique de la contraception)

Une consultation médicale comprend un certain nombre d’étapes. L’analyse de la littérature
(essentiellement des modéles de consultation anglo-saxons datant des années 80 et 90)
indique que les consultations comportent généralement 3 a 10 points, qui correspondent :

* soit a des étapes ;

* soit a des taches effectuées pendant la consultation ;

* soit encore a des dimensions différentes de la consultation.

Les étapes ou taches vont de la prise de contact initiale & la cléture de la rencontre, en
passant par des temps de recueil d'informations, de traduction de la demande, de
transmission d’informations, de négociation et de choix avec le patient, de récapitulation
des points d’accord ou encore de préparation de la relation a long terme.

Larsen et al. (472), ayant eux-mémes élaboré un modéle de consultation intitulé
« Practical », ont proposé une comparaison des principaux modeéles publiés laquelle est
détaillée dans le tableau suivant.

Tableau 15. Comparaison des différents modéles de relation médecin-patient retenus par Larsen et al.,
1997 (472).

PRACTICAL Byrne and Long Pendleton etal. Neighbour etal. Lassen
(9 étapes) (6 étapes) (7 taches) (5 points a (6 dimensions)
vérifier)

1. Avant la consultation
L’histoire du patient

2. Permettre l'installation (i) Installation de la (vii) Installation de (i) Connexion

de la relation relation la relation

3. Peurs, idées, (i) Motif de (i) Motif de (i) Connexion (i) Attentes
préoccupations et attentes  consultation consultation, y

compris les idées, (ii) Idées
les préoccupations

et les attentes

Dimension
cognitive/affective

4. Langage commun (i) Autres (ii) Récapitulatif
. . probléemes
Résume
: (iii) Choix de
Exploratjon des croyances Paction en
e sante partenariat avec le
patient
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Tableau 15 (suite). Comparaison des différents modeles de relation médecin-patient retenus par
Larsen et al., 1997 (472).

PRACTICAL Byrne and Long Pendleton et al. Neighbour etal. Lassen
(9 étapes) (6 étapes) (7 taches) (5 points a (6 dimensions)
vérifier)

5. Traduction (iii) Examen verbal

Du monde de la vie ou physique

quotidienne ou monde de

la médecine

Examen physique ou

verbal

6. Interaction (iv) Examen de la (iv) (iii) Prise en (iii) Information sur

Compréhension partagée situation par le Compréhension compte le contenu du
médecin et le patient partagée conseil,

Changement de cadre de i

référence (iv) sur ses effets

hoix d , d ) N et son utilite,

Choix du patient ou du (v) Détail du (v) Responsabilité |

medecin traitement et (v) et sur les
investiaations moyens qu’a le
investigat patient de vérifier
envisagees les effets du

conseil donné

7. Conversion en action (vi) Obstacles au

Mise en ceuvre/promotion suivi du conseil

8. Vérification de (vi) Utilisation (iv) Filet de

l'acceptation appropriée du sécurité

Filet de sécurité temps et des

o . ressources

Inscription dans la durée

9. Cl6ture de la (vi) Cléture de la (v) Faire le vide

consultation consultation

OK.?

Prét pour mon prochain

patient ?

A ces modéles peuvent étre ajoutés 2 modeéles d'interaction retenus par Santé Canada
(424) (modéles « centré sur le patient »32 et modéle du guide d’observation « Calgary-
Cambridge »%) et qui permettent d’inclure les aspects psycho-sociaux de l'interaction entre
le patient et son médecin. Le guide Santé Canada cite également d’autres modéles
favorisant un élargissement de I'approche médicale conventionnelle pour englober les
guestions psycho-sociales, la famille et le médecin : le modéle bio-psycho-social, le modéle

32 Modele « centré sur le patient » : il comprend 6 éléments interreliés :
explorer a la fois la maladie et I'expérience qu’elle fait vivre au patient ;
comprendre tous les aspects de la personne ;

trouver un terrain d’entente pour mieux gérer le probleme ;

miser sur la prévention des maladies et la promotion de la santé ;
accroitre la qualité de la relation médecin-patient ;

. étre réaliste.

33 Modeéle du guide d’observation « Calgary-Cambridge » comprenant 5 étapes :
engager la séance ;

recueillir 'information ;

nouer des liens ;

expliquer et planifier ;

clore la séance.

ocoupwNE

agrLODE
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«a 3 fonctions », I'approche des « systemes familiaux pour les soins aux patients », la
« connaissance de soi » du médecin. Ces approches (dont la liste n’est pas exhaustive) ne
sont pas développées ici.

—  Les composantes d’'une consultation de contraception : recommandations existantes sur les
différentes étapes

La recherche de guides de consultation dans le domaine de la contraception a mené a des
documents le plus généralement anglo-saxons (1 guide de 'OMS, 3 revues de littérature)
et rédigés par des médecins et des infirmiéres spécialisés en planification familiale. Parmi
les documents identifiés, il existe un guide de bonne qualité (OMS) et plusieurs avis
d’auteurs basés sur la pratique et/ou sur des synthéses plus ou moins exhaustives de la
littérature, I'ensemble donnant des repéres pour mener une démarche de counseling a
propos de la contraception. |l n’a pas été retrouvé d’évaluations publiées sur I'efficacité des
guides proposés. Dans ce paragraphe les différentes approches sont répertoriées les unes
a la suite des autres, elles seront reprises de maniére transversale et étape par étape dans
la partie V.3.

Le guide de counseling BERCER. L'OMS a produit un guide de counseling, traduit en
plusieurs langues et diffusé largement dans le monde, notamment dans les pays en voie de
développement : le guide de counseling BERCER (GATHER en version originale34) (457).
Les effets de l'utilisation de ce guide sur le recours a une méthode contraceptive et sur son
bon usage n’ont pas été évalués sauf dans des populations ou des zones géographiques
trés particuliéres telles que le Népal.

Selon les auteurs de ce guide, les éléments du counseling en matiere de contraception
sont généralement au nombre de 6, 'acronyme BERCER permet de les retenir :

* «Bienvenue : accueillir la(les) personne(s) et établir une relation attentive,
chaleureuse et respectueuse ;

* Entretien : recueillir des informations a la fois biocliniques et plus largement psycho-
sociales et culturelles ;

* Renseignement : apporter des informations aux personnes, concernant les différents
choix qui s’offrent a elles ;

* Choix : aider la femme (ou le couple) a choisir ;

* Explication : fournir des explications sur la méthode choisie; favoriser des
apprentissages plutdt que la délivrance d’informations ;

* Retour : animation des consultations de suivi de contraception (aprés planification) ».

L’OMS souligne le fait que le counseling doit étre adapté a chaque personne : I'ordre des
éléments présentés dans le mot BERCER n’est pas forcément adapté a chacun ; toutes les
personnes n’'ont pas besoin des 6 éléments ; certaines ont besoin qu'un élément soit
répété. Le counseling doit changer pour s’adapter aux besoins de chacun.

Les 14 éléments structurels et les 3 fonctions de L ipkin. Une revue de littérature (458)
fondée sur l'analyse de 51 études publiées entre 1969 et 1994 a porté sur les bases
scientifiques et cliniques d’'un counseling efficace dans le domaine de la contraception. Ces
auteurs distinguent 14 éléments structurels dans une consultation de contraception. Bien

34 Ep anglais, I'acronyme GATHER renvoie aux termes suivants : G : Greet clients ; A : Ask clients about themselves ; T : Tell clients about their
choices ; H : Help clients choose ; E : Explain what to do ; R : Return for follow-up.
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que d’'autres activités soient citées comme utiles3, les différents comportements sucessifs
du médecin permettant leur mise en ceuvre concréete peuvent étre détaillés ainsi 3¢ :

* « préparer I'environnement ;

* se préparer a la consultation ;

* oObserver;

e accueillir ;

* introduire ;

* détecter et vaincre les obstacles a la communication ;

» surveiller les problémes ;

* négocier un probléme prioritaire ;

* développer un fil narratif ;

* comprendre le contexte de vie du patient ;

» établir un « filet de sécurité » ;

* présenter les résultats et les options ;

* négocier des plans ;

e conclure. »

Dans ce cadre la consultation a 3 fonctions principales :
* «recueillir de I'information ;
* développer une relation thérapeutique ;
* éduquer le patient. »

Une 2° revue des différentes approches théoriques (modéles de changement de
comportement et de recommandations pratiques dans le domaine de la contraception), a
amené son auteur, Burkman, a élaborer des recommandations pour « améliorer
'observance des méthodes contraceptives dans les i nteractions avec la femme »
(461). Elles étaient les suivantes :

* « établir une relation thérapeutique fondée sur de bons rapports, la confiance et le

respect ;

» explorer les croyances de santé de la personne, ses préférences, son expérience, ses
connaissances ;

» structurer les rencontres et utiliser des questions ouvertes, une écoute réflexive et
'empathie ;

* tenir compte du contexte lié a I'dge de la personne et a son statut socio-
démographique ;

» comprendre la maniére dont la personne apprend et se souvient, pour utiliser des
exemples éducatifs construits en fonction de ces informations. »

Une 3° revue de littérature (435) proposait des recommandations pour améliorer
'adhésion & une méthode contraceptive et son utili sation sur le long terme . Une
partie d'entre elles était a destination des professionnels de santé, l'autre partie a
destination des femmes ou des usagers de la contraception.

Recommandations pour les professionnels de santé d’apres Branden :
* «éduquer chaque femme a évaluer de maniére critique quelle est la meilleure
méthode contraceptive pour elle, en fonction de ses croyances culturelles et

35 Activation du patient, facilitation du partenariat, revue des résultats et des plans, identification et réponse aux attitudes du patient concernant la
contraception et la fertilité, empathie et regard positif.

36 Ces 14 items sont détaillés au fil du sous-chapitre V.3.
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religieuses, de son expérience, de ses désirs et besoins personnels et de sa
probabilité de pouvoir adhérer a la méthode ;

» évaluer la violence domestique comme un facteur possible de non-adhésion ;

* instruire la femme et individualiser I'information concernant l'usage correct de la
méthode contraceptive. Evaluer la maniére dont la femme comprend le mode
d'utilisation et sa motivation a en faire un usage correct ; prendre en compte toutes les
craintes que la femme pourrait ressentir ;

» utiliser des outils adaptés a la culture de la femme ;

» fournir des supports écrits clairs, adaptés et faciles & comprendre, a propos de 'usage
correct d'une méthode contraceptive et de la conduite a tenir si 'usage n’a pas été
correct ; fournir un numéro de téléphone a appeler pour toute autre préoccupation ou
question ;

* s’assurer que la femme a programmeé un rendez-vous de suivi et que I'on dispose d'un
moyen de lui rappeler son prochain rendez-vous ; s’assurer que I'heure, la date et le
lieu sont commodes pour elle ;

* renforcer les comportements positifs (usage correct de la méthode et adhésion aux
recommandations). »

Recommandations pour les utilisatrices de contraception d’aprés Branden :

* «poser des questions a votre professionnel de santé ; lui demander s'il peut vous
mettre en contact avec des « pairs conseillers » pour d’éventuelles questions, etc ;

* établir une routine pour I'utilisation de votre contraception ;

* lire attentivement les documents fournis et obtenir, de la part de votre professionnel de
santé, des réponses a toutes vos questions ;

* apprendre a utiliser les méthodes de secours et savoir que faire si vous avez utilisé
votre méthode contraceptive de maniére incorrecte; éviter les périodes sans
utilisation de méthode contraceptive. »

L'« aide au choix » évolue au cours du suivi de la contraception

N’ont été retrouvés dans la littérature que des avis d’auteurs basés sur la pratique et/ou sur
des synthéses plus ou moins exhaustives de la littérature. Il en est fait état dans ce
paragraphe, a titre indicatif.

Les consultations de contraception, des consultatio ns spécifiques ? Certains auteurs
soulignent I'importance de la premiére consultation de contraception. Dans ce cadre, une
étude (473) auprés de femmes consultant une clinique de planification a Londres a montré
gue les femmes ayant suivi leur premiére consultation de contraception dans un centre de
planification avaient de meilleures connaissances fondamentales sur la contraception que
celles qui avaient consulté un médecin généraliste pour leur premiere consultation ; des
essais d'enseignement additionnel de ces derniéres femmes au centre de planification
n'‘ayant pas permis d’amélioration des connaissances, les auteurs suggerent que la
premiére consultation est d'une importance fondamentale pour [l'acquisition des
connaissances de base et soulignent I'importance d’y accorder du temps.

Une étude menée aux Etats-Unis en 1995-1996 (379), auprés de 943 femmes ayant
consulté 2 mois auparavant pour une contraception orale, montre que les femmes chez qui
la qualité de la relation a les effets les plus importants (en matiére de satisfaction vis-a-vis
de la méthode contraceptive choisie) sont les nouvelles usagéres de la contraception orale
et les femmes reprenant la contraception orale aprés une période d’interruption.
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Les consultations de suivi d'une contraception. Dans les guides de counseling et les
démarches présentées dans la littérature, différents « moments » de counseling sont
décrits. Le guide BERCER de 'OMS et I'université Johns Hopkins (457) isolent une étape
de « Retour pour visite de suivi », et mettent I'accent sur des aspects particuliers a explorer
avec la consultante (ces derniers sont détaillés dans le paragraphe V.3.6). Le rapport de
'OMS « Population reports » (437) propose d’ailleurs des objectifs spécifiques pour une
consultation de suivi de contraception (cf. V.3.6).

Le « Guide de poche a l'intention des prestataires de services de planification familiale »%"
est structuré selon les moments ou il peut étre proposé et les caractéristiques propres a
chaque moment. Il distingue 3 temps : le counseling initial, le counseling spécifique a la
méthode et le counseling de suivi (ou visite de suivi).

Enfin, dans le cadre spécifique de la contraception orale, un auteur avait distingué le
counseling initial (ou de nouveau départ), au moment du choix de la méthode
contraceptive, et le counseling de suivi (474). Pareillement dans le cadre spécifique de la
pose d'implant, un auteur recommandait : le counseling de pré-insertion de I'implant; le
counseling de post-insertion ; et le counseling de suivi (460).

S'’il n’est pas possible de consacrer la totalité du temps de la consultation & la question de
la contraception, une autre consultation peut étre programmée. Méme dans une situation
« idéale », ou la totalité d’une consultation peut étre consacrée a la contraception, aborder
tous les points nécessaires de maniére approfondie n’est pas forcément réalisable. Le suivi
d’'une contraception s’envisage sur le long terme et I'approche doit étre régulierement
reconsidérée et si besoin adaptée.

Des périodes de la vie durant lesquelles le counseling est particulierement
important. Un article de synthése précise 3 moments de la vie ol le counseling est tout
particulierement important (475) :

¢ |'adolescence ;

* |es adultes jeunes ;

* |a périménopause.

— L’aide au choix dans des situations particulieres

Hormis le cadre des périodes plus ou moins favorables au counseling, n'ont été retrouvés
dans la littérature que le guide de 'OMS et des avis d’auteurs basés sur la pratique et/ou
sur des synthéses plus ou moins exhaustives de la littérature (avec faible niveau de
preuve). Il en est fait état dans ce paragraphe, a titre indicatif.

Situations favorables au  counseling . Un essai contr6lé randomisé (471) mené aux Etats-
Unis auprés de 78 adolescentes a montré que les adolescentes n'acceptent pas plus un
counseling au sujet de la contraception lorsqu’elles viennent de faire un test de grossesse
négatif que lors d’'une consultation médicale de routine et a montré qu’elles ne devenaient
pas par la suite des utilisatrices plus efficaces de la contraception. Les auteurs concluaient
que, pour les adolescentes, la peur de la grossesse ne semble pas étre un élément
déterminant dans la motivation a contréler leur fertilité.

37 ce guide en ligne, accessible a I'adresse suivante : www.reproline.jhu.edu, est un service du JHPIEG (organisme de
santé publique affilié a I'université Johns Hopkins, et visant & améliorer la santé des femmes et de leurs familles dans le
monde).
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Un 2" essai contrdlé randomisé (466) réalisé auprés de 636 femmes sous pilule
cestroprogestative montre que les femmes qui bénéficient le plus d'une intervention
éducative (en termes d’amélioration de connaissances) sont celles qui ont utilisé une
contraception d’'urgence par le passé et celles qui utilisent une pilule depuis plus de 5 ans
ou qui n'ont pas bénéficié d’une démarche éducative.

Contraception orale . Un auteur a proposé des « recommandations visant a améliorer
l'observance de la contraception orale » (476). Elles étaient destinées soit aux
professionnels, soit aux utilisatrices de contraception orale.

* Pour les professionnels de santé :

— « aider la femme a considérer son choix de méthode contraceptive en référence a
son expeérience passée, a ses besoins propres, a ses préoccupations, en prenant en
compte la possibilité de bien respecter la méthode ;

— discuter de la nature transitoire de la plupart des effets secondaires qui surviennent
au début d’'une contraception orale (CO) ;

— énumérer les fausses croyances et discuter des bénéfices non contraceptifs de la

CO;

— enseigner le bon usage du contraceptif prescrit et aider a établir une routine de
prise ;

— fournir des informations orales et écrites sur la conduite a tenir en cas d'oubli de
pilule ;

— s'assurer que la personne sait comment obtenir des informations complémentaires
sur la CO et son utilisation — y compris les contacts avec le bureau du médecin — si
elle souhaitait en avoir ultérieurement ;

— utiliser les contacts lors du suivi (en consultation ou au téléphone) comme des
opportunités pour évaluer la cohérence de l'usage de la CO. »

* Pour les utilisatrices de contraception orale :

— « établir une routine de prise de la pilule ;

— lire attentivement la notice présente dans la boite de pilules ;

— connaitre la conduite a tenir en cas d’oubli de pilule ;

— identifier une méthode contraceptive de secours. »

Implant au levonorgestrel.  Un auteur, sur les bases d’'une bréve revue de la littérature sur
les implants, et datant de 1996 (460), proposait une check-list pour le counseling des
femmes au sujet des implants au levonorgestrel :
* «discuter tous les choix contraceptifs, y compris celui de I'implant au levonorgestrel ;
» discuter les risques et les bénéfices de chaque choix ;
¢ rechercher des ClI ;
* expliquer les effets de lI'implant ;
* souligner la nature des irrégularités menstruelles ;
» expliquer que faire en cas d’'effets secondaires ;
» discuter des besoins, des peurs, des préoccupations de la femme, d’'une maniéere
empathique ;
* encourager la femme a poser des questions ;
» décrire le déroulement de I'insertion et du retrait de I'implant ;
» discuter des soins a apporter a la zone d'incision ;
» fournir l'assurance que des conseils et une écoute médicale sont toujours
disponibles ;
» assurer la femme que I'implant peut étre retiré a tout moment. »
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V.3. En pratique : focus sur 6 des étapes précédemm ent décrites avec application a la
contraception

Dans ce paragraphe transversal, 6 points concrets sont approfondis :

les conditions matérielles de I'aide au choix et l'initiation de la relation ;
les modalités de recueil de données diagnostiques, pour guider le choix ;
les modalités de délivrance de l'information ;

I'aide au choix en elle-méme ;

I'apprentissage de la méthode choisie ;

les visites de suivi de contraception.

Ce paragraphe se termine sur la spécificité de la consultation des adolescentes.

V.3.1. Les conditions matérielles de I'aide au choix et I'initiation de la relation

La phase d’accueil de la personne ou des personnes consultant représente une phase

Y

importante de la rencontre, qui permet a une relation attentive, chaleureuse et
respectueuse de s'établir.

Certaines attitudes apparaissent particulierement i mportantes

aménager la piece de consultation  pour éliminer les bruits et les sources de
distraction et veiller a fournir des sieges confortables (458) ;

assurer la confidentialité et le secret professionnel (459). La notion de
confidentialité apparait encore plus importante pour les adolescent(e)s (164,437,477-
479) ;

favoriser une relation d’équivalence , notamment a travers :

— la position des personnes les unes par rapport aux autres : supprimer la « barriére »
gue constitue le bureau entre le médecin et la personne ; s'asseoir a la méme
hauteur, etc.) (458,459),

— la tenue vestimentaire du médecin (éviter la blouse blanche qui marque une
séparation) ;

prendre en compte l'influence de linstitution dans laquelle se déroule la
consultation. Une étude sur le processus de communication dans les lieux de soins
(au-dela de la contraception) (480) souligne I'importance de linstitution dans laquelle
se déroule la consultation: celle-ci impose des contraintes, notamment un
aménagement de l'espace et souvent un mode de relation. Prendre conscience de
ces limites peut permettre de les dépasser ou d'y remédier en programmant de
nouvelles rencontres ou en réorientant les personnes ;

clarifier son propre rapport a la contraception , pour prendre du recul vis-a-vis de la
subjectivité que I'on introduit dans la relation. Approfondir sa connaissance des enjeux
autour de la contraception peut étre aidant dans cette réflexion (481). Il s’agit selon
certains d’'une démarche incontournable dans toute approche éducative (482) ;

avoir conscience des différentes dimensions de la ¢ ommunication dans la
relation de soins. Une revue de littérature (423) a été réalisée sur les comportements
de communication des médecins. Elle indique qu’ils peuvent étre trés variables et
distingue :

— «communication affective » ou socio-émotionnelle (care en anglais) versus
« communication instrumentale », fondée sur des objectifs de soin (cure),

— communication verbale versus communication non verbale,

— degré d'intimité (psychique, sociale et corporelle),

— « contréle fort » de la relation versus « contrble faible »,
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— «vocabulaire dérivé du langage médical » versus « vocabulaire dérivé du langage
courant ».
Ces caractéristiques ont des effets sur la qualité de la relation avec le patient, sur sa
participation aux soins et sur son état de santé.

Dans le guide BERCER (457), les recommandations concernant I'étape de bienvenue du
consultant (communication et initiation de la relation) sont les suivantes :

* «le professionnel accueille la femme ou le couple chaleureusement et poliment ;

* |e professionnel se présente en premier et offre des siéges ;

* il conduit I'entretien en portant attention a la confidentialité du lieu ;

* il indique aux consultants comment devrait se dérouler la consultation ;

* A travers son expression non verbale (expressions du visage, gestes, contacts

oculaires, postures), il montre qu'il est intéressé et concerné par la rencontre. »

Parmi les 14 éléments structurels de I'entretien dé  crits par Lipkin (458), 6 concernent
la création des conditions d’une relation d’aide au choix et l'initiation de la relation :

* «préparer I'environnement: permettre la confidentialité, éliminer les bruits et les
sources de distraction, fournir des siéges confortables et de méme hauteur que celui
du médecin, permettre un acceés facile a la consultation » ;

* «se préparer »: hotamment « éliminer les sources de distraction et d’interruption »,
« se concentrer et ne pas se laisser envahir par des pensées extérieures », etc. ;

* «observer », en particulier « les émotions », « ce qui est dit et ce qui n'est pas dit »,
etc. ;

» « accueillir : trouver une phrase d’accueil stéréotypée, se présenter, vérifier le nom de
la personne et sa prononciation », etc. ;

* «introduire : expliquer le réle et les objectifs qu'on se propose d’adopter, explorer les
attentes de la personne, négocier a propos des différences de perspectives, s'assurer
que les attentes sont congruentes avec celles de la personne » ;

* « détecter et diminuer les obstacles a la communication : élaborer sa propre liste de
barriéres a rechercher, utiliser un langage adapté, rechercher des causes physiques
telles qu'une surdité ou un trouble psychiatrique, porter attention aux barrieres
culturelles, reconnaitre les barrieres psychologiques que peut avoir la personne telles
que la honte, la peur et la paranoia. »

La qualité de la relation représente I'un des facteurs fondamentaux permettant la
participation de la femme a une décision. Son importance dans le domaine de la
contraception est soulignée dans 2 articles du méme auteur. Un article, de synthése (436),
pose que la perception par le patient de la qualité de la relation médecin-femme peut
permettre de prédire si elle utilisera correctement les contraceptifs oraux prescrits et si elle
poursuivra leur prise dans la durée. Le degré de participation de la personne aux
discussions avec le médecin, I'attitude du médecin, la qualité de la communication entre
eux et l'usage de supports d’information en complément sont des déterminants de
I'observance des prescriptions.

Par ailleurs, une étude par questionnaires a été menée aux Etats-Unis en 1995-1996,
aupres de 943 femmes ayant consulté 2 mois auparavant pour une contraception orale
(379). Elle montre que les femmes qui se disent insatisfaites de la relation avec leur
médecin se disent également insatisfaites de leur contraception orale. La relation entre
l'interaction femme-médecin et le degré de satisfaction vis-a-vis de la contraception orale
persiste aprés contrdle des autres facteurs jouant sur la satisfaction (effets secondaires,
connaissance d'un effet bénéfique non contraceptif au maximum, variabilité de I'heure de
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prise, pilules les plus colteuses, etc.) : comparativement aux femmes qui rapportent les
meilleurs taux de satisfaction vis-a-vis de la relation, celles qui sont insatisfaites de la
relation sont 1,6 a 2,2 fois plus nombreuses a étre insatisfaites de leur contraception orale.

Les modalités de recueil des informations

Cette étape concerne non seulement les éléments biocliniques mais également d'autres
aspects, particuliers a chaque consultant.

La démarche de « diagnostic éducatif »  proposée par les professionnels qui travaillent
dans le champ de I'éducation du patient trouve toute sa pertinence dans une consultation
de contraception ou I'on souhaite donner la possibilité a la personne d’étre plus impliquée
dans les décisions qui la concernent. Des auteurs issus du champ de la médecine et/ou
des sciences de I'éducation (452,453,482) ont proposé une série de données a recueillir
pour initier une démarche éducative avec un patient. Les questions posées, qui
s'organisent en 6 groupes, peuvent étre adaptées au domaine de la contraception, méme si
le plus souvent la femme demandant une contraception n'est pas une « patiente » au sens
ou elle n'est pas malade. Les questions concernent :

* «ce guelle a » («dimension biomédicale ») : son état de santé, les facteurs de
risque, maladies et traitements éventuels, I'histoire de sa contraception, les méthodes
déja utilisées, etc. ;

* «ce quelle fait » («dimension socioprofessionnelle »): sa situation familiale et
professionnelle, ses acticités sociales et de loisirs, son lieu de vie, ses habitudes, son
niveau de ressources (dans le domaine de la contraception, des auteurs
recommandent d’explorer plus largement encore les conditions de vie aussi bien
matérielles qu’affectives et sexuelles) (441). Explorer également la question de la
couverture sociale (441) ;

* «ce quelle sait » («dimension cognitive ») en matiére de contraception (les
méthodes disponibles, leur utilisation, etc.) : une revue de littérature critique (473)
relate les résultats d'une étude menée auprés de femmes londoniennes consultant
dans une clinique de planning familial, concernant leurs connaissances de base sur la
pilule et son mode d’utilisation : 28 % ne savaient pas quelle pilule elles prenaient ;
47 % ne pouvaient pas citer de situation dans laquelle leur pilule aurait pu étre moins
efficace ; 17 % ne savaient pas qu'il fallait laisser un intervalle de 7 jours entre 2
plaguettes de pilules ;

* «ce quelle croit » («dimension cognitive »): a qui ou a quoi attribue-t-elle un
contrle sur sa santé (a elle-méme, a la médecine, a une force spirituelle, a la
chance ?) ; ses croyances relatives aux conséquences de son comportement, aux
bienfaits et aux méfaits des méthodes contraceptives, a leur efficacité ; ses croyances
liées a sa culture et son éducation ;

* «ce guelle ressent » (« dimension psycho-affective ») : au sujet de sa vie affective
et sexuelle et vis-a-vis de la contraception en cours ou des méthodes envisagées : se
sent-elle révoltée, inquiéte, résignée, impuissante, confiante, insouciante, motivée ? ;

* «ce dont elle a envie » (« projet de la personne ») : ses centres d’intérét et ses
projets, son désir de grossesse (et la facon dont elle envisage de suivre la
contraception) (445).

Concernant « ce gue la femme ressent », un essai contrdlé randomisé (471) a comparé les
effets d’un counseling classique a ceux d’'un counseling au cours duquel les adolescentes
ont été encouragées a parler de leurs sentiments vis-a-vis de la sexualité : 78 adolescentes
américaines agées de 13 a 18 ans ont été réparties au hasard entre 2 groupes bénéficiant
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chacun d’'une méthode de counseling différente. Au bout d’1 an, chez celles qui ont été
encouragées a parler de leurs sentiments vis-a-vis de la sexualité, le taux d’utilisation d’une
méthode contraceptive était de 98 %, contre 47 % dans l'autre groupe (dans l'essai, le

pourcentage de 47 % est déja estimé supérieur a celui observé en l'absence de
counseling).

Des auteurs (438) soulignent I'importance de poser les mémes questions au partenaire s'il
est présent. Sinon, ils recommandent d’interroger la femme sur ce que répondrait, selon
elle, son partenaire aux questions listées précédemment.

Le guide BERCER (457) recommande les contenus et les techniques de communication
suivants pour la phase d«entretien» (recueil dinformations et expression de la
personne) :
* «demander a la femme/au couple les raisons de sa visite ;
» aider la femme/le couple a exprimer ses sentiments, ses besoins, ses souhaits et les
doutes, soucis ou questions qu’ils pourraient avoir ;
» demander a la femme/au couple quelle est leur expérience en matiére de
contraception ;
* poser des questions ouvertes, simples et breves. Regarder la/les personnes pendant
la discussion ;
* demander a la personne ce gu'elle veut faire ;
* écouter attentivement ce que dit la personne. Suivre le fil de la discussion animée par
la personne ;
* manifester en tout temps de lintérét et de la compréhension. Exprimer de la
compassion. Eviter d’émettre des jugements et des opinions. »

Sur les 14 éléments structurels de la consultation gu'elle présente, une revue de
littérature (458) cite 4 éléments concernant le recueil d'informations auprés de la femme :

* «surveiller les problémes : développer une méthode personnelle d’'interrogation sur
les problémes et poser la question « quoi d’autre » jusqu’a ce que tous les problémes
aient été abordés » ;

* «négocier un probléme prioritaire : demander a la personne d’indiquer le probleme
prioritaire pour elle, présenter ses propres priorités, définir des intéréts mutuels et se
mettre d’accord sur I'ordre dans lequel aborder les problemes » ;

* «développer un fil narratif : notamment « développer des maniéres personnelles de
demander a la personne de raconter son histoire » ;

* «explorer le contexte de vie de la personne » : « utiliser la premiére opportunité pour
aborder des questions personnelles et sociales », « se renseigner sur le parcours » et
le mode de vie, « sur le travail, sur I'entourage, la maison, le voisinage, la sécurité. »

L'article de synthése de Oakley sur le counseling dans le domaine de la contraception
(459) recommande de poser a la femme la question des raisons pour lesquelles elle
souhaite utiliser une contraception orale. Elle recommande également d’étre interactif
* «en posant des questions plutdt qu’'en « expliquant » ;
* en écoutant les réponses de la personne et en construisant & partir de ces réponses ;
* en prenant en compte les éléments de communication non verbale : posture
corporelle, ton de la voix, vitesse d’élocution ;
* en utilisant toutes ces informations pour individualiser I'interaction et pour permettre a
la personne de se sentir a I'aise et de progresser dans la réflexion. »
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Dans le domaine de la contraception orale. Dans un article de synthése, les auteurs
(475) insistent sur I'importance de rechercher les croyances des femmes dans 2 domaines,
celui de la sécurité des contraceptifs oraux et celui de leur efficacité. Les auteurs d'un 2™
article de synthese (379) soulignaient l'importance de « peser les codts physiques,
psychologiques et financiers, au regard des avantages du bon usage de la contraception. »
Il suggérait Il'utilisation d'un guestionnaire court, faisant partie de [I'histoire médicale,
pouvant éventuellement étre rempli en salle d’attente, pour étudier ces questions.

Cette étape de recueil dinformations prépare I'étape d’aide au choix qui viendra
ultérieurement : faire exprimer ces informations est utile a la fois au soignant pour guider le
choix de la consultante et utile a la consultante (ou au couple) en lui permettant de prendre
conscience de ses ressentis, ses désirs, ses ambivalences, etc. (445).

Les modalités de délivrance de 'information

Dans le document « Information des patients - Recommandatio ns destinées aux
médecins » (421), 'Anaes a souhaité « proposer aux médecins une aide dans la maniére
de dispenser a chaque patient une information pertinente et de qualité, tout au long du
processus de soins, en tenant compte des besoins propres de ce dernier et du respect di a
sa personne ». Les recommandations portaient a la fois sur :

* le contenu et les qualités de I'information ;

* les modalités de l'information (en rappelant la primauté de I'information orale, et en

indiquant que I'information écrite peut étre un complément utile) ;

¢ |a mise en cohérence des informations ;

* les qualités requises des documents écrits ;

* I'évaluation de l'information donnée.

Les recommandations du guide BERCER de 'OMS pour I'étape de « renseignement »
(457) sont les suivantes :

« Pour faire des choix informés et prendre de bonnes décisions, les personnes ont besoin
de renseignements clairs, exacts et spécifigues concernant leurs divers choix » :

* « aider les personnes a comprendre les choix possibles ;

* les renseignements doivent étre sur mesure — en d’autres termes, il est recommandé
de présenter ce qui est important pour la décision de la femme ou du couple présent ;

* les renseignements doivent étre personnalisés — c’est-a-dire exprimés en utilisant un
vocabulaire adapté a la/aux personnes ;

* demander quelles méthodes les intéressent. Si aucune raison médicale ne 'empéche,
les personnes doivent recevoir la méthode qu’elles veulent ;

* demander ce gu'elles savent a propos de ces méthodes. (Si une personne a mal
compris des renseignements importants, apporter gentiment les corrections
nécessaires) ;

» décrire brievement la méthode préférée de la personne. Lui parler de son efficacité
telle qu’'on I'emploie communément, lui dire brievement comment on s’en sert, lui
indiquer ses avantages et ses inconvénients, lui mentionner ses effets secondaires et
complications éventuels ;

* mentionner d'autres méthodes disponibles susceptibles d'intéresser la personne
maintenant ou plus tard. Demander si la personne veut avoir dautres
renseignements ;

* employer si possible des échantillons et d’autres documents audiovisuels ;

* expliquer que les préservatifs sont la seule méthode de planification familiale qui offre
une protection fiable contre les MST. »
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L’'OMS et l'université Johns Hopkins  (437) énoncaient également 6 points clés pour
répondre au probléme de la difficulté de mémoriser les informations fournies  (au bout
de 5 minutes, la moitié environ des informations fournies par le médecin sont oubliées) :

e « brieveté des informations délivrées ;

* organisation des informations en catégories ;

* les choses les plus importantes en premier, car elles sont mieux retenues ;

» simplicité des phrases et des termes employés ;

* répétition des informations les plus importantes : répéter la chose la plus importante a
la fin de la consultation ; demander a la personne de dire ce qu’elle a compris ; donner
une information écrite complémentaire ;

* spécificité et caractére concret des informations. »

Sur les 14 éléments structurels décrits par Lipkin pour une consultation de
contraception , une revue de littérature (458) cite un élément correspondant a la délivrance
d’'informations : « présenter les conclusions et les options ». Ses recommandations sont les
suivantes :

e « étre succinct ;

* tester le niveau de compréhension de la personne et son style cognitif ;

* récapituler les informations et vérifier leur mémorisation ;

* enregistrer la conversation et donner la cassette a la personne ;

* demander a la personne guelle est sa vision des choses. »

La revue de littérature d’Epstein et al. (483) analysait 8 articles (retenus parmi 51 articles
identifiés dans un corpus de 367 abstracts) relatant des recherches originales dans le
domaine de la communication médecin-malade  (non spécifique de la contraception) et
portant précisément sur les modes de présentation de I'évidence clinique aux patients.
Cette revue constate le manque de données fondées sur des preuves pour guider les
médecins dans la maniere de partager I'évidence clinique avec les patients qui vont étre
confrontés a des décisions.
En se fondant sur les études publiées analysées et sur des avis d’experts, ses auteurs
recommandaient 5 taches a accomplir pour bien mettre en forme l'in formation et la
communiquer aux patients de maniére satisfaisante

* « comprendre I'expérience passée et les attentes du patient (et de sa famille) ;

* construire un partenariat ;

» délivrer 'évidence en incluant une discussion sur les incertitudes ;

* présenter des recommandations fondées sur le jugement clinigue et sur les

préférences des patients ;
» tester la compréhension et I'accord du patient. »

Caractéristiques spécifiques de I'information a dél ivrer sur la contraception orale.  Un
premier document rappelait 'importance de parler des effets secondaires de la méthode,
de leur caractére transitoire et des possibilités de les prendre en charge : les femmes qui
comprennent et anticipent les effets secondaires de la contraception orale les trouveraient
moins génants (464).

Un 2" document sur la contraception orale (475) proposait des arguments adaptés a la
tranche d'dge pour accroitre l'utilisation de cette méthode et proposait une liste
d’informations a délivrer a propos des risques de cancer et de maladies cardio-vasculaires.
Il souligne I'importance d’adapter aussi le discours aux croyances et aux peurs identifiées.
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Selon cet auteur, les caractéristigues, spécifigues, de linformation a délivrer sur la
contraception orale chez les adolescentes et les jeunes femmes étaient les suivantes

(475) :

les adolescents sont désireux de discuter de la contraception et des MST avec un
médecin mais n'osent pas aborder le sujet : ils préferent que ce soit le médecin qui le
fasse ;

pour le médecin, importance d’essayer de considérer les choses du point de vue d’'un
adolescent, de montrer gu'il ne juge pas et de favoriser I'interactivité ;

le discours doit étre adapté a I'age (par ex. : stades de développement de Piaget) ;
assurer de la confidentialité ;

encourager les adolescents a discuter avec leurs parents ;

promouvoir I'abstinence comme une option raisonnable [ ? ] ;

pour les adolescents, insister sur I'efficacité de la méthode ; pour les jeunes adultes,
expliquer que c’est une des formes de contraception réversible les plus sires ;
présenter les bénéfices non contraceptifs (diminution des dysménorrhées, flux
menstruel moins important, régles plus régulieres, amélioration de I'acné) ;

informer du risque de changement de volume des seins ;

expliquer que la_contraception orale ne protége pas du risque de MST.

Selon ce méme auteur, les messages spécifiques a délivrer sur la contraception orale chez
les femmes au cours de la périménopause étaient les suivants (475) :

rappeler le risque de grossesse au cours de cette période ;

si la femme ne fume pas, l'informer sur le fait qu'elle peut continuer a profiter des
bénéfices non contraceptifs de la contraception orale, notamment pour certains
troubles de la ménopause.

Concernant l'utilisation de supports écrits.

L’Anaes rappelait la primauté de l'information orale (421); un support écrit ne la
remplace pas.

Le rapport « Population reports » (437) relatait 2 études montrant l'efficacité de la
délivrance d'informations écrites (texte et/ou illustrations) sur la connaissance des
différentes méthodes disponibles et sur la conduite a tenir en cas d’oubli d'une pilule.
Une étude (484) indiquait que la délivrance de dépliants, en complément de
l'information orale, est utile durant la premiére année de prise en charge ; cette étude
montrait également que la seule délivrance d’un dépliant n’est pas suffisante.

V.3.4. L'aide au choix

Les recommandations du guide BERCER de 'OMS pour I'étape de « choix »  (457) sont
les suivantes :

dire aux personnes que le choix leur appartient. « Offrir des conseils a titre d’expert en
matiére de santé, mais éviter de prendre une décision au nom des personnes ;

pour aider les personnes a choisir, leur demander de songer a leurs projets et a leur
situation de famille ;

aider les personnes a réfléchir [aux résultats et conséquences] de chaque choix
possible ;

pour les méthodes de planification familiale, les questions fondamentales peuvent
étre, par exemple : “Allaitez-vous ?” “Est-ce que vous et votre partenaire voulez des
enfants (ou d'autres enfants) ?” “Est-ce que vous ou votre partenaire avez des
rapports sexuels avec quelqu’un d’autre ?”(pour mesurer les risques de MST) ;
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¢ demander ce gque le partenaire sexuel de la femme pourrait vouloir ;

 demander si la personne a besoin de précisions. Reformuler et répéter les
renseignements, s'il le faut ;

» expliguer que certaines méthodes de planification familiale pourraient ne pas étre
sans danger pour des personnes qui présentent certaines pathologies. Aprés qu’une
personne a indiqué son choix, lui poser des questions au sujet de certaines
pathologies (voir indications et Cl). Si une méthode n’est pas sans danger, expliquer
clairement pourquoi. Aider ensuite la personne a choisir une autre méthode ;

» vérifier que la personne a pris une décision précise. En particulier, lui demander :
“Qu’avez-vous décidé de faire ?” Attendre que la personne réponde. »

Parmi ses 14 éléments fonctionnels d'une consultation de contraception Lipkin
proposait de « négocier des plans » de contraception et recommande de «rendre la
personne active dans le choix, de se mettre d’accord avec elle sur ce qui est possible et de
respecter le choix de la personne aussi souvent que possible » (458).

Parmi les avis d’auteurs publiés, un auteur notait qu’un des éléments qui peut peser dans
le choix était celui de la moindre contrainte ressentie par la femme (ou le couple) vis-a-vis
d’'une méthode : « la meilleure contraception [serait] celle que la femme (le couple) utilise
avec le moins de sentiment de contrainte ou de poids » (439). Un autre auteur, dans la
méme lignée, indiquait que '« aide au choix » (436) pouvait étre abordée comme une
incitation de la femme & étudier la possibilité pour elle d'étre compliante avec la méthode,
c'est-a-dire a « aider la femme a considérer son choix de méthode contraceptive en
référence a son expérience passée, a ses besoins propres, a ses préoccupations, en
prenant en compte la possibilité qu'elle a de bien respecter la méthode ». Enfin, Branden,
dans son étude sur les représentations et attitudes des femmes vis-a-vis d u DIU,
suggeérait d’envisager le processus de choix d’'une méthode comme un processus « en
action », qui fluctue avec les besoins et le style de vie sans cesse changeants de la

personne (435).

L’apprentissage du maniement de la méthode choisie

Les recommandations du guide BERCER de I'OMS pour I'étape d'«  enseignement » de
la méthode choisie sont détaillés ci-dessous (457). Apres que la consultante a choisi une
méthode :

* «|ui donner des produits, le cas échéant ;

* si la méthode ou le service n'est pas immédiatement disponible, dire a la personne
comment, quand et ou se les procurer ;

* pour la stérilisation volontaire, la personne [doit] signer un formulaire de
consentement. Ce formulaire déclare que la personne veut cette méthode, a recu des
informations la concernant et comprend ces renseignements. Aider la personne a bien
comprendre le formulaire de consentement avant de le signer ;

* expliguer comment employer la méthode ou suivre les instructions. Dans la mesure du
possible, en faire une démonstration ;

» décrire les effets secondaires possibles et ce qu'il faut faire s'ils se produisent ;

» expliquer guand revenir pour un contréle de routine ou pour se réapprovisionner, en
cas de besoin ;

» expliguer toutes les raisons médicales qui justifieraient un retour ;

* demander a la personne de répéter les instructions. S’assurer gu’elle s’en souvient et
les comprend ;

* sipossible, donner a la personne une documentation a emporter ;

* mentionner la contraception orale d'urgence ;
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» dire ala personne de revenir quand elle le veut ou si des effets secondaires la génent,
ou encore s'il y a des raisons médicales de le faire. »

Les recommandations existantes, notamment du WHO Regional Office for Europe, dans le
domaine de I'éducation thérapeutique montrent que pour ce type d'étape, il est plus
efficace de proposer un « apprentissage », plutdét qu'un « enseignement ».  En d’autres
termes, I'appropriation des informations par la femme ou le couple est meilleure si les
personnes sont aussi actives que possible : par exemple, mieux vaut leur permettre de
manipuler les produits que leur faire une démonstration de leur usage (456).

Suite a une bréve synthése de la littérature, un auteur proposait des recommandations qui
concernaient I'étape d’enseignement a partr du moment ou le cho ix dune
contraception orale avait été effectué  (476) (avec une position tres en faveur de la
contraception orale).
Pour les médecins, I'auteur recommandait :
» d’aider a I'établissement d’une routine de prise ;
» d'insister sur le caractére transitoire de la plupart des effets secondaires des
contraceptifs oraux ;
* de fournir des informations écrites faciles a comprendre sur la contraception orale,
avec notamment des instructions en cas d’oubli de pilule.
Pour les femmes, I'auteur recommandait :
» d’établir une routine de prise de pilule ;
* (e lire attentivement la notice qui accompagne la pilule ;
* de savoir que faire en cas d’oubli de pilule ;
* de choisir une méthode de contraception de secours et de la garder facilement
accessible.

Les visites de suivi d’une contraception

La question du suivi d’'une contraception se situe aux frontieres du domaine traité dans
cette recommandation, puisqu’elle est en lien avec la tolérance de la méthode choisie, son
observance, etc. (voir la partie du chapitre IV consacrée aux déterminants de I'observance
d'une méthode contraceptive). Seules sont présentées ci-dessous les méthodes de
counseling permettant d'évaluer l'adéquation du choix de la méthode (objet de la
recommandation), qui est I'un des déterminants de I'observance.

Le guide BERCER de 'OMS (457) décrit une étape de « Retour » pour une visite de
contréle. Durant cette la visite, il est recommandé de :

* «demander si la personne a des guestions ou souhaite parler de quoi que ce soit.
Prendre toutes ses préoccupations au sérieux ;

* demander a la personne si elle est satisfaite, s'il y a eu des problemes ;

* aider la personne a résoudre les problemes quels qu'ils soient ;

* demander si des problémes de santé sont_apparus depuis la derniere visite. Vérifier si
ces problémes rendent préférable de choisir une autre méthode ou un autre
traitement. Orienter les personnes qui en ont besoin vers un autre établissement de
soins ;

» vérifier si la personne emploie correctement la méthode ou le traitement ;

» vérifier si la personne pourrait avoir maintenant besoin d’'une protection contre les
maladies sexuellement transmissibles ;

* sila personne n’est pas satisfaite d'une méthode temporaire de planification familiale,
lui demander si elle veut essayer une autre méthode. Aider la personne a choisir, et
expliguer comment utiliser la méthode choisie. Ne pas oublier qu’il est normal de
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changer de méthode. Personne ne peut véritablement prendre une décision a propos
d'une méthode sans l'avoir essayée. En outre, la situation d'une personne peut
changer, et orienter vers le choix d’'une autre méthode ;

* si une femme veut faire enlever son DIU ou ses implants, prendre des dispositions
dans ce sens. Si elle veut devenir enceinte, I'orienter vers un lieu ou elle peut recevoir
des soins prénataux. »

Lipkin ~ (458), présentant 14 éléments fonctionnels d'une consultation de
contraception, proposait pour dernier élément « la cldture de la consultation », étape au
cours de laquelle il recommande de « planifier la rencontre suivante ».

Le rapport de 'OMS et de l'université Johns Hopkins « Population reports »  (437)
propose des objectifs spécifiques pour une consultation de suivi de contraception
* «savoir si les personnes sont toujours satisfaites et continuent a utiliser la méthode
gu’elles ont choisie ;
» fournir des compléments si besoin ;
* s’assurer que les personnes utilisent la méthode de maniére appropriée et si
nécessaire redonner les instructions d’utilisation ;
* répondre aux guestions des personnes ;
* rassurer et si possible traiter les personnes ayant des effets secondaires mineurs ;
» vérifier qu’il n'y a pas de complications médicales et si besoin orienter les personnes
vers un médecin ;
* aider les personnes a arréter et a changer de méthode si besoin. »

Le rapport de 'OMS propose également un arbre décisionnel pour guider une consultation
de suivi (Development associates and Population reports 1988) lequel est présenté en
annexe 6.
Enfin, I'auteur d’un article de synthése (474) proposait des sujets a aborder au cours du
counseling de suivi d’'une contraception orale :
* poser des questions sur la contraception a toutes les visites, méme celles qui ne sont
pas en lien direct avec la contraception ;
* demander si la personne a des problémes de santé ou d’'autres problémes en lien
avec la pilule ;
e demander si elle a pris la pilule tous les jours ;
* demander a quelle heure de la journée elle prend la pilule ;
* demander avec guelle fréquence elle oublie la pilule ;
e demander ce gu’'elle fait si elle oublie la pilule ;
* demander si elle a des questions a propos de la pilule ;
* |ui rappeler gu'elle ne doit pas interrompre la pilule sans consulter d'abord un
professionnel de santé.

Spécificités du counseling et de la consultation des adolescentes
Le rapport de 'OMS et de l'université Johns Hopkins (437) comprend une partie spécifique

dédiée a la littérature concernant le counseling des adolescent(e)s en matiére de
contraception (une trentaine d’articles). Ce rapport rappelle que si les adolescents peuvent
avoir des relations sexuelles, leur expérience, leurs connaissances et souvent leurs
attitudes sont différentes de celles des adultes.
» Expérience : les adolescents ont souvent peu d’expérience dans la prise de décisions
personnelles. Celle d'avoir ou non des relations sexuelles peut étre la premiére
décision qu'ils prennent seuls. Généralement ils recoivent peu de conseils dans ce

domaine et souvent ils ont des rapports sexuels sans y avoir réfléchi préalablement.
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Certains ne souhaitent pas s’y aventurer, mais n‘osent pas résister a la pression de
leurs pairs. Les professionnels peuvent les aider a prendre des décisions en
conscience, en discutant avec eux des avantages et des inconvénients d'étre
sexuellement actifs.

* Connaissances : les connaissances proviennent le plus souvent des médias et des
amis, elles sont souvent peu développées, incomplétes ou erronées en ce qui
concerne le lien entre sexualité, grossesse et contraceptifs et la maniére d'utiliser ces
derniers.

» Attitudes : l'attitude des adolescents peut affecter profondément leurs relations avec
les professionnels de santé :

— prises entre des valeurs traditionnelles de préservation de leur virginité et la réalité
de leur propre comportement sexuel, les adolescentes peuvent penser que les
professionnels de santé, comme leurs parents, désapprouveront un comportement
d’expérimentation qui peut sembler subversif; elles peuvent craindre que les
professionnels ne parlent a leurs parents de ce qui leur aura été confié, par
conséquent elles sont souvent réticentes a dévoiler leurs préoccupations, leurs
sentiments et leurs besoins. D’ou I'importance pour le professionnel de bien préciser
si les entretiens sont entierement confidentiels ou non ;

— les adolescentes ont tendance a faire confiance aux professionnels qui les écoutent
avec intérét tout en conservant leur objectivité. Il importe pour le professionnel de ne
pas se laisser impressionner par les attitudes parfois provocantes ou agressives des
adolescentes, qui se protegent ainsi pour éviter de révéler des sentiments
complexes et souvent contradictoires. Dans le counseling par les pairs (fait par des
grands adolescents spécialement formés), I'empathie permet dailleurs a
I'adolescent de se livrer plus qu’il ne I'aurait fait avec un adulte ;

— les adolescentes ont parfois tendance & idéaliser ce qu’elles voudraient faire :
certaines ont envie d'une grossesse pour coller a une vision romantique qu’elles se
sont faite de la grossesse et de la parentalité. Elles ont parfois envie de choisir une
méthode contraceptive qui en pratique ne sera pas facilement utilisable pour elles
(ex. : choix du préservatif par une adolescente timide qui n'osera pas I'imposer a
son partenaire).

Plus généralement, et en complément des points évoqués dans les paragraphes
précédents et qui n'étaient pas spécifiques de I'adolescence, la recherche de littérature n'a
permis de retrouver que des avis d’auteurs, exprimés sur la base de leur pratique. Leur
analyse fait ressortir les points suivants.

Le préalable de la consultation contraceptive d’'une adolescente est que le soignant
soit particulierement au clair sur ce qui justifie son intervention et sur sa marge de
pratique professionnelle (485). De facon générale, I'abord de la sexualité est percue
comme inconfortable ou incongru, surtout chez I'adolescente (485). Devant le constat qu’un
pourcentage non négligeable des premiers rapports sont effectués sans contraception (en
France les chiffres sont aujourd’hui de I'ordre de 10 a 20 %), il apparait cependant justifié
d’anticiper la demande et d’aborder directement la question de la contraception avant
méme les premiers rapports sexuels (485,486). Quelle que soit la situation de I'adolescente
(sexuellement active [est-elle bien protégée ?] ou non [avec une perspective d’anticipation],
ou déja preneuse d’'une prescription hormonale pour un autre motif [par ex. pour I'acné]),
I'enjeu est triple :
— prévenir la survenue d’'une grossesse d'une part potentiellement non souhaitée et
d’autre part potentiellement associée a surrisque médical chez les trés jeunes
(268) ;
— @éviter le traumatisme d'une IVG ;
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— prévenir les infections sexuellement transmissibles.

Rester objectif, ne pas avoir d’ a priori , ni sur I'activité sexuelle des adolescents ni sur un
désir voire une intention délibérée d'enfant a naitre, gu’ils soient ou non clairement
exprimés (485,487). Il s’agit d'accepter la réalité et d'étre prét a reconnaitre I'émancipation
d’'une adolescente et a prendre au sérieux toute demande de contraception explicite ou non
(485). Dans un cas comme dans l'autre, I'adolescente ne doit pas se sentir jugée.

L’entretien est individuel et confidentiel (470). Si la contraception reléve de l'intime, il
reste pourtant peu concevable d’ignorer la volonté et le droit Iégitime des parents a étre
informés des prescriptions faites a leur enfant, mineur, ce d’autant que les adolescentes
consultent parfois sur la suggestion vive de parents inquiets ou qui désirent se montrer
prévenants et ouverts. Le droit garantit pourtant la confidentialité lorsqu’elle est souhaitée
par un mineur et nombre d’adolescents (84 %) estiment normal de pouvoir consulter et
prendre une contraception orale sans en avertir leurs parents (488). Des enquétes ont a ce
propos régulierement montré que I'absence de garantie de confidentialité constitue un frein
manifeste pour les adolescentes a une demande contraceptive. La majorité des auteurs
s’accorde donc sur la confidentialité et sur une consultation avec |'adolescente seule
précédée ou nond'un accueil de l'adolescente avec ses parents au début de la
consultation (477-479,485). « Aborder la sexualité d’'un adolescent n’est [ainsi] concevable
gu'assorti de la garantie du droit a la confidentialité » (485) : la confidentialité libére la
parole, permet d’'établir une relation de confiance (479) et de bien évaluer quelle est la
demande et de qui elle provient (477). Elle est I'un des garants de la qualité de la relation.

Bien que la confidentialité soit un point clé, I'implication des parents ou I'évocation des
parents dans la conversation reste essentielle (478,485) : un adolescent aura
généralement plus de mal qu’'on ne le croit & agir en désaccord avec ses parents et un
agrément des parents sur la contraception pourrait étre un gage de meilleure observance
(cf. chapitre V). Des questions sur le fonctionnement familial, éventuellement répétées a
chaque entretien, permettront a I'adolescente de réfléchir sur le dialogue entretenu avec
ses parents (ou I'absence de dialogue) et de percevoir que cette position peut évoluer dans
le temps: «Dans ta famille qui est au courant?», «Quen pensent tes
parents ? » « Comment en parlez-vous ? » « Que souhaitez-vous garder absolument a
I'écart de vos parents ? » (479,485). Aux Etats-Unis, des séances de counseling sont
parfois proposées aux parents pour les préparer a la discussion sur ce theme avec leurs
enfants (478).

Bien que certains auteurs prbnent une consultation médicale compléte avec examen
somatique complet, notamment pubertaire (477), en l'absence de symptébmes qui le

justifient, 'examen gynécologique , souvent craint par les jeunes filles (hotamment celles
gui n'ont jamais eu de rapports sexuels), n'est pas nécessaire lors de la premiére

consultation (156,268,278,279,478,486). |l n'existe donc aucun pré-requis a priori.
L’examen gynécologique est dénué de logique de dépistage chez une jeune fille vierge.
L’inspection des seins et de la vulve est jugée soit suffisante (278), soit inutile ou non
obligatoire lors de la premiére consultation (489). Chez une jeune fille ayant déja eu des
rapports sexuels, I'examen gynécologique complet (avec spéculum, frottis et prélevements
bactériologiques de dépistage) ne pose pas de probléme technique (268). Il est
recommandé mais ne doit pas conditionner la prescription d’'une contraception orale, la
prescription pouvant étre considérée comme provisoire (156,278). En effet, dans ce groupe
d’'age, le taux d’'IST attendu est trés bas alors que le risque de grossesse est élevé (489).
Cet examen peut néanmoins étre expliqué et proposé pour une consultation ultérieure, la
premiére consultation permettant d’examiner les réticences de l'adolescente sur le sujet
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(278,279,478). Sous couvert d'un interrogatoire systématique sur les antécédents
personnels ou familiaux (HTA, diabéte, hyperlipémie, migraine, accidents thrombo-
emboliques), d’'un examen clinique normal et en l'absence de probleme familial ou
personnel repéré, les examens sanguins peuvent également étre programmés pour une
consultation ultérieure (278,279).

Le questionnement. |l vise & une nécessaire analyse des circonstances et des besoins et
a restituer le projet contraceptif dans la vie affective et sexuelle de I'adolescente (470,477).
Il nécessite de « comprendre gue I'adolescence est un moment de croissance sociale et
cognitive » (capacité a apprendre, capacité de résolution de problémes, capacité a
envisager les conséquences d’'une activité sexuelle, etc.) (478). Le soignant doit adapter
son approche en aidant les adolescents a résoudre des problémes, a reconnaitre des
risques, et a communiquer de maniére plus adaptée avec leurs partenaires, plutdt que de
s’appliquer exclusivement a augmenter leurs connaissances sur des sujets de sexualité
(478). Il est opportun pour le soignant 1) d’acquérir des compétences de communication
particulieres3® afin d’aider les adolescentes a choisir la méthode contraceptive la plus
adaptée et 2) d’adapter le counseling aux stades de développement de I'adolescence (478)
(cf. IV.4).

Les principes généraux pour le counseling des adolescents en matiére de contraception,
avec l'objectif de rendre la consultation interactive, pourraient étre les suivants :

* @étre «ouvert» et positif : les adolescents apprennent mieux lorsqu’ils se sentent
compétents, c'est-a-dire quand on insiste sur leurs réussites plutbét que sur leurs
échecs (437) ;

» étre disponible et faire preuve d’écoute : le soutien du professionnel de santé est
d’autant plus important que souvent I'adolescent ne peut pas discuter de ces sujets
avec sa famille ou ses amis. D'ou l'importance de se rendre disponible pour les
adolescents, a la fois sans rendez-vous et dans des consultations de suivi réguliéres
(156,437) ;

» @éviter les questions générant une réponse par oui ou par non, pour favoriser le
dialogue et permettre a I'adolescent de verbaliser et d’expliquer ses questions et ce
qui est important pour lui (probléme : cela prend du temps) (478) ;

» garder des temps de parole trés courts pour le soignant (478). Si le soignant parle
plus d’une minute, c’est que la relation a pris un style didactique.

Plusieurs points méritent d’étre abordés en fonction des situations. L’adolescente peut
ou non déja avoir une activité sexuelle, elle peut ou non déja utiliser une contraception.
Cela dépend également 1) de la personne gu’elle vient consulter (la motivation n’est pas la
méme lorsqu’il s'agit d’un gynécologue, d’'un médecin généraliste, d'une infirmiére scolaire
ou d'une sage-femme) ; 2) des circonstances dans lesquelles elle vient consulter (aprés
une IVG, aprés un oubli, pour une contraception d’'urgence ?) et 3) de la méthode pour
laquelle elle vient consulter, si elle en a une idée.

Pour engager le dialogue, de nombreux auteurs suggérent d'éviter d’'étre intrusif et
qguestionner graduellement les adolescentes sur ses autres camarades et sur ses
habitudes de vie (scolarité, sport, sommeil, tabac, médicaments, aspects relationnels de
'adolescente) (279,400,437,477,485). Des questions telles que « Certaines de vos
camarades vous ont-elles parlé d'un petit ami ? », « ... parlé de rapports physiques ou
sexuels avec un petit ami ? », « Avez-vous un petit ami ? », « Avez-vous eu des relations

38 Selon une enquéte de 'URLM lle-de-France (509), 54 % des médecins déclaraient d'ailleurs ressentir un besoin de formation pour améliorer la
prise en charge des adolescents.
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sexuelles avec lui ? » ou encore « Puisque vous n'en avez pas, comment envisageriez-
vous les choses ? » pourraient étre adaptées et permettre de déboucher sur le sujet de la
grossesse puis de la contraception.

Axer les propos sur les besoins de l'adolescente, t els que «ressentis ici et

maintenant » (268), I'éventualité d’'un projet a venir d’'une grossesse 0 u d'un bébé ou

les représentations de l'adolescente sur le sujet . Certaines questions peuvent étre
utilisées : « avez-vous déja risqué d'étre enceinte ? » si non « que feriez-vous ? », si oui
« gu'avez-vous fait ou comment avez-vous fait jusque-la ? » « pensez-vous que Vvous
pourriez I'étre ? » « quelles sont les méthodes contraceptives que vous connaissez ? »
(437,485). Le soignant doit gommer ses a priori et étre prét a recevoir et accepter
I'éventualité de ce désir ou de ce projet, la contraception ne se justifiant que si tel n'est pas
le cas.

Rassurer I'adolescente sur sa normalité (268). L'adolescente est dans une phase de
guestionnement compte tenu des changements pubertaires. Beaucoup ont également des
lacunes sur la physiologie féminine (490). Dans ce cadre, on note qu'une fois réalise,
'examen gynécologique sera un vecteur de réassurance considérable de I'adolescente sur
sSon corps sexué, son intégrité et sa santé (268). L'examen se doit d'étre attentif aux
réactions de I'adolescente, commenté et expliqué au fur et a mesure (268,279).

Aborder la question des freins a [l'utilisation de | a ou des méthodes choisies
(279,470,478,485), notamment l'opinion de son partenaire (« En avez-vous parlé avec
lui ? ») (491) (cf. aussi chapitre IV sur les facteurs psycho-sociaux), l'achat ou
'approvisionnement de la méthode, I'obtention sur prescription médicale, I'accessibilité des
services, les coordonnées d'une personne ou d'une association a appeler en cas de
probléme, les représentations gu'a l'adolescente d'une ou de méthodes possibles :
« Quelles sont les choses que vous avez entendues a propos de cette méthode qui vous
inquiétent ? » (279,478).

Dans ce cadre, il sera judicieux de lui faire part des risques démentis ou a relativise r
(par ex. I'absence de prise de poids démontrée avec une pilule combinée ou la faiblesse du
risque absolu de cancer du sein dans cette catégorie d'age, etc.).

L’observance devant étre une préoccupation constante, des questions sur I'observance
doivent étre posées de maniére prospective et rétrospective (156,279,405,485).
Prospectives (« Pensez-vous que vous saurez prendre sans I'oublier un comprimé tous les
jours ? »), elles pourront permettre d’amener I'adolescente a réfléchir sur la méthode la
mieux adaptée a sa situation personnelle. Rétrospectives, dans le cas d’'une adolescente
sexuellement active, elles 'améneront a réévaluer si cette méthode lui est bien adaptée :
« la derniere fois que vous n'avez pas utilisé de préservatif (ou que vous avez oublié la
pilule), quelle en était la raison ? ... », « vous n'utilisez pas de préservatif & chaque rapport,
pourquoi ? » « Quels probléemes avez-vous connus ? » « Pourquoi avoir abandonné cette
méthode ? ».

Laisser I'adolescente exprimer ses préférences et s es réticences et en tenir compte
(268).

Décrire les bénéfices, y compris non contraceptifs (par ex. avec la pilule : I'amélioration
de la dysménorrhée, la régularité des regles, le gommage de I'acné, etc.) (405,486), et les
éventuels effets indésirables ou inconvénients de | a méthode (478,479,485) [par ex.
suspension des régles avec les méthodes hormonales continues (implant, progestatifs
injectables, etc.), fréquence du spotting avec des pilules microprogestatives, etc.]. Une
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question telle que « Cela vous dérangerait-il ? » pourrait étre opportune pour juger de
I'acceptabilité a priori de la méthode.

Fournir des conseils pour I'établissement d’une pri se en routine lorsque la méthode le
nécessite (478) (par ex. tous les jours a la méme heure, le soir, au coucher).

Apporter une information sur la conduite a suivre e n cas d'oubli de pilule, de non-
utilisation ou de rupture d'un préservatif et sur | es méthodes de rattrapage
possibles , sur les moments ou une contraception d’'urgence hormonale peut étre prise
(usqu'a 72 heures apres le rapport sexuel, et non seulement le lendemain, comme le
croient de nombreuses personnes en raison de I'appellation « pilule du lendemain »), ou,
comment et a quelles conditions y avoir accés (notamment accés gratuit pour les mineures)
(156,478,492-495). Un essai contr6lé randomisé montre dailleurs l'efficacité de cette
démarche (496).

Apporter une information sur les préservatifs, sur les IST, sida inclus
(156,279,405,477,486,492). Beaucoup ont également des lacunes sur les IST autres que le
sida (490). Les symptdmes qui aménent a consulter sont le plus souvent une leucorrhée ou
un prurit vulvaire, mais d'autres symptdémes sont plus évocateurs des IST : métrorragie,
douleurs abdomino-pelviennes, dyspareunie, brQlures mictionnelles, pollakiurie, etc.)
(405,477). En cas de prise de risque, il pourra étre judicieux d’amener I'adolescente a
réfléchir sur ce qu’'elle recherche au travers de ses relations (405).

Compte tenu de la possibilité de rapports forcés® le soignant peut également aider
I'adolescente en la rassurant sur la normalité de I'abstinence a son age (486), en travaillant
avec elle comment répondre a une demande insistante d’avoir d es rapports sexuels
si 'on n'en a pas envie (478), notamment lorsque ceux-ci pourraient étre non
protégés (par ex. du fait de la maladresse d'un partenaire jeune) (405). Le fait de tout
centrer sur un objectif d’'abstinence est considéré comme inefficace, mais I'abstinence peut
étre présentée comme une des compétences possibles a travailler avec les adolescents ;
I'objectif n'est pas de les pousser a « dire non » a toute proposition d’activité sexuelle, ou a
toute éventualité de rapport non protégé, mais de les aider a comprendre comment elles
disent non et comment dire non (si elles le souhaitent).

Il est nécessaire d'organiser et d’'obtenir un suivi régulier et rapproché (par ex. aprés la
premiére plaguette d’'une contraception orale) surtout au cours de la premiére année, pour
discussion, explication et changements éventuels (405,477,485). Les modifications rapides
de la vie affective et sexuelle (style de vie, ambivalence, briéveté des liaisons,
imprévisibilité des rapports, ruptures, réconciliations, etc.) entrainent des modifications
rapides des besoins contraceptifs (405,485).

Intérét de I'approche éducative collective

Bien qu’en marge du théme de ces recommandations, le groupe de travail a souhaité
rapporter les quelques études de meilleurs niveaux de preuve (méta-analyses et revues sur
les essais contrdlés randomisés) identifiées dans la littérature et qui concernaient l'intérét
de l'approche collective. Suite & un point réglementaire concernant I'éducation en milieu
scolaire sur le theme de la sexualité, les études sont présentées successivement en
fonction de leur développement en milieu scolaire, comme des actions de santé
communautaire, comme des programmes développés chez des adolescents n'ayant pas

3915 % des filles et 2 % des gargons de 15 a 18 ans déclarent avoir subi des rapports sexuels forcés (510).
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encore eu de rapports sexuels. Une revue sur les différents facteurs qui peuvent influer sur
I'efficacité des programmes collectifs est ensuite brievement détaillée.

Education a la sexualité en milieu scolaire. D’aprés les textes en vigueur, I'éducation a
la sexualité n'est que trés discréte en milieu scolaire. Elle n’est abordée en cycles 1 et 3 du
primaire que comme une des fonctions du vivant et que dans le cadre d’'une approche
comparative des modes de reproduction animale. Des séances obligatoires d'éducation a
la sexualité ont été instituées par la circulaire n°98-234 du 19 novembre 1998 relative a
I'éducation a la sexualité et la prévention du sida (497). Dans ce cadre, « I'éducation a la
sexualité a pour principal objet de fournir aux éléves les possibilités de connaitre et de
comprendre les différentes dimensions de la/leur sexualité dans le respect des consciences
et du droit & I'intimité ». La durée annuelle minimale prévue n’'était cependant que de « 2 »
heures. La loi n°2001-588 du 4 juillet 2001 relati ve a I'interruption volontaire de grossesse
et a la contraception (10) et la circulaire n°2003-027 du 17 février 2003 relative a la
sexualité dans les écoles, les colleges et les lycées (498) sont venues renforcer cette
disposition puis la cadrer en instituant la réalisation chague année de 3 séances
« obligatoires » d’éducation a la sexualité par « groupe d’age homogene ».

Programmes collectifs en milieu scolaire. Une méta-analyse portant sur 33 études (6
études expérimentales et 10 études quasi expérimentales évaluant I'impact et 7 enquétes
nationales) montrait que les programmes d’éducation sexuelle ou de prévention du sida en
milieu scolaire peuvent améliorer non seulement les connaissances mais aussi l'usage des
méthodes contraceptives (y compris les préservatifs) (499).

Une revue portant sur les effets de telles approches sur la prévention des grossesses
adolescentes et de leurs effets collatéraux, fondée sur I'analyse de 139 études (dont 6
essais contrblés randomisés sur l'efficacité de programmes éducatifs en milieu scolaire),
indiquait que des programmes d’éducation sexuelle en milieu scolaire peuvent réduire
l'incidence des grossesses adolescentes, notamment lorsque l'accés a des services de
planning familial est facilité en paralléle (500).

Les auteurs d’une revue sur l'efficacité des programmes de promotion de la santé a I'école
(501), basée sur 12 études (dont 5 essais contr6lés randomisés, 3 essais contrélés non
randomisés et 2 études avant-aprés) concernant environ 200 écoles, concluaient que ces
programmes peuvent entrainer a court terme une diminution du taux de grossesses chez
des adolescentes de 14 a 18 ans. L'efficacité a long terme n’est pas mesurée.

Actions de santé communautaire. Une méta-analyse (502) a porté sur les résultats de 32
études (dont 5 essais contrdlés randomisés et 11 études expérimentales ou quasi
expérimentales) concernant des programmes de prévention primaire des grossesses
adolescentes, développés a I'échelle de communautés ou en milieu scolaire, que ce soit ou
non en lien avec des lieux de soins. Selon cette méta-analyse, tous les programmes
montrent une efficacité (de faible ampleur) sur l'utilisation d’'une contraception (ES : 0,27 [-
0,29 ; 1,15]) et sur le taux de grossesses chez des adolescentes (ES : 0,15 [-0,25; 0,47]).
Les programmes a I'échelle de communautés peuvent avoir une efficacité plus grande que
les programmes en milieu scolaire, sur l'utilisation d’'une contraception (ES: 0,61 versus
0,12) et sur le taux de grossesses chez des adolescentes (ES: 0,27 versus 0,09). Les
programmes n’ont pas d’effets sur I'activité sexuelle des adolescents.

Programmes collectifs chez les adolescents n’ayant pas encore eu de rapports

sexuels. Une méta-analyse (500) centrée spécifiguement sur les programmes de
prévention chez des adolescents n'ayant pas encore eu de rapports sexuels (cours
d’éducation sexuelle, formation dispensée a I'école, au planning familial et programmes
communautaires) conclut gqu'aucune méthode de prévention primaire (individuelle ou

Anaes - Afssaps - Inpes / Service des recommandations professionnelles de I'Anaes / Décembre 2004

- 161 -



Stratégies de choix des méthodes contraceptives chez la femme

collective) n’a montré d’impact significatif sur 'dge des premiers rapports sexuels, sur
I'utilisation d’'une méthode contraceptive et sur la survenue de grossesses chez les
adolescentes ; en revanche une augmentation du nombre de grossesses chez les
partenaires des gargons a été observée. Les auteurs soulignent 4 problémes qui expliquent
gue ces interventions semblent inefficaces : le petit nombre d’'essais de grande qualité, le
fait que les comparaisons ont été au mieux sporadiques et n'ont pas pris en compte les
variables clés dépendantes, I'hétérogénéité des interventions spécifiques qui entraine des
difficultés d’analyse et d’'interprétation, enfin 'hétérogénéité des populations étudiées.

Les facteurs jouant sur I'efficacité des programmes collectifs. Une revue de littérature
a exploré l'efficacité des programmes collectifs de réduction des risques sexuels chez les
adolescents (503), décrite dans 24 études (essais contrélés randomisés ou études quasi
expérimentales). Les études concernent des programmes mis en ceuvre a |'école, a
I’échelle d’'une communauté, dans des centres de soins, dans des centres de détention ou
a domicile. Les auteurs identifient 4 facteurs principaux influencant de maniére positive
I'efficacité des programmes, notamment en matiére d’utilisation d’une contraception :
* le fait que les programmes soient concentrés sur des objectifs spécifiques ;
* la durée (longue) et l'intensité des programmes (un plus grand nombre d’interventions
pour une durée totale donnée) ;
* la complémentarité entre plusieurs composantes des programmes et leur cohérence
avec les autres ressources disponibles ;
* la formation des intervenants ou « facilitateurs » est plus déterminante que la
proximité de la population et des facilitateurs en termes de caractéristiques
démographiques (notamment I'dge pour les interventions menées par des pairs).
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ANNEXE 1. EFFICACITE DES DIFFERENTES METHODES
CONTRACEPTIVES

Efficacité des différentes méthodes contraceptives, adapté d’aprés 'OMS, 2002 (14)

Méthode Grossesses pour 100 femmes au
cours des 12 premiers mois
Efficacité d’utilisation
En pratique En utilisation
courante optimale*
Implants 0,1 0,1
Vasectomie 0,2 0,1
Stérilisation féminine 0,5 0,5
Toujours trés efficace Progestatifs injectables 0,3 0,3
DIU 0,8 0,6
Pilules progestatives pures 1 0,5

(au cours de I'allaitement)

Méthode de 'aménorrhée 2 0,5

Efficace dans son emploi .
lactationnelle

courant
. , , Contraception orale 6-8 0,1
Tres efficace lorsqu’elle cestroprooestative
est employée correctement prog
et régulierement (utilisation  Pilules progestatives pures 8§ 0,5
optimale) (en dehors de l'allaitement)
Préservatifs masculins 14
Retrait 19 4
A une certaine efﬂcamte Diaphragme et spermicide 20
dans son emploi courant
) , Méthodes naturelles 20 1-9
Efficace lorsqu’elle est
employée correctement et Préservatifs féminins 21 5
régulierement (utilisation -
optimale) Spermicides 26
Cape cervicale (nullipares) 20 9
Cape cervicale (multipares) 40 26
Pas de méthode 85 85

* Correspond a l'efficacité obtenue des essais thérapeutiques.

§ : En dehors de l'allaitement les pilules progestatives pures sont « un peu » moins efficaces que les
contraceptifs oraux cestroprogestatifs.
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ANNEXE 2. POSSIBILITE D’'UTILISATION DES DIFFERENTES
METHODES CONTRACEPTIVES EN FONCTION DE SITUATIONS
PARTICULIERES

Ce tableau détaille un grand nombre de situations particulieres rencontrées en pratique
mais_ne_tient pas compte des degrés d'efficacité de s différentes méthodes
contraceptives, lesquels sont donc a prendre en com pte lors de la prescription . Il ne
tient pas compte non plus de la non-protection des méthodes autres que les préservatifs
vis-a-vis des IST.

Quatre niveaux d’adéquation sont distingués en fonction des critéres de recevabilité fourni
par I'OMS (14) et des résultats de I'analyse de littérature :

* «++»: situation ou la méthode contraceptive peut étre utilisée sans aucune
restriction. Elle correspond généralement a la catégorie 1 de 'OMS ;

* «+»: situation ou les avantages de la méthode contraceptive sont généralement
supérieurs aux inconvénients. D’'une maniére générale, la méthode est utilisable. Si la
femme choisit cette méthode, le suivi médical doit étre plus attentif qu’'en regle
normale. Elle correspond généralement a la catégorie 2 de 'OMS ;

* «-»: situation ou les risques théoriques ou avérés I'emportent sur les avantages
procurés par I'emploi de la méthode. L'emploi de la méthode n’est en régle générale
pas recommandé, a moins que des méthodes plus indiquées ne soient pas
disponibles ou acceptables. Un suivi rigoureux est alors nécessaire. Elle correspond
généralement a la catégorie 3 de 'OMS ;

* «--»: situation ou I'emploi de la méthode expose a un risque pour la santé
inacceptable. Il est recommandé de ne pas utiliser la méthode (a proscrire). Elle
correspond généralement a la catégorie 4 de 'OMS.

Une cotation « sc », c'est a dire « sous conditions » a été ponctuellement adoptée, lorsque
les niveaux d’adéquation précédents étaient inadaptés a résumer fidelement la possibilité
d'utilisation de la méthode envisagée. La lecture des recommandations et de I'argumentaire
sont recommandés pour plus de renseignements.

Le niveau indiqué correspond a la fois aux situations ou I'on se pose la question d'une
initiation d’'une méthode contraceptive particuliére et celles ol I'on se pose la question du
bien-fondé de sa poursuite. Lorsque les niveaux différaient, la cotation correspondant a la
poursuite a été indiquée entre crochets « [ ] ».

\

S'agissant de la stérilisation, il n'existe pas de Cl| permanente a son utilisation. Une
catégorisation différente a donc été adoptée :

* «++»:iln’y apas de raison médicale justifiant le refus de la stérilisation ;

* «SC» :C'est-a-dire « sous conditions » soit que :

— lintervention est a différer jusqu’a ce que l'état pathologique soit évalué et/ou
différé. Des méthodes de contraception temporaires doivent étre proposées,

— lintervention doit étre réalisée avec prudence, notamment avec un surcroit de
préparation et de précautions, mais dans le cadre des soins habituels,

— lintervention nécessite un personnel expérimentés et le matériel requis pour
'anesthésie générale et les autres services médicaux d’appui. En pareil cas, il faut
étre en mesure de choisir la méthode de stérilisation et le type d’anesthésie les plus
appropriés.
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POSSIBILITE D'UTILISATION DES DIFFERENTES METHODES CONTRACEPTIVES EN FONCTION DES SITUATIONS A RISQUE LES PLUS FREQUE NTES, ADAPTE D’APRES
L’'OMS 2004 (14) ET LE PRESENT ARGUMENTAIRE .

[%2] [
(] — = P o9
St 15,58 2| & |,2 29| £ B8 s, 8| 2 |88% gy
P S i : QQa w32, 8 i) = T 5 5 @B | = C = = £ 8 E Lo
Situations a risque pathologique o] g 8 o8 x|y % 2 2 8 o | B g o 50| 8¢ © > T = 2| 8%
§30|2cg| 859 5 |22| S8 | B |ES|EE| E | § | ES= |53
o |Es5E 2| o Es| e2| 2 |28 |gg| 8 e 6eg| 38
S FTRI] @ 3] = a S = =231 h 3 & o c
05 > |0 3 S ] ow S5 g°
= < o
Pathologie cardio-vasculaire
HTA
- Systolique 140-159 ou diastolique - - ++ + ++ + + + + + sc ++ + + + + ++
90-99
- Systolique = 160 ou diastolique > 100 - - -- + - + - + + + sc ++ + + + + + +
- HTA bien contr6lée et mesurable - - ++ + ++ + ++ ++ sc ++ ++ ++ ++
- Antécédent d’HTA gravidique avec
TA mesurable et normale + + + + ++ ++ ++ ++ ++ ++ ++ ++ ++ ++
Thrombose veineuse profonde
(TVP)/embolie pulmonaire (EP)
- Antécédent documenté TVP/ EP -- -- + - + - + 4+ + + 4+ ++ + 4+ ++ 4+
- TVP/EP actuelle -- -- - - - - + 4+ - sc + 4+ ++ ++ + 4+
- Antécédents familiaux (1 degré) + + ++ + ++ + ++ ++ sc + + ++ ++ + +
- Chirurgie majeure
- avec immobilisation prolongée -- -- + + + + ++ + SC ++ + + ++ ++
- sans immobilisation prolongée + + + + ++ + + ++ + + ++ ++ ++ ++ ++
- Chirurgie mineure sans
immobilisation prolongée + + + + ++ ++ + 4+ ++ ++ ++ ++ ++ ++ ++ ++
- Thrombose veineuse superficielle
(inflammation sous-cutanée) + + + + ++ + + ++ + + ++ + + + + ++ ++ + +
- varice + + + + + + + + + + + + + + + + + + ++ ++ ++ ++
Valvulopathie cardiaque
- sans complication sc sc ++ ++ + 4+ ++ + 4+ ++ sc ++ ++ ++ + 4+
- avec complication - - + + ++ + + ++ + + sC + + ++ - + +
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Maladie coronarienne
s 7 a H H
(Actuelle ou antécédent) -- - - sc® [] - sc® [] - ++ sc®[] sc ++ ++ ++ ++ “cf. «situations
. - — articuliéres »
Accident vasculaire cérébral P
(Actuel ou antécédent) -- -- sc? [-] - sc? [-] - ++ sc®[] sc ++ ++ ++ ++
Facteurs de risque multiples cardio-
vasculaire (diabete, tabac, age, etc.) - - -- + - + - ++ + sc ++ ++ ++ ++
Tabac
-< 35 ans + + + + + + + + + + + + + + + + + + + + + + + +
->35ans et
Fumeur < 15 cigarettes/ jour - - + + ++ + + ++ + + ++ ++ ++ + + + + + +
Fumeur > 15 cigarettes/ jour - - -- T+ ++ T+ ++ T+ ++ t+ t+ ++ ++ t+
Obésité
(indice de masse corporelle
> 30) + + + + ++ + + ++ + + ++ sc + + ++ ++ + +
Identification de mutations liées a la
thrombophilie
(Facteur V Leiden, facteur Il ou déficit - - -- + - + - ++ + sc ++ + + + + ++
en protéine C ou S, antithrombine)
Maladies métaboliques
Hyperlipidémies avérées - - + + + + ++ + ++ ++ ++ ++ ++
Diabéte
- antécédents de diabéte gestationnel + + ++ ++ ++ ++ + + ++ ++ ++ ++ ++ ++ ++

- sans complication vasculaire
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* non insulinodépendant + + + + + + ++ + sc ++ ++ ++ 4+
« insulinodépendant + + + + + + ++ + sc ++ ++ ++ ++
- pathologie vasculaire (néphropathie,
rétinopathie, neuropathie) - -- + + + - ++ + SC ++ ++ ++ ++
- diabéte > 20 ans d’évolution - - + + + - ++ + sc ++ ++ ++ ++
Pathologies gastro-intestinales
Cholécystopathie
Symptomatique (actuelle) - - + + + + ++ + sc ++ + + + + ++
Traitée médicalement - - + + + + ++ + + + ++ ++ ++ ++
Asymptomatigue ou cholécystectomie + + + + + + + + + + + + + ++ ++ + +
Antécédents de cholestase
Gravidique + + ++ + + ++ + + ++ + + + + ++ ++ ++ ++
Liés a une utilisation antérieure de - - + + + + + + + + + ++ ++ ++ ++
cocC
Cirrhose hépatique
Légére, compensée - - + + + + ++ + sc ++ ++ ++ ++
Grave, décompensée -- -- - - - - ++ - sc ++ + 4+ + 4+ ++
Tumeur hépatique
Bénigne (adénome) -- -- - - - - ++ - sc ++ + 4+ + 4+ ++
Maligne (hépatome) - - - - - - - - ++ - sc ++ ++ ++ 4+
Anémies
Thalassémie + + + + ++ + + ++ + + + + + sc ++ ++ ++ ++
Drépanocytose + + + 4+ ++ ++ + + + + + sc ++ + + ++ + 4+
Anémie ferriprive + 4+ + + + + + + ++ + + + + + sc® ++ + + ++ + + ®si Hb < 7g/l
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Affections neurologiques
Céphalées
Non migraineuses (modérées ou ++[+] A+ +[+] ++ + + ++ + + ++ + + + + ++ ++ ++ ++
Séveres)
Migraine
- Sans signe neurologique
Age <35 ans +[-] +[] ++[+] ++[+] + + + + + + + + + ++ ++ ++
Age235ans -] -] ++[+] ++[+] + + + + + + + + + + + + + + +
- Avec signes neurologiques focaux
(perte temporaire de la vision, vision -- - - +[] + [] +[] + [] ++ + [ ++ ++ ++ ++ ++
trouble, flash, bref trouble parole ou
mouvement)
Epilepsie + + ++ + + + + + + + + + + + + sC + + ++ ++ + +
Attention risque d’interaction médicamenteuse !
Maladies dépressives ++ ++ ++ ++ ++ ++ ++ ++ sc ++ ++ ++ ++
Insuffisance rénale sc ++ ++ ++ ++
Maladies auto-immunes, Cf. chapitres correspondants sc ++ ++ ++ ++
connectivites
Pathologie de I'appareil
reproducteur
Saignements vaginaux
- irréguliers et peu abondants ++ ++ + + + + ++ + + + + ++ ++ ++ ++
- abondants et prolongés ++ + + + + + + + + + + + ++ ++ ++ ++
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- inexpliqués (suspicion d’une pathologie) - - - - - - -- - scC ++ ++ + + + 4+
Antécédent de grossesse extra- ++ ++ sc® ++ ++ ++ sc® sc° sc ++ ++ ++ ++  °Discuter des
utérine facteurs de
risque

Antécédent de chirurgie pelvienne ++ ++ ++ ++ ++ ++ ++ + + sC + + ++ ++ ++
Le col et sa pathologie
Ectropion du col utérin + + + + ++ + + ++ + + ++ + + + + + + + + + + + +
Néoplasie intra-épithéliale + + + + ++ + + + + + + + + + ++ ++ + +
Cancer du col (avant traitement) + + ++ + + + -- -- / ++ ++ ++ ++
L'’endomeétre et sa pathologie
Endométriose ++ ++ ++ ++ ++ ++ + ++ sc ++ ++ ++ ++
Cancer de I'endométre * ++ + + ++ + + ++ ++ -- -- / ++ ++ ++ ++
Dysménorrhée sévére ++ ++ + 4+ ++ ++ ++ + ++ ++ ++ + + ++ ++
Maladie trophoblastique
Bénigne + + + + ++ + + ++ ++ - - ++ ++ ++ + + ++
Maligne ++ + + ++ + + + + + + -- -- sC + 4+ + + ++ + 4+
L'ovaire et sa pathologie
Pathologie bénigne y compris kyste
fonctionnel de I'ovaire ++ + + ++ + + ++ ++ ++ ++ ++ ++ ++ ++ ++
Cancer de I'ovaire + + + + ++ + + ++ ++ - - scC + 4+ ++ ++ + 4+
Le sein et sa pathologie
Nodule non diagnostiqué + + + + + + ++ + ++ ++ ++ ++ ++
Mastopathie bénigne + 4+ ++ ++ ++ ++ ++ ++ ++ ++ ++ ++ ++ ++
Antécédents familiaux (1* degré) ++ ++ ++ ++ ++ ++ ++ ++ ++ ++ + 4+ + 4+ ++
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L’'OMS 2004 (14) ET LE PRESENT ARGUMENTAIRE .

[%2] [
(] ~ = — o 9
< O n c <] =1 —_ () O o QO ~
e c o S 2 g [ 2 = cl | c 9 %) 537 | o,
o . 25 | o32|8,8| 8 | 27| B2 | 3 |88 |2 2 | § |£85| 88
Situations a risque pathologique SEQ| 8 x1830 = 39| 38 © 5o | §¢C 1S b -8 |38
S8o|2c8|859 5 |=2¢| &5 | B |Eg|s€E| E | &8 | ESE|£3
= ESE|E"- S o ES 0.2 5 Dg @ 0 © @ Pog | 2a
es |- &I 2| o 2| &€ 2 |28 1 & g + o2g | =<
O5s S0 = 3 [a) O o EET
= < o
Cancer du sein
- Actuel -- - - -- -- -- -- ++ -- sc + + + + + + ++
- En rémission > 5 ans - - - - - - + + - + + + + + + + + + +
Anomalies anatomiques de 'utérus
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génito-urinaire (association déconseillée en cas de prise d'un - - -- sc ++ ++ ++ ++ interaction
inducteur enzymatique) médicament
Infection des voies urinaires / / / / / / - - ++ ++ ++ - ++
Antécédent syndrome de choc + + ++ + + ++ ++ + 4+ ++ + + + + + + ++ - - + +
toxique
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Moins de 18 ans (< 20 ans pour DIU "Ri
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Post-partum sans allaitement
- < 48 heures - - ++ ++ ++ - + - - ++ ++ -- 9 ++
- 48 heures a 4 semaines - - ++ + + ++ - - - - ++ + + -- ++ 9 Nécessité
- >4 semaines ++ ++ ++ ++ + + ++ + + ++ + + + + + + -- ++ involution
Post-abortum utérine de 6
- Avortement au 1°' trimestre + + ++ ++ + + ++ + + ++ + + + + ++ ++ .- ++ semaines
- Avortement au 2° trimestre ++ ++ + + + + + + + + + + - ++ + + -- ++
- Aprés avortement septique ++ ++ ++ + + ++ + + -- - - -
Allaitement maternel "a partir de 4°
- < 6 semaines aprés accouchement .- .- sc” - sc” - sc" | sc” - ++ | ++ -h ++ | sem. pour les
- de 6 semaines a 6 mois - - ++ ++ ++ ++ ++ ++ - ++ ++ ++ ++ stérilets et les
- =2 6 mois aprés accouchement + + ++ ++ ++ ++ ++ ++ - ++ ++ ++ ++ méthodes par
progestatif seul.
Parité
- nullipare ++ ++ ++ + + ++ ++ + + sc ++ + + + + + +
- multipare ++ ++ ++ ++ ++ ++ ++ ++ ++ ++ ++ ++ ++
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ANNEXE 3. COMMENT UTILISER UN PRESERVATIF
MASCULIN ?

- Vérifier la date de péremption, la norme de qualité et I'intégrité de I'emballage.

- Ouvrir 'emballage a la main, ne pas utiliser d'objet tranchant, attention a ne pas abimer
le latex ou le polyuréthane avec les ongles.

- Le préservatif doit étre placé sur le pénis, en érection, avant tout contact entre le pénis et
le corps du partenaire afin d'aider a prévenir des IST et le risque de grossesse.

- Dérouler le préservatif jusqu'a la base du sexe en érection.
- Déposer 1 ou 2 gouttes de lubrifiant dit aqueux (jamais de vaseline ou de corps huileux).

- Dés la fin du rapport (éjaculation) et avant la fin de I'érection, se retirer en maintenant le
préservatif a la base du pénis.

- Jeter le préservatif usagé a la poubelle.
- Ne pas rédutiliser le préservatif.

- Laver le pénis a I'eau savonneuse avant tout autre contact.
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ANNEXE 4. DETERMINANTS

PSYCHO-SOCIAUX DE

L'UTILISATION DES METHODES CONTRACEPTIVES

Facteurs « favorisants »

Facteurs « défavorisants »

Utilisation d’une contraception orale

- Attitude en faveur des CO (OR = 6,65)

Grande- - Influence sociale percue en faveur des CO
Bretagne (OR =5,35)
- Auto-efficacité en faveur des CO (OR = 1,59)
- Attitude en faveur des CO (OR = 6,65)
Allemagne - Influence sociale percue en faveur des CO

(OR =5,35)
- Auto-efficacité en faveur des CO (OR = 1,59)

Utilisation d’'un dispositif intra-utérin (DIU)

- Influence sociale percue en faveur des DIU

Grande- (OR = 15.2)
Bretagne )

- Attitude en faveur des DIU (OR = 8,78)

- Attitude en faveur des DIU (OR = 24,7)
Allemagne - Influence sociale pergue en faveur des DIU

(OR=17,1)
- Auto-efficacité en faveur des DIU (OR = 9,42)

Utilisation d’un préservatif (P)
- Attitude en faveur des P (OR = 10,3)

Grande- - Influence sociale percue en faveur des
Bretagne P (OR = 4,27)

- Attitude en faveur des P (OR = 10,3)
Allemagne - Influence sociale percue en faveur des

P (OR = 3,85)
Utilisation de la méthode d’abstinence périodique (AP)

_ - Influence sociale percue en faveur de
grat”de I'AP (OR = 6,54)
retagne - Attitude en faveur de I'AP (OR = 6,00)
Allemagne  -ND

Recours a la stérilisation (ST)
- Auto-efficacité en faveur de la ST (OR = 23,1)

Grande- - Influence sociale percue en faveur de la ST
Bretagne (OR = 5,63)

- Auto-efficacité en faveur de la ST (OR = 14,7)
Allemagne - Influence sociale percue en faveur de la ST

(OR = 9,95)

- Age (OR =0,33)

- Attitude en faveur des préservatifs (OR = 0,38)

- Influence sociale en faveur de la stérilisation
(OR =0,43)

- Attitude en faveur de la stérilisation (OR = 0,53)
- Age (OR = 0,33)

- Attitude en faveur des préservatifs (OR = 0,38)

- Influence sociale en faveur de la stérilisation
(OR =0,43)

- Attitude en faveur de la stérilisation (OR = 0,53)

- Influence sociale percue en faveur des CO
(OR =0,21)

- Influence sociale en faveur des CO (OR = 0,24)
- Attitude en faveur des CO (OR = 0,33)

- Auto-efficacité en faveur des CO (OR = 0,38)

- Influence sociale en faveur de I'AP (OR = 0,34)
- Attitude en faveur des préservatifs (OR = 0,41)

- Attitude en faveur des CO (OR =0,32)
- Auto-efficacité en faveur des DIU (OR = 0,34)
- Attitude en faveur des CO (OR = 0,42)
- Attitude en faveur des CO (OR = 0,08)

-ND

- Connaissances sur la fertilité (OR = 0,38)

- Communication avec le partenaire (OR = 0,28)
- Attitude en faveur des CO (OR = 0,37)

* Tous les odds ratios détaillés dans le tableau sont statistiquement significatifs au seuil de 0,05.

ND : Non déterminé en raison de faibles effectifs.

D'aprées Oddens, 1997 (331)
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ANNEXE 5. LA COMMUNICATION DANS LA RELATION
MEDECIN-MALADE

Synthése de la littérature internationale d'aprés | e guide de ressources de
« Santé Canada », 2001 (424)

= |l existe des problemes de communication majeurs en tre les patients et les
médecins :

les médecins n'arrivent pas a trouver une explication a plus de 54 % des plaintes
et plus de 45 % des préoccupations des patients ;

dans 50 % des cas, les médecins et les patients n’arrivent pas a s’entendre sur la
nature des problémes ;

en moyenne, les médecins interrompent leurs patients 18 secondes aprés que
ces derniers ont commencé a décrire leur probléme ; une fois qu’un patient a été
interrompu, il est fort probable qu'il n'abordera pas de préoccupations
additionnelles ;

()

avant toute chose, les patients se plaignent du fait que leur médecin ne leur
donne pas assez d’informations et 83 % des gens [estiment que] les patients ont
le droit d’étre bien renseignés.

= Une bonne communication peut rehausser la qualité d es résultats aupres des
patients :

les examens de contréle menés au hasard révélent que les patients souffrant de
diabéte, d’hypertension et d’'ulcéres qui apprennent a s'imposer davantage au
moment de [I'entrevue avec le médecin [ont] une baisse de leurs taux
d’hémoglobine glycosylée et de leur pression sanguine, et [rapportent] moins de
restrictions fonctionnelles liées aux ulcéres ;

()

la facon de fournir de linformation aux patients peut déterminer le taux
d’acceptation d’'un diagnostic ou d’'une recommandation ;

(...) [il existe] des liens positifs importants entre la [qualité de la] communication
et les résultats sur la santé des patients.

» La qualité de la communication affecte le taux de s  atisfaction des patients :

une entrevue centrée sur le patient a une [influence] trés positive sur le taux de
satisfaction du patient ;

le taux de satisfaction du patient tient a diverses habiletés [ou compétences] de
communication [du soignant] comme le fait de répondre aux attentes, de fournir
de I'information et de discuter des problémes qui inquiétent le patient ;
'application de diverses techniques de communication efficace (éducation,
counseling en cas de stress, négociation) lors des visites aux patients de soins
primaires a une incidence positive sur le taux de satisfaction des patients, alors
gue le recours a des interventions plus techniques (examens, tests, médications)
n'a pas cet effet.

» La qualité de la communication affecte le taux de s  atisfaction des médecins :

une revue de 17 études portant sur la satisfaction des médecins illustre que dans
la plupart des cas, linsatisfaction des médecins est attribuable a la
communication [interdividuelle] avec les patients ;
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» le taux de satisfaction des médecins tient a des habiletés [ou compétences] de
communication comme la capacité de répondre aux attentes, de fournir des
renseignements et de parler de problémes inquiétants ;

* le taux de satisfaction des médecins était lié avant tout a la qualité des rapports
médecin-patient.

= L’amélioration de la qualité de la communication [n e génére pas d’]allongement de
la durée des consultations :

* les médecins qui se montrent sensibles aux besoins de leurs patients et qui
s'intéressent a leurs problémes émotifs prennent, en moyenne, une minute de
plus que les médecins qui n'agissent pas de la sorte pour effectuer une entrevue
avec leur patient ;

* il a été rapporté que lorsque les médecins regoivent une formation pour accroitre
leurs compétences « en définition de probléemes et gestion des émotions », les
entrevues avec leurs patients de soins primaires ne durent pas plus longtemps ;

» les entrevues avec les patients ne durent pas plus longtemps chez les médecins
qui ont recours a des techniques de communication efficaces et qui incitent leurs
patients a jouer un réle plus actif au niveau de leurs soins personnels, que chez
leurs collégues.

= Les compétences en communication peuvent étre appri ses, retenues et
maintenues :

* les étudiants en médecine ayant acquis des habiletés fondamentales en
communication étaient plus compétents pour diagnostiquer des maladies et plus
efficients et efficaces lors des entrevues avec les patients ;

* on notait des améliorations marquées au hiveau du processus de [recueil]
d’'informations lorsqu’on offrait aux résidents en médecine interne et aux
médecins une formation leur apprenant a utliser des techniques de
communication plus appropriées ;

* un cours de 8 heures sur la communication efficace a aidé les médecins de soins
primaires a déceler et a gérer les problémes psycho-sociaux et a réduire le
niveau de détresse émotive des patients ;

* les médecins de famille ayant rehaussé leurs aptitudes a interroger les patients a
la suite d’'un cours spécial donné en ce sens ont réussi a maintenir leurs
nouvelles habiletés apreés une période de 2 ans ;

» la pratique et la rétroaction s’averent essentielles pour assimiler vraiment les
nouvelles compétences ; la rétroaction peut venir « de l'intérieur » (p. ex., étude
critigue) ou « de I'extérieur » (p. ex., rétroaction du patient).
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ANNEXE 6. GUIDE OMS POUR UNE CONSULTATION DE SUIVI

Personne suivie

v

« Rencontrez-vous des problemes avec votre méthode )
contraceptive ? » Oui

Non

Explorer les raisons d'insatisfaction

! ! |

L_p| Lister effets secondaires Informations erronées Probléme lié au style de vie
En ressent-elle ?

Non * oui * *

Sont-ils gérables —— ¥ Information. éducation. discussion

oui
Non ¢

Nécessitent-ils un traitement ou une
orientation chez un médecin ?

L oui

Non Fournir le traitement ou orienter la personne

Répondre aux questions, présenter et discuter

. les options

P « Avez-vous des —P

miactinne 2 w i
Oui

Non

« Allez-vous continuer la méthode que vous
utilisez actuellement ? »

Non #

« Voulez-vous une _
autre méthode ? » oui

L Oui

Non i N —
Aider la personne a choisir une
autre méthode
v v
e arréter la « fournir des méthodes ou

méthode des compléments

¢ donner des instructions

e vérifier le bon usage

. lister les effets secondaires
et les signes d’'alerte

e planifier les visites de suivi
et les autres orientations si
besoin
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