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1-INTRODUCTION :

Finissant mon cursus de médecine générale en Guadeloupe, j’ai voulu réaliser ma thése a cet
endroit. La gynécologie et surtout tout ce qui touche a la contraception m’a toujours
intéressée. Le taux d’IVG sur cette ile est alarmant (40%) spécialement chez les jeunes
femmes. Les IVG répétitives sont également trop fréquentes (43%). 1l existe pourtant de
nombreux moyens de contraception et les centres de planification familiale, faciles d’acces,
délivrent des contraceptifs gratuitement. Alors pourquoi y a-t-il un tel taux d’IVG, témoin
d’un échec en terme de contraception? La méconnaissance des femmes vis-a-vis de la
contraception? L’utilisation des méthodes contraceptives est-elle mauvaise? L’information et
I’utilisation de ces méthodes sont-elles inadaptées, insuffisantes ? L’efficacit¢ de ces
méthodes est-elle en cause ? Implanon® est apparu sur le marché en mai 2001 et semblait
répondre a de nombreux problémes liés a la contraception : efficacité¢ (index de Pearl=0),
amélioration de l’observance, caractére pratique, de longue durée d’action et rapidement
réversible. Je me suis donc intéressée aux femmes guadeloupéennes utilisant Implanon®. Qui
sont-elles et quel est leur ressenti vis-a-vis de ce nouveau moyen de contraception qu’est

Implanon® ?
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2- PREAMBULE :

A T’heure actuelle, les femmes en age de procréer disposent de nombreux moyens de
contraception : contraception orale, dispositifs intra-utérins (au cuivre, a libération
hormonale), progestatifs injectables (type Dépo-provera®), méthodes barrieres (préservatifs,
spermicides, diaphragmes, éponges...), stérilisation et implants. Les contraceptifs hormonaux
rencontrent des échecs en terme d’efficacité liés a une mauvaise observance (prise
quotidienne de la pilule, oubli du renouvellement de I’injection IM de progestatifs) et
présentent souvent des contre-indictions médicales liées a la présence d’cestrogenes [10]. Les
DIU et les méthodes barricres sont souvent mal tolérés et mal utilisés.

Les femmes souhaitent une contraception fiable, avec peu de contraintes et d’effets
secondaires et une réversibilité a 1’arrét du traitement.

Les implants progestatifs (Implanon®, Norplant®, Jadelle®...) semblent étre les moyens
contraceptifs les plus efficaces pour empécher une grossesse indésirable (cf. tableau I) [15-

31]:

Meéthodes contraceptives Grossesses accidentelles Grossesses accidentelles
attendues (en %) effectives (en %)
Contraception orale 0.3 3
Diaphragme avec spermicides 6 18
DIU 2 3
Implants 0.035 0.035
Préservatifs sans spermicide 2 12
Stérilisation féminine 0.2 0.4
Stérilisation masculine 0.1 0.15
Pas de contraception 85 85
(grossesse planifi¢e)

Tableau I : Taux d’échec minimal attendu et effectif de différentes méthodes contraceptives dans
leur 1°® année d’utilisation [31].
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De nombreuses études ont comparé Implanon® au Norplant®. Ce dernier est un implant
progestatif développé depuis 1975, introduit en 1983 en Finlande et 1990 aux USA, composé
de 6 capsules de 1évonogestrel (=LNG). Sa durée d’action est de 5 ans [46-50]. D’autres
implants ont été congus tels que Jadelle® (=Norplant2®,1985 ; 2 capsules de LNG ; durée 3 a
5 ans ), Elcometrine® au Brésil (durée 6 mois), Nestorone® en développement (1 capsule,
durée 2 ans). La recherche porte actuellement sur les implants biodégradables

(Norethindrone®...)...[37-46-50].

2.1: Présentation d’'Implanon®:

Implanon® est un nouveau dispositif progestatif sous-cutané contenant 68mg d’étonogestrel
(=ENG), métabolite actif du désogestrel et ayant une durée d’action de 3 ans. Il mesure 40mm
de longueur sur 2mm de diameétre. La matrice et la gaine de I’implant sont composées
d’éthyléne vinyl acétate (EVA) qui permet une libération contrdlée d’ENG sur 3 ans [9-51]
(cf. figure 1 et 2).

Implanon® s’insére dans le bras non dominant du 1% au 5°™ jour du cycle [9-51] si la femme
ne prend pas de contraception préalable. S’il s’agit d’un relais d’un contraceptif oral combiné,
Implanon® s’insére le jour suivant la prise du dernier comprimé et au plus tard le jour suivant
I’intervalle habituel sans comprimé. En relais d’une micropilule progestative ou en post
abortum du premier trimestre, la pose peut se faire a tout moment. Aprés une naissance ou un

avortement du second trimestre, I’insertion de I’implant se fera du 21°™ au 28°™ jour aprés

I’accouchement [41] si la femme n’allaite pas.
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Figure 2 : Structure de I’implant d’Implanon® [41].

Implanon® a été commercialisé en mai 2001 en métropole et juillet 2001 en Guadeloupe. I1
est remboursé a 65% par la sécurité¢ sociale. Son prix est de 138.15 euro en métropole et
188.44 euro en Guadeloupe (octroi de mer). Le rapport « qualité/prix » d’Implanon® au long
cours est le plus compétitif en considérant le nombre de grossesses évitées et le nombre
d’ « années protégées ». Le colt par « année protégée » pour Implanon® est de 159 euro

comparé a 245 euro et 282 euro pour Norplant® et Mirena® respectivement [44-45].
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2.2 : Pharmacocinétique d’Implanon ®:

2.2.1: Absorption, cinétique et métabolisme de I'étonogestrel (ENG):

Les concentrations sériques d’ENG efficaces pour inhiber I’ovulation dans 97% des cas
doivent étre supérieures a 90pg/ml (=0.28 nmol /1 ) correspondant a une libération quotidienne
par I’implant de 30-40 ng/j [17-31]. Ces taux plasmatiques sont obtenus dés la 8¢me heure
apres la pose de I’implant (266pg/ml) et augmentent progressivement avec une concentration
maximale d’ENG obtenue a J4 (813pg/ml). Ensuite les taux sériques décroissent lentement :
200pg/ml a 5 mois, 196pg/ml a 1 an, 156pg/ml a 3 ans [14-24-41-51]. Le taux de libération
initial d’ENG par I’implant doit étre de 60ug/j pour maintenir une libération de 30ug/j
d’ENG pendant 2 ans [31].

A noter que I’ingestion d’une contraception orale contenant 150ug de désogestrel induit une

concentration sérique de 1500-6200pg/ml [9].

Apres retrait de I’implant, le taux sérique d’ENG est indétectable (=20pg/ml) en une semaine

[9-24-31-37].

La biodisponibilit¢ est de 100% avec une clairance stable de 7.5 1/h. Il n’y a donc pas
d’accumulation de stéroide. La voie sous-cutanée permet d’éviter le premier passage
hépatique. L’ENG est métabolisé par le foie et éliminé par les urines et les féces. La demi-vie
de ’ENG est de 25 heures [24-31-51]. A noter que I’ENG est lipophile [S1]. Le temps
d’¢limination est plus long pour les femmes en surpoids : 25H pour un IMC (: Indice de

Masse Corporelle = Poids/ (Taille)?) a 20, 40H pour un IMC a 27.5 [51].
Malgré I’absence d’étude, Implanon® n’est pas recommandé aux femmes traitées par des

médicaments inducteurs enzymatiques hépatiques du fait d’une baisse théorique de

I’efficacité de I’implant.
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2.2.2 : Liaisons aux protéines porteuses :

L’ENG se lie préférentiellement a I’albumine (a la différence du LNG (Norplant®) qui se lie
davantage a la SHBG (sex hormon binding globulin)) le rendant moins androgénique et
moins sensible aux variations plasmatiques de stéroides ou d’cestrogeénes circulants [9-24-31-
41-51].

L’ENG présente une forte affinité pour les récepteurs a la progestérone et une faible affinité

pour les récepteurs androgéniques [26-28-41].

2.2.3 : Concentrations sériques d’ENG en fonction du poids :

Le taux sérique d’ENG est 40% plus élevé si le poids de la femme est inférieur a 50kg [9-31].
En effet, des études réalisées dans différents pays ont mesuré les concentrations d’ENG dans

le temps en fonction du poids des femmes et de leurs origines[24] (cf. figure 3-A et 3-B) :
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Figure 3-A : Taux sériques d’ENG dans le temps en fonction de différentes catégories de poids [9]
(Huber 1998; n=62 ; analyse longitudinale de 4 essais ; durée 5 ans).
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Figure 3-B : Taux sériques d’ENG dans le temps en fonction de I’origine des femmes sous
Implanon® (Huber 1998 [24] ; n=62 ; analyse longitudinale de 4 essais ; durée 5 ans).

Les concentrations d’ENG en fonction du poids sont identiques pour toutes les ethnies
étudiées hormis les indonésiennes qui ont un plus petit poids [9-24-41].

Les femmes ayant un IMC=20Kg/m2 ont un volume de distribution de 150L et celles avec un
IMC=27.5Kg/m2 ont un volume de distribution de 5S00L [51]. Les femmes en surpoids ont
donc de concentrations d’ENG plus basses.

I1 est donc conseillé de remplacer Implanon® plus tot chez les femmes en surpoids pour avoir
un effet contraceptif optimal [41]. Les recommandations en cours préconiseraient un retrait de

I’implant au bout de 2 ans chez les femmes obéses.

2.2.4 . Implanon® et lactation :

Le passage dans le lait maternel est de 2.6- 3.7% de la dose journalieére [41]. Implanon® est
déconseillé durant 1’allaitement (AMM) méme si Diaz [38] a démontré que 1’utilisation de
progestatifs seuls, débutés 6 semaines aprés I’accouchement, n’a pas d’effet sur la durée de
I’allaitement ni sur la croissance ou le développement de I’enfant allaité. De nouvelles

recommandations sont en cours.
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2.3 : Pharmacodynamique d’Implanon ®:

2.3.1: Action contraceptive principale d’Implanon® :

2.3.1.1 : Inhibition de I’ovulation par rétro feedback négatif sur I’axe hypothalamo-

hypophysaire :

L’action principale contraceptive de ’ENG est I’inhibition de 1’ovulation par rétro-feedback
négatif sur ’axe hypothalamo-hypophysaire. Le taux de LH reste toujours inférieur a 12 U/l
alors que 1’ovulation est déclenchée par des taux de LH compris entre 16 et 104 Ul/l. L’ENG
bloque donc le pic de LH nécessaire a I’ovulation [9-13-37-41].

La premicre ovulation, définie par un taux de progestérone>16nmol/l et confirmée par

8éme

échographie, a 6té détectée au 30°™ mois chez deux patientes sous Implanon® (1 mois

avec Norplant®)[13-33].

2.3.1.2 : Activité ovarienne :

Le taux de FSH sous Implanon® est en général de 3.7 a 5.9 UI/L correspondant aux taux de
FSH observés au cours de la phase folliculaire précoce (1 a 9 UI/l) [9-13]. Le taux
d’cestrogene est de 270-330 pmol/l correspondant également au taux retrouvé en début de
phase folliculaire.

Une ¢tude multicentrique réalisée par Croxatto et Mékidrdinen en 1998 [13] montre que le
taux d’cestradiol (=E2) diminue les 4 premicres semaines aprés la pose de ’implant puis
augmente a nouveau apres 6 mois (cf. figure 4). Bien que des variations individuelles des taux
d’E2 plasmatiques aient été¢ importantes, il n’a pas été observé de taux continuellement bas ou

¢levé chez la méme patiente [9-13-15-31-41].
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Figure 4 : concentrations sériques moyennes d’cestradiol avec Implanon® ( ) et Norplant® (---
----) en fonction du temps [13].

Les taux de FSH permettent le développement folliculaire. Six mois apres 1’insertion
d’Implanon®, 43% des femmes présentent des follicules >15mm (71% pour Norplant®) [9-
13-15-41]. A la fin de la premiére année, la taille des follicules est comprise entre 15 et 30mm
chez la majorit¢ des femmes. Il existe des follicules persistants de diamétre >30mm (plus
fréquemment avec Norplant®) généralement asymptomatiques et disparaissant spontanément
en un mois a ’exception d’une femme sous Norplant® dont le follicule a été ponctionné [13]

(cf. figure 5).

9 Implanon® - Norplant®
a
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Figure 5 : Fréquence de distribution des diamétres maximaux des structures folliculaires. Croxatto
et Makarainen, 1998 (analyse intégrée de 13 études ouvertes, randomisées dont 7 études
comparatives et 6 études non comparatives).
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Du fait de cette suppression de I’ovulation, le risque de grossesse extra-utérine (GEU) semble
moins important chez les femmes ayant Implanon®. Aucun cas de GEU n’a été signalé lors
des différentes études [27-32-33-52-53]. Le taux de GEU chez une femme sans contraceptif
est de 2.6/1000 femmes/an [37].

La production endogene d’cestradiol sous Implanon® est également suffisante pour préserver
la masse osseuse. Les résultats d’une étude comparant 44 femmes sous Implanon® et 29
femmes avec un DIU au cuivre montrent qu’il n’y a pas d’effet délétére sur la densité
minérale osseuse au niveau du rachis lombaire et du col fémoral aprés 2 ans d’utilisation de

ces contraceptifs [3] (cf. figure 6).

Dévigtions standard

—||]— Implanon” s = 44
3.0 7
-l - n=19
25
2,0 7
1.5 7 |
1.0 7 \ /
Q.37 B Doty e _...---‘M""‘_Ht——'—
— —r el | .!
0.0 1 i
0.5 7 | ‘
1,9 7
Tl
n= 44129 43129 1828 35128 44020

Baselina & mois 12 mois 24 mais derniére
mesura

L=s rectangles représentent les 25° &t 757 percentiles et les iraits, les 5° 8t 25° percentiles.

Figure 6 : Densité minérale osseuse au niveau du rachis lombaire(L2-L3) au cours de I’utilisation
d’Implanon® ou d’un DIU au cuivre (Beerthuizen 2000 [3]).

Du fait d’une phase lutéale inexistante (cf. taux de FSH et LH inadéquats), le taux

plasmatique de progestérone endogene est bas [33].
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2.3.2: Les autres rbles contraceptifs de 'ENG :

sont

e d’augmenter la viscosité de la glaire cervicale (score d’Insler passant de 12.8 a 0.8-4.2

a2 ans [9-13-16-37])

e de rendre ’endométre inactif ou faiblement prolifératif [35]. L’épaisseur de
I’endomeétre diminue de maniére significative [33-35]: 11.3mm avant la pose de
I’implant, 3.3mm a un an et 3.2mm a deux ans apres la pose (cf. tableau II). Il n’y a

eu cependant aucun cas d’atrophie, d’hyperplasie ou de cancer [13-33-48].

e de diminuer ’activité ciliaire des trompes de Fallope [9-16-37].

Epaisseur endométriale (en mm)

Groupe Temps de contréle | nombre | moyenne | minimum | médiane | maximum
A lapose 30 11.3 43 9.6 18
IMPLANON® 12°™ mois 26 3.3 1.3 2.4 15
24°™ mois 17 3.2 0.2 2.5 13

Tableau Il : Epaisseur endométriale [33].

Concernant le col utérin, les différents frottis cervico-vaginaux (=FCV) effectués pendant 2
ans, n’ont pas montré de différence cytologique avec les FCV réalisés avant la pose de

I’implant [27-35].

2.3.3 : Efficacité contraceptive :

De part ses différentes modalités d’action, Implanon® s’avere étre un implant contraceptif
d’efficacité élevée avec un indice de Pearl de 0 (p=0.00-0.08): aucune grossesse n’a été
observée sur 1716 femmes (=53530 cycles) lors d’une étude réalisée par Croxatto et

Mikardinen en 1998 [13-15-41].
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2.3.4 : Réversibilité d’'Implanon® :

Le retour a I’ovulation, aprés ablation de 1’implant, est effectif en 2 a 4 semaines dans 94%

des cas, confirmé par le dosage de progestérone et I’échographie ovarienne [9-16-31].

2.3.5: Temps de pose et de retrait d’'Implanon® :

Le temps de pose d’Implanon® est de 1.1min a 4.3min et le retrait de 2.6min a 10 .2min, sous
anesthésie locale, généralement sans complication (0.3% a la pose, 0.2% au retrait) [19-34]

(cf. figure 7) :

[ Implanon - all shudies [ impiancon - all studies
4 implanon - comparative studies [73 |mplanon - comparative studies
Bl Horplant 6 - comparative studies Bl Nomplant & - comparative studies
1004 ? i 100+
75+ ? 754
g 50+ //}' 50
: 7
[ / a
25+ 25+
0 I__' L . 0 T T T T
51 s2 53 >3 51 52 53 <5 »5
Insartion tima (minutes) Remaval time (minutss)

Figure 7 : Temps de pose et de retrait d’Implanon® et de Norplant® (études comparatives et non
comparatives)[19].

L’implant peut étre retiré a n’importe quel moment si la patiente le souhaite.

Si I’implant n’est pas palpable sous la peau au moment du retrait, il convient de réaliser une
échographie afin de le localiser. Si ’implant n’est retrouvé ni au touché ni a 1’échographie,
I’IRM est le seul examen permettant de manicre univoque de le localiser. Implanon® ne peut

pas étre visualisé par radiographie et scanner [29-42].
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Implanon® est donc une contraception efficace, indépendante de 1’observance, pratique, et

rapidement réversible.

2.4 : Profil clinique d’Implanon®:

De nombreuses études sur Implanon® ont été réalisées au Chili, Canada, Asie du sud-est,

Europe, USA [2-11-27-33-52-53] (cf. figure 8) :

T e _
. .
Al N
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f/
i
{

Il Amérigque Canada, Chili, USA

1 Eurape Angleterrs, Autriche, Belgique, Finlande, France, Allermagne, Hongrie, Hollande, Suéde

B Asie Thailande, Singapour. Indonésie, Thine, Hong Kaong

Figure 8 : Développement d’Implanon® (Mascarenhas, 1998).

Plusieurs auteurs tels Affandi, Urbancsek, Croxatto se sont intéressés a 1’analyse intégrée de
plusieurs études. Les résultats étaient en général assez concordants entre les différents pays
hormis une étude indonésienne concernant le trouble du cycle. L’explication donnée a ces

différences était que les Indonésiennes présentaient un plus petit poids.
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2.4.1 : Profil des saignements :

2.4.1.1 : Definition des saignements par I’Organisation Mondiale de la Santé ou O.M.S.

(World Health Organization ou WHO des anglo-saxons) :

Depuis 1988, une définition O.M.S. des saignements a été mise au point afin de définir de

maniére internationale les saignements [4-48] (cf. tableau III):

Saignements Définition standard Définition révisée
Ameénorrheée Absence de saignement Absence de saignement
Saignements 1 ou plusieurs épisodes de 1 ou plusieurs épisodes de
prolongés saignements-spotting >14jours saignements-spotting >10 jours
Saignements Plus de 5 épisodes de Plus de 4 épisodes de saignements-
fréquents saignements-spotting spotting
Saignements peu 1 ou 2 épisodes de saignements- Moins de 2 épisodes de
fréquents spotting saignements-spotting
Tableau I11 : Définitions O.M.S. standard (1988) et révisée (1994) des saignements sur une période

de référence de 90 jours [53].

Les saignements sont évalués sur une période de référence (=PR) de 90 jours.
Les saignements correspondent a 1’utilisation d’au moins 2 serviettes hygiéniques par jour.

Les spotting correspondent a I’utilisation d’une serviette hygiénique au maximum par jour.

2.4.1.2 : Physiopathologie des saignements :

Le mécanisme des saignements est mal compris. Les taux sériques d’cestradiol et de
progestérone ne seraient pas en cause. Les recherches s’intéressent plus a une action directe

du progestatif (ENG) sur I’endometre [48]. L’étonogestrel (ENG) diminue I’immunoréactivité
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glandulaire endométriale des VEGF (vascular endothelial growth factor). Il augmente
I’immunoréactivité des récepteurs a progestérone [48]. Cependant, il n’y a pas d’association
entre les modifications du nombre des cellules endothéliales, le schéma des saignements
menstruels et une catégorie endométriale histologique particuliére [7-48]. Aucune étude n’a
réussi a établir une explication claire et des investigations supplémentaires sont nécessaires.
L’intégrité vasculaire et la fragilit¢ endométriales, la modulation des médiateurs de
I’angiogénese n’ont pas été étudiées pour Implanon®. Des proto-oncogenes (c-fos) pourraient
étre en jeu également [48].

Par contre, Norplant® (LNG), beaucoup plus étudi¢, augmente la densité vasculaire
endométriale [25-30].

L’administration d’cestrogenes per os permet une diminution de la densité vasculaire et donc
une diminution des saignements causés par Norplant® [30]. D’autres médicaments peuvent
étre utilisés contre les saignements: le levonogestrel, les AINS, les pilules combinées cestro-
progestatives, la vitamine E, le mifépristone. L’cestradiol transdermique, par contre, ne
diminue pas les saignements. Ces produits ont été étudiés pour Norplant® et non pour
Implanon® [37].

Une étude finlandaise et suédoise s’est apercue que les saignements survenaient 3 a 5 jours
aprés un pic d’cestradiol [33]. Cependant, il n’existe pas d’hyper ou d’hypo-cestrogénie
soutenues sous Implanon® [48]. Les saignements étaient souvent corrélés a un endometre fin

ou prolifératif plutdt qu’a un endomeétre sécrétoire [37].

2.4.1.3 : Les saignements sous Implanon® :

D’apres I’étude multicentrique d’Affandi regroupant 13 études, le nombre moyen de jours de
saignements est de 19 jours et le nombre d’épisodes de saignements est de 2.6 durant une PR
(=période de référence de 90j) (moyenne des PR 2 a 6) [1-21] (cf. tableau IV-1). Ce nombre
correspond au nombre de jours de saignements chez une femme sans traitement ayant un

cycle de 28 jours [41-53].
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Implanon® Norplant®

n=215 n=208
nPR=8%7 nPR=%14
nombre de jours 5 et sp 19.0 21,1
nombre de jours 5 2.0 12.8
nombre d'épisodes S-sp 2.6 3.3

"moyenne des PR 2 & &

NB : Cette étude multicentrique a exclu une étude indonésienne ou le taux d’aménorrhée était élevé
(40.6% [1]).

Tableau IV-1 : Nombre de jours de saignements et spotting (S et Sp) et d’épisodes S-Sp par PR de
90 jours; Analyse intégrée de 13 études ouvertes AFFANDI ; 1998 [1].

Dans une PR de 90 jours (moyenne des PR 2 a 6 des 13 études analysées par Affandi),
I’aménorrhée existe dans 18.6% des cas, les saignements peu fréquents (<2) dans 26.9% des
cas, les saignements fréquents (>4) dans 7.2% des cas et les saignements prolongés (ie >10j)

dans 15.1% des cas (cf. tableau [V-2) :

Implanon® Norplant®
n=215 n=208

nFPR=897 nPR=714
aménorrhées (0) 18:6% /| 5.3%
saignements peu fréguents [£72] 26,9 % 21,2 %
saignements fréquents (26 7.2 % 6,9 %
saignements prolonges LSS 10,9%
fréguence S-sp normale (3 a 5) 47.3% 66,6 %

"moyenne des PR 2 4 &

NB :Cette étude multicentrique a exclu une étude indonésienne ou le taux d’aménorrhée était élevé
(40.6% [1]).

Tableau 1V-2: Profil des saignements durant les 2éres années d’utilisation d’Implanon ® versus
Norplant® ; moyenne des périodes de références (PR) 2 a 6 ; Analyse intégrée de 13 études
ouvertes AFFANDI ; 1998 [1].
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2.4.1.4 : Evolution du profil des saignements :

Edwards et Moore [19] ont analysé I’évolution des saignements sur 13 études (dont 1’étude

indonésienne nommée ci-dessus). Le taux d’aménorrhée augmente avec le temps (30% a un

an et plus). Les saignements peu fréquents sont présents dans 50% des cas les premiers mois

puis diminuent a 30% au-dela de 6 mois, les saignements fréquents restent toujours <10%

durant les 2 ans et les saignements prolongés survenant dans 30% des cas les premiers mois

diminuent a 10-20% au-dela de 6 mois [19-41] (cf. figure 9) :

Pourcentage de femmes

—m— Aménorrhées

?

Saignements peu fréquents

—a— Saignements prolongés

E\ Saignements fréquents

B
%

= ey K S o
Ol e o e e g S
1 1 1L | 1 L
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1 Z 3 4 5 & 7 8

Périodes de réferences

Figure 9 : Evolution du profil des saignements au cours des deux premiéres années d’utilisation

d’Implanon® (EDWARDS ET MOORE ; 1999 [19-41]).

La variation et 1’évolution des saignements ne sont pas prédictibles [1].

Implanon® améliore les dysménorrhées dans 82% des cas [1]. Deux pour cent des femmes

ont une aggravation de leur dysménorrhée et 4% ont une dysménorrhée de novo [1].
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2.4.2 : Effets secondaires autres que le trouble du cycle:

D’aprés 1’étude multicentrique (13 études) d’Urbancsek [47], 72% des femmes sous
Implanon® signalent des effets secondaires dont 47% auraient un rapport avec I’implant. Les
effets indésirables les plus souvent rencontrés, en dehors des saignements, lors de ces études
sont ’acné (14% d’acné de novo, 10% d’aggravation), les mastodynies (9.1%), les céphalées
(8.5%) et la prise de poids (6.4%) [19-41-47] (cf. tableau V).

Vingt pour cent des femmes ont vu leur IMC augmenter de 10% [11-47]. Il existe une
augmentation physiologique du poids de 0.5 Kg/an [37] soit une augmentation du poids de
1.5-2% par an [47]. Une étude comparant Implanon®, Norplant® et DIU au cuivre montre
une augmentation de 2.6%, 2.9% et 2.4% en 2 ans respectivement [47]. Cette étude se

déroulait en Indonésie aupres de 60 femmes de petit poids en général...

Toutes études Etudes comparatives
événements indésirables % liés a Implanon® % liés 3 Implanon® % liés 3 Norplant®
(n=889) (n=184) (n=184)
acné 15,3 18,5 21,2
mastodynies 2.1 TR 98 1 .'I A
céphalées 8.5 | 16,8 20,1
prise de poids s &4 4] 7.1
douleur abdominale 4,3 8,2 _8.2
diminution de la libido 2% a s 5,4
vertiges 2 6.9 8.7
douleur au site d'injection 2.6 4,9 7
instabilitd émotionnelle 215 4,9 5;
symptdmes d’allure grippale 20l 2 13,6
nausées 2,0 3.3 4.5

**le groupe de données le plus impertant comprend les éludes réalisées en Europe, en Theilande, @ Singapour et au Canada,

Tableau V : Incidence des effets secondaires d’Implanon®: Analyse intégrée de 13
études ouvertes, randomisées dont 7 études comparatives versus Norplant® et 6 études non
comparatives. Durée 2 a 3 ans; Urbancsek; 1998 [31].
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2.4.3 : Retentissement métabolique et hémodynamique d’'Implanon® :

Sur le plan métabolique, ’ENG ne modifie pas 1’hémostase (bonne balance entre la
coagulation et fibrinolyse) [20], le métabolisme lipidique [18-36-37], la fonction thyroidienne
et surrénalienne [6-37]. Tous les chiffres restent dans la fourchette normale du laboratoire et
n’ont aucune incidence clinique. Cependant les études et le nombre de femmes étaient
limitées. Aucune étude au long cours n’a été faite concernant Implanon® sur les risques

thromboemboliques [32] et autres modifications métaboliques [18].

Concernant le métabolisme glucidique, il existe en revanche une légere insulino-résistance
sans modification des glycémies a jeun, avec une €élévation minime de 1’hémoglobine glyquée
[5-18]. La bilirubine totale et les yGT augmentent de manicre significative mais leurs taux

restent toujours dans la fourchette normale du laboratoire [5-20-37].

La tension artérielle (TA) systolique augmente de 20mmHg dans 0.4% des cas, la diastolique
augmente de 10mmHg dans 0.7% des cas [11-19-41-47]. L’¢étude finlandaise (menée par
Maikardinen [33]) et thailandaise [27] ne montrent pas de modification des chiffres

tensionnels.
Les saignements fréquents et/ou prolongés provoquent une chute de 1’hémoglobine

cliniquement significative (<6mmol/L) dans 1.2% des cas seulement. Au contraire,

Implanon® provoquerait une légére augmentation du taux d’hémoglobine [1-19-41].
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2.4.4: Arrét prématuré d’Implanon® dd aux différents effets

secondaires :

2.4.4.1 : Arrét pour trouble du cycle :

Le taux de retrait de I’implant pour troubles du cycle menstruel varie beaucoup en fonction
des ethnies. I était de 1.8% en Asie du Sud-Est et Chili et de 23% en Europe et Canada [1-2-
11-40-41]. Les saignements les plus génants ayant conduit a I’interruption du traitement en
Asie du S-E et Chili étaient les saignements prolongés (0.5%). Concernant 1’ Europe et le
Canada, il s’agissait de saignement fréquents (13%) et prolongés (3.8%). A noter que
I’aménorrhée était plus importante en Indonésie. Les taux de retrait pour aménorrhée étaient
faibles : 1.8% pour I’Europe et le Canada, 0.3% pour I’Asie du S-E et le Chili [1-41] (cf.

tableau VI). L’aménorrhée semble donc bien tolérée [37]:

Toutes études Etudes comparatives
Implanon® Impanon®  Norplant® Implanon® Norplant®
Raison de Uarrét Europe Asie Europe Europe  p* Asie Asie p*
du Nord + Chili
+ Canada
[n=7091% | [n="1007]% |[n=129) % ln=129] % [ = 580) % in = 540] %
aménorrhées i1 | 0.3 1.6 3. 0,45 02 0,0 0,25
gnils frequents irrequliers 13,0 04 5.5 13,2 0o 05
saignements prolongés 3.8 5 7B 9 | 0.4 0,7
spollings = 0,4 47 0.0 02 0.0
hyperménarrhées 0,4 0.2 08 | 0.2 0.2
autres i 0.0 0.0 0,0 00 0.0
Total 23,0 1.8 30,2 225 015 0% 1,4 0,4

* p comparaison entre Implanan® et Morplant®

Tableau VI : Sortie d’étude pour altération du profil des saignements (Analyse de 13 études
randomisées ; Affandi 1998) [1-41].
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2.4.4.2 : Arrét pour effets secondaires autres que les troubles du cycle :

Le retrait pour effets indésirables autres que les troubles du cycle menstruel est de 7.3% [47].
Les effets secondaires causant le plus de retraits prématurés sont la prise de poids (1.5%),
I’acné (1%). Les autres raisons sont la diminution de la libido (0.7%), la dépression (0.4%),

les céphalées (0.3%) [41-47] (cf. tableau VII) :

Nombre de femmes (en %) retirant I’implant

CHILI
Données Toutes les études | Etudes comparatives
Toutes les études
Implanon® Implanon® | Norplant® Implanon®
Effet secondaire
N=889 (%) N=184 (%) | N=184 (%)| N=107 (%)
Prise de poids 13 (1.5) 1(0.5) 1(0.5) 6 (5.6)
Acné 9 (1.0) 2(1.1) 3(1.6) 1(0.9)
Diminution de la libido 6 (0.7) 2(1.1) 1(0.5) 0 (0.0)
Dépression 4(0.4) 2(1.1) 3(1.6) 0(0.0)
Céphalées 3(0.3) 0 (0.0) 1(0.5) 5@4.7)
Vertiges 0 (0.0) 0 (0.0) 1(0.5) 2(1.9)

1 ere

Note : Pas d’effets secondaires reportés comme 17 cause de retrait dans >1% dans 1’étude indonésienne.

Tableau VII : Effets secondaires étant en cause dans le retrait d’Implanon® (13 études ouvertes.
Les principales données proviennent d’Europe, Thailande, Singapour et Canada. Urbancsek 1998

[47]).

Le taux de retrait d’Implanon® pour effets secondaires est donc de 30% en Europe et Canada
(23% pour trouble du cycle+7.3% pour les autres effets secondaires).

L’intolérance des effets secondaires et le retrait d’Implanon® qui en découle sont tres
variables selon les populations étudiées. En effet, seul 1.8% des femmes d’Asie du S-E et du
Chili souhaitent retirer I’implant pour troubles du cycle. En Europe et Canada, ils sont la

cause de retrait dans 23% des cas.

Ces variations résultent de différences culturelles, sociales et environnementales [47]. Par
exemple, en Indonésie, la pratique « susuk » consistant a insérer des objets sous la peau a
visée esthétique a facilit¢ 1’acceptation de 1’implant. En revanche, la tradition islamique

condamne un tel procédé [43].
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Une information éclairée sur les éventuels effets secondaires occasionnés par Implanon® est

¢galement fondamentale.

2.4.4.3 : L’ importance du conseil médical (le counselling anglo-saxon):

Le conseil médical ou information délivrée aux femmes avant la pose de 1I’implant influe sur

I’acceptabilit¢ de I’implant. Il doit étre fait lors d’une consultation pré-pose. Il convient

d’informer les femmes sur [41]:

I’efficacité contraceptive d’Implanon®, ses avantages et ses limites par
rapport aux autres contraceptifs,

les modalités de pose et de retrait,

tous les effets secondaires rencontrés (notamment les modifications du cycle
menstruel, la prise de poids, 1’acné...),

la durée d’utilisation d’Implanon® et la date du retrait,

la possibilité de retirer I’implant a tout moment,

le retour rapide a la fertilité en 2-4 semaines,

le fait qu’Implanon® ne protége pas des MST dont le HIV.

Une bonne information permettrait une réduction des arréts prématurés d’Implanon® dus aux

différents effets secondaires [2-8-11-15-38]. Dans 1’é¢tude chilienne, les effets secondaires

sont beaucoup plus importants que dans 1’é¢tude hongroise et pourtant le taux de retrait

prématuré d’Implanon® au Chili est moins élevé que dans d’autres centres [11].

De plus, tout praticien doit se former aupres d’un confrére expérimenté et doit s’entrainer

réguliérement a la pose [8].
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2.5 : Présentation de la Guadeloupe :

2.5.1: Géographie et climat :

La Guadeloupe, département d’outre-mer, est située dans I’archipel des Caraibes a 7 000 Km
de la France métropolitaine. Elle est constituée de huit iles habitées avec une surface totale de
1 700 Km?. La Guadeloupe bénéficie d’un climat tropical humide adouci par les Alizés. La

saison seche s’étale de janvier a mai et la saison humide de juin a décembre [23].

2.5.2 : Démographie guadeloupéenne [22-49]:

Au 17 janvier 2000, la population estimée était de 425 800 personnes (accroissement de 10%
en 10 ans) dont 221 300 femmes soit 52% de la population.

Le taux de natalité est de 17.1%0 (12.6%0 en métropole). Le nombre moyen d’enfants par
femme est de 2.1 depuis 1991 (1.7-1.8 en métropole depuis 1990).

Le taux de mortalité est de 5.9%o (9.2%0 en métropole) du fait d’un plus faible poids de la
population agée. L’espérance de vie est de 77.4 ans pour les femmes et 70.6 ans pour les

hommes.

Forte natalité et faible mortalité ont pour conséquence un taux d’accroissement naturel 3.4

fois plus ¢élevé en Guadeloupe qu’en métropole.
Au 1° janvier 2000, les jeunes de moins de 20 ans représentaient 32.8% de la population

guadeloupéenne contre 25.6% en métropole. Les personnes de 60 ans et plus représentaient

13.7% de la population seulement (21% en métropole) (cf. figure 10) :
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Figure 10 : Pyramide des ages de la Guadeloupe et de la métropole au 1* janvier 2000 [22].

Les femmes représentent plus de la moitié de la population.

Le nombre de naissances annuelles en Guadeloupe se situe autour de 7 000 depuis plusieurs
années. L’age moyen de maternité était de 28.1 ans en 1999 en Guadeloupe (29.3 ans dans
I’hexagone).

L’indicateur de fécondité varie de 1.5 enfants par femme pour celles qui ont un diplome
universitaire a 2 pour les non diplomées.

Concernant la structure familiale, les célibataires agés de 50 ans en Guadeloupe étaient trois
fois plus nombreux qu’en métropole en 1999. Plus d’une personne sur deux est célibataire

parmi les plus de 15 ans contre une sur trois en métropole.

2.5.3: Taux d’interruption volontaire de grossesse (=IVG) [22]:

Le nombre d’IVG en France est de 220 000 IVG/an [41].

Malheureusement, la Guadeloupe détient le « record » des Antilles-Guyane concernant le taux
d’IVG: 40% (soit 4 conceptions sur 10) ce qui représente 5000 IVG/an. Le taux d’IVG en
Martinique est de 29%, en Guyane: 20% et en métropole: 32%.

En 1995, les tranches d’age les plus concernées par le recours a I’IVG étaient les moins de 20
ans: 42% (tranche 12-17 ans: 42%, 18-19 ans: 42%) et les femmes de plus de 45 ans: 54%.
Pourtant 46.4% (50.1% en métropole) des femmes de 18 a 69 ans ont recours a un moyen de

contraception (pilule dans 61% des cas) [49].
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Le taux d’IVG tardives s’explique probablement par un arrét prématuré de la contraception.
Les jeunes filles par ailleurs tardent a 1’utiliser.
L’IVG n’est pas seulement un accident puisque le taux d’IVG répétitives en Guadeloupe (ie

>2) était de 43% en 1996 dont 12% chez les moins de 20 ans.

2.5.4 : Données socio-économiques [22-23-49]:

Concernant le niveau d’études, le taux de réussite au baccalauréat était de 73.5% en
Guadeloupe et 79.5% en métropole en 2000. En mars 1999, le nombre de femmes
guadeloupéennes de plus de 15 ans ayant terminé leurs €tudes et ayant un diplome supérieur
au baccalauréat était de 15 290 soit 9% des guadeloupéennes de plus de 15 ans (en
métropole : 15.4%); 91% des femmes (132 876) avaient un diplome inférieur au bac ou le

bac. En métropole, 84.6% des femmes ont un niveau < au baccalauréat (cf. tableau ci-

dessous):
Guadeloupe | Métropole
Etudes en cours 12.9% 11.1%
Aucun diplome 39.8% 18.3%
CEP 7% 17.7%
BEPC 7.4% 8.2%
CAP-BEP 13.8% 18.2%
Bac- Brevet Professionnel 10.1% 11.1%
Bac+2 4.9% 8.4%
Diplome supérieur 4.1% 7%

Tableau : Niveau d’études des femmes de plus de 15 ans en Guadeloupe et en métropole en mars
1999 (Référence INSEE).

En 2000, le taux de chomage pour les Guadeloupéennes est de 30.8% (11.9% pour les
métropolitaines) et 21.2% pour les Guadeloupéens. Le chomage touche surtout les jeunes et
les femmes. Les femmes actives de moins de 25 ans connaissent un taux de chomage record

de 65%.
Quatorze pour cent des 25-59 ans touchent le RMI en 2000. Le PIB/ habitant en 1997 était de

11 602 euro (20 909 euro en métropole).
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En 1999, les étrangers représentaient 5% de la population de Guadeloupe, comme en
métropole. Les Haitiens sont les plus nombreux. Ils sont suivis de trés loin par les Européens.

La République Dominicaine arrive en 3™ position.
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3- METHODES ET MOYENS :

Pour répondre a mon interrogation, j’ai ¢laboré un questionnaire anonyme, de 23 questions
(annexe 1) réparties en 3 groupes d’items explorant les caractéristiques socioculturelles des
femmes sous Implanon®, I’information qu’elles en avaient regue et leur vécu.

Ce questionnaire a ét¢ validé par le Département de Médecine Générales de NANTES, les
praticiens hospitaliers du CHU de Pointe-a-Pitre (PAP), du CH de Basse Terre et testé aupres

de médecins généralistes de mon entourage.

La population cible était toutes les femmes porteuses de 1I’implant.

Le questionnaire était adressé a un échantillon non représentatif des médecins de la
Guadeloupe incluant des médecins du secteur public :

- CHU de Pointe-a-Pitre (PAP), service de gynécologie du PR JANCKIE,

- CHGI de Basse-Terre, service de gynécologie du Dr COUCHY,

- Centres de planification familiale (Dr CARBONNEL et Dr NOZARD)

- Centres locaux d’action de santé et de solidarité¢ (CLASS),

et des gynécologues libéraux et médecins généralistes.

Le questionnaire a été distribué¢ aux médecins du CHU de PAP, du CHGI de Basse Terre, des
centres de planification ou d’éducation familiale. Ils remplissaient eux-mémes les
questionnaires lors d’une consultation de contrdle aprés la pose de I’implant (la patiente ne
répondant qu’une seule fois au questionnaire), en général 3 mois apres la pose ou plus tard....
J’ai également adressé un courrier a tous les gynécologues libéraux de Guadeloupe et a
quelques médecins généralistes leur demandant de bien vouloir me fournir, aprés avoir
obtenu leur accord, les coordonnées téléphoniques de leurs patientes sous Implanon®.

Ensuite, je contactais les femmes et remplissais les questionnaires par téléphone.

La durée de remplissage du questionnaire était d’environ 7-10 minutes.
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La collecte des questionnaires s’est ¢talée d’aotit 2002 a janvier 2003.

La saisie des questionnaires a été faite sur le logiciel EPIINFOG6 et 1’analyse des données par

le logiciel SAS.
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4- RESULTATS:

125 questionnaires ont été obtenus dont 100 correctement remplis et interprétables :

-40 par les médecins enquéteurs,

-60 par moi-méme.

Vingt six questionnaires provenaient des centres hospitaliers (CHU (11) et CHGI (15)), 19
des centres de planification familiale, 65 du secteur libéral (gynécologues et médecins

généralistes).

4.1: Caractéristiques socioculturelles des femmes sous

Implanon ®:

4.1.1: Age:

La majorité (88%) des femmes utilisatrices d’Implanon® avaient entre 21 et 40 ans (cf. figure

11).

10% 2%

MW <20 ans
43% [121-30 ans
M 31-40 ans
B >40 ans

Figure 11 : Age des femmes sous Implanon® ayant répondu a I’enquéte.

38



4.1.2 : Poids, IMC, Talille :

Les femmes avaient un Indice de Masse Corporelle (=IMC) moyen de 25.58 correspondant a
un surpoids. Le poids maximal était de 132Kg (cf. tableau VIII). Par définition, I’'IMC normal
est de 20 a 25, le surpoids de 25 a 30, I’obésité de 30 a 40 et I’obésité sévere de 40 a 70.

moyen |médiane | minimum | maximum
Poids | 69.16 Kg| 66 Kg | 45Kg 132 Kg
IMC | 25.58 25 17 47
Taille| 161 cm | 163cm | 150cm | 177 cm

Tableau VIII : Tableau synthétique du poids, taille et IMC moyen, médian, minimum et maximum
des femmes de I’étude.

4.1.3: Origine :

Les femmes interrogées étaient antillaises dans 87.1% (81) des cas, européennes dans 8.6%
(8) des cas et 4.3% (4) des femmes ¢taient d’origine autre (indiennes, dominicaises,

dominicaines, haitiennes, africaines...). (Pas de réponse : 7).

4.1.4 : Statut marital :

Soixante dix huit pour cent des femmes (78) vivaient en couple. Vingt deux pour cent (22)

étaient célibataires.

4.1.5 : Niveau d’études :

Le nombre de femmes ayant un niveau d’études supérieures était de 25% (25) (cf. tableau 1X).

Aucun % (n) Primaire % (n) Secondaire % (n) Supérieur % (n)

2% (2) 14% (14) 59% (59) 25% (25)

Tableau IX : Niveau d’études des femmes sous Implanon® ayant répondu a I’enquéte en %
(nombre).

39




4.1.6 : Nombre de grossesses et d’enfants :

Le nombre moyen d’enfants était de 2.4 enfants. Le nombre de grossesses et d’enfants

maximal était de 13 et 7 respectivement (cf. tableau X).

moyen | médiane | minimum | maximum

Nombre de grossesses | 3.41 3 0 13
Nombre d’enfants 2.4 2 0 7

Tableau X : Nombre de grossesses et d’enfants moyen, médian, minimum et maximum des femmes
de I’enquéte.

4.1.7 : Nombre d’'IVG :

Les femmes ayant choisi Implanon® avaient avorté en moyenne 0.65 fois : 60% n’avaient
jamais eu d’IVG, 24% avaient eu une IVG, 16% avaient eu des IVG répétitives (maximum=

4) (cf. tableau XI).

01IVG % (n) 1IVG % (n) 21VG % (n) 3IVG% () | >41VG % (n)

60% (60) 24% (24) 9% (9) 5% (5) 2% (2)

Tableau XI: Nombre d’IVG réalisées par les femmes de I’étude.

4.1.8: Les antécédents médicaux :

59% des femmes n’avaient pas d’antécédents médicaux. Les deux antécédents les plus
fréquemment retrouvés étaient les antécédents gynécologiques (14%) et les antécédents

cardiovasculaires (10%) (cf. figure 12) :
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Antécédents médicaux:

1%
16%

10%

59%
14%

Opas d'ATCD

B ATCD gynéco
OATCD CV
EATCD autres

M pas de réponse

note : ATCD=antécédent, CV=cardiovasculaire

Figure 12: Les antécédents médicaux des femmes sous Implanon ®.

Les principaux antécédents gynécologiques étaient : fibromes utérins (=7), kystes ovariens

(=4), troubles gestationnels ( diabete, HTA, hyperthyroidie) (=9).

L’HTA, le tabac et I’hypercholestérolémie représentaient la majorité des antécédents

cardiovasculaires.

4.1.9 : Moyen de contraception antérieur a Implanon® :

Les femmes de 1’étude utilisaient la pilule dans 71% des cas. Onze pour cent d’entre elles

n’utilisaient aucun moyen de contraception. La contraception locale tels que les préservatifs,

les DIU, les éponges spermicides, et autres représentaient 18% des méthodes contraceptives

utilisées. La contraception « naturelle » correspondait a la méthode Ogino... (cf. tableau

XII) :

Contraception orale

Contraception locale | Pas de contraception

Contraception

« naturelle »

71% (68)

18% (17) 11% (11)

0% (0)

Tableau XII : Différents moyens de contraception utilisés avant la pose d’Implanon®en %

(nombre).
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4.1.10 : Le changement de contraception en faveur d’Implanon®:

4.1.10.1: changement de contraception lié aux contraintes de leur ancienne
contraception :

Cinquante neuf femmes avaient souhaité changer de moyen de contraception du fait de
contraintes liées a leur ancienne contraception. Les contraintes les plus souvent évoquées
¢étaient 1’oubli de pilule (23) et la prise quotidienne de cette derniére (20). Vingt huit femmes

n’étaient pas génées par les contraintes de leur ancienne contraception (cf. tableau XIII) :

Non 30% (28)
Oubli de pilule 25% (23)
Prise quotidienne du contraceptif|22% (20)
Contrainte non spécifiée 17% (16)
Pas de réponse 6% (6)

Tableau XI11 : changement de contraception lié a une contrainte de leur ancien moyen contraceptif
% (n).

4.1.10.2 : changement de contraception lié a une intolérance personnelle vis & vis de leur
ancienne contraception :

Trente femmes avaient rencontré des effets secondaires liés a leur contraception antérieure
(ex : infections sous DIU...).

Trois femmes présentaient des contre-indications médicales (cf. tableau XIV):

Non 52% (48)

Effets secondaires 33% (30)
Contre-indications médicales | 3% (3)
Autre 4% (4)
Non-réponse 8% (7)

Tableau X1V : Changement de contraception lié a une intolérance personnelle vis a vis de leur
ancien moyen contraceptif % (n).

Les contraceptifs antérieurs a Implanon® semblaient bien tolérés pour 52% des femmes.
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4.1.10.3 : changement de contraception lié a un échec de leur ancienne contraception :

Onze femmes (12%) avaient rencontré un échec avec leur contraception antérieure, ce qui

avait motivé le changement de contraception pour Implanon®.

4.2 : Caracteristiques d’Implanon® concernant ces femmes :

4.2.1 : Nombre de mois avec Implanon®:

La majorité¢ des femmes (84%) de I’étude avaient Implanon® depuis plus de 3 mois. La

tranche 3-6 mois était la plus représentée avec 34 femmes (34%) (cf. figure 13) :

40% - 34%
35% -
30% - 26% 26%
25% -
20% - 14%
15% -
10% -
5%
O% T T T 1

<3 mois 3 a6 mois 6a9 mois 9 mois et
plus

nombre de femmes (en %)

durée sous Implanon

Figure 13: Répartition des femmes en fonction du nombre de mois sous Implanon®.

4.2.2 : Mode de connaissance d’'Implanon® :

La majorité des femmes (63%) avaient connu Implanon® par le corps médical: médecins,
sages-femmes, infirmiéres...Dix huit en avaient entendu parler par leur entourage et 17 par

les médias (publicités télévisées, articles dans les journaux,...) (cf. tableau XV) :
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Le corps médical L’entourage Les médias Autre

63% (63) 18% (18) 17% (17) 2% (2)

Tableau XV: Mode de connaissance d’Implanon® par les femmes de I’étude en %(nombre).

4.2.3 : Incitation a se faire poser Implanon® :

Soixante quatre pour cent des femmes avaient décidé d’elles-mémes de se faire poser

Implanon®. 33% avaient été incitées par le corps médical et 2% par ’entourage.

4.2.4: Lieu de pose :

Les poses d’Implanon® s’étaient déroulées dans le privé dans 54% des cas, 46% dans le
public, sous anesthésie locale dans 96% des cas. Trois pour cent des femmes n’avaient pas
bénéficié d’anesthésie locale mais semblaient avoir bien vécu la pose puisque I’EVA (échelle

visuelle analogique de la douleur) était de 2 maximum.

4.2.5: Qualité de I'information recue concernant Implanon® :

Elles étaient correctement informées des effets secondaires relatifs a I’implant dans 78% des

cas (78). Vingt deux femmes (22%) jugeaient ne pas avoir recu une bonne information.

4.2.6 : Avantages d’'Implanon® :

99% des femmes avaient noté des avantages concernant Implanon®. Les réponses a cette

question pouvaient étre multiples (cf. tableau XVI) :
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Contraception slre 57%(56)

Contraception discrete 40%(40)

Absence de contrainte (observance, manipulation...) | 72%(71)

Eviter les effets secondaires des autres contraceptifs | 30%(29)

Tranquillité 4%((4)
Aménorrhée 4%(4)
Durée d’action 2%(2)

Tableau XVI : Les avantages d’Implanon® pour les femmes de I’enquéte en % (nombre).

L’absence de contrainte était 1’avantage le plus souvent cité: 72%. Les femmes accordaient
aussi beaucoup d’importance a la fiabilit¢ d’Implanon® (57%) et a sa discrétion (40%).

L’aménorrhée était considérée comme un avantage pour 4% des femmes.

4.2.7 : perception d'Implanon® par le(s) partenaire(s) :

Concernant I’utilisation d’Implanon® par leur femme, le(s) partenaire(s) étai(en)t
- informé(s) dans 94%(90) des cas
- d’accord dans  86%(76) des cas
- indifférent dans 14%(11) des cas.

Dix hommes n’étaient pas informés de 1’utilisation d’Implanon® par leur partenaire.

4.2.8 : Efficacité d’Implanon® :

Sur les 100 femmes de I’enquéte, une seule femme avait signalé une grossesse sous
Implanon®. Elle avait I’implant depuis plus de 9 mois. Elle disait avoir «ressenti» sa
grossesse puis aurait fait une fausse couche (saignements abondants). En aucun cas la

grossesse n’a €té confirmée par échographie ou par le dosage des B-HCG.
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4.2.9 : Effets secondaires rencontrés avec Implanon® :

75% des femmes avaient noté¢ des effets secondaires. Les effets secondaires les plus souvent
rapportés étaient ’aménorrhée (59%), les saignements (39%), la prise de poids (20%) et
I’acné (9%) (cf. tableau XVII) :

Aménorrhée 59%(44)

Saignements 39%(29)

Prise de poids 20%(15)
Acné 9%(7)
Probléme local 8%(6)
Mastodynies 7%(5)
Autres 5%(4)

NB : les réponses pouvaient étre multiples.

Tableau XVII: Effets secondaires rencontrés avec Implanon®en % (nombre).

« Autres » inclut les troubles de I’humeur, nausées, migraines, vertiges, bouffées de chaleur...

4.2.10 : Modifications de la sexualité sous Implanon® :

Les femmes avaient noté des modifications de leur sexualité sous Implanon® dans 21% des
cas. Pour 79% des femmes, Implanon® n’avait pas modifié leur sexualité.
Six pour cent des femmes avaient constaté une baisse de leur libido. Cependant, 5% des

femmes avaient des rapports sexuels de meilleure qualité (cf. tableau XVIII) :

% (n) augmentée | diminuée
libido 1%(1) 6%(6)
Qualité du rapport | 5%(5) 3%(3)

Tableau XVIII: Modification de la libido et de la qualité du rapport sexuel des femmes sous
Implanon®.
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Trois femmes se sentaient plus détendues, une se plaignait de sécheresse vaginale (cf. tableau

XIX) :

Sécheresse vaginale | 1%(1)

Femme plus détendue | 3%(3)
Autre 2%(2)

Tableau XIX: Autres modifications rapportées par les femmes concernant leur sexualité.

4.2.11 : Satisfaction des femmes vis-a-vis d’'Implanon® :

75% des femmes étaient satisfaites ou tres satisfaites par ’implant, 12% n’étaient pas

satisfaites (cf. figure 14) :

40% - 37% 38%
350 - Etres satisfaite
30% - .
2504 - O satisfaite
20% -
15% - 13% 1204 BE moyennement
10% - satisfaite
5% - [0 non satisfaite
0% -
1

Figure 14 : Satisfaction des femmes concernant Implanon®.

4.2.12 : Désir de retrait d’'Implanon®:

33% des femmes souhaitaient le retirer.
10 femmes (10%) I’avaient d’ailleurs déja retiré au moment de 1’enquéte.
Trois femmes souhaitaient retirer I’implant pour désir de grossesse. Deux 1’avaient déja retiré

et une femme souhaitait I’enlever pour cette raison.
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4.2.12.1 : Raisons du retrait effectif de I’'implant pour ces 10 femmes :

La prise de poids (12%), les saignements (9%), ’aménorrhée (6%) étaient les raisons

principales du retrait d’ Implanon® pour ces 10 femmes (cf. tableau XX) :

Prise de poids 12%(4)

Saignements 9%(3)

Aménorrhée 6%(2)

Désir de grossesse 3%(1)

Probléme local 3%(1)

Probléme psychiatrique | 3%(1)

NB : Les réponses des femmes étaient parfois multiples.

Tableau XX : Raisons du retrait effectif d’Implanon® pour ces 10 femmes en % (nombre).

4.2.12.2 : Raisons du désir de retrait pour les 23 femmes souhaitant retirer Implanon® :

Les saignements (33%) et la prise de poids (18%) étaient les causes les plus fréquemment

évoquées dans le désir de retrait (cf. tableau XXI) :

Saignements | 33%(11)
Prise de poids 18%(6)
Aménorrhée 15%(5)

Désir de grossesse | 6%(2)
Probléme local 6%(2)
Acné 3%(1)
Mastodynies 3%(1)

NB : Les réponses des femmes étaient parfois multiples.

Tableau XXI : Raisons du désir de retrait pour les 23 femmes souhaitant retirer Implanon® en %
(nombre).
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4.2.12.3 : Synthese des causes de désir de retrait ou retrait effectif d’Implanon® (33
femmes) :

Au total, les saignements étaient la cause du souhait de retrait ou du retrait effectif le plus
souvent nommeée: 42%. La prise de poids venait en seconde position (30%) et I’aménorrhée

en troisieéme (21%) (cf. tableau XXII) :

Saignements 42%(14)
Prise de poids 30%(10)

Aménorrhée 21%(7)
Désir de grossesse 9%(3)
Probléme local 9%(3)
Acné 3%(1)
Mastodynies 3%(1)

Probléme psychiatrique | 3%(1)

NB : Les réponses des femmes étaient parfois multiples.

Tableau XXII : Tableau synthétique (33 femmes) des raisons impliquées dans le retrait ou le désir
de retrait d’Implanon®en % (nombre).

4.3 : Analyse des effets secondaires retrouveés sous Implanon® en

fonction de différents parametres :

4.3.1 : Relation entre les effets secondaires et le nombre de mois sous

Implanon® :

Les effets secondaires survenaient de la méme fagon quel que soit le nombre de mois sous
Implanon®: 74%(55) de 0 a 9 mois, 77%(20) aprés 9 mois. La proportion des femmes ayant

des effets secondaires par rapport a celles qui n’en avaient pas était identique dans le temps

(p=0.79) (cf. figure 15) :
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Figure 15: Importance des effets secondaires en fonction du nombre de mois sous Implanon®

4.3.1.1 : Détail des effets secondaires en fonction du nombre de mois sous Implanon® :

e Pour I’aménorrhée :

En début de traitement (0-3 mois), sur la totalit¢ des femmes ayant des effets secondaires, la
moitié (3) signalaient une aménorrhée.
Aprés le 9°™ mois, 45% (9) des femmes ayant des effets secondaires signalaient une

aménorrhée (cf. figure 16) :

ﬁ 80% -

= _A-6+%— 4. 65%

5 60%

o

g «50% 45%

£ 40% - 0

©

©

= 20% -

S

= 0% T T T ]
< a 3 mois 3 a 6 mois 6 a 9 mois > a 9 mois

nombre de mois sous Implanon

Figure 16 : Taux d’aménorrhée (en %) chez les femmes ayant signalé des effets
secondaires en fonction du nombre de mois sous Implanon ®.
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e Pour les saignements :

Les saignements avaient tendance a augmenter dans le temps: avant 3 mois le taux de
saignements était de 25%(2), passait a 48%(11) apres 6 mois puis diminuait a nouveau a

35%(7) au-dela de 9 mois (cf. figure 17) :

9

> 60% -

L

@ 90% - 48%

[

o 40%

£ 7% e 35%

S 30% -

o 5%

‘® 20% ~

(2]

2 10%

5 0% ‘ ‘ ‘ ‘

= < a3 mois 3 & 6 mois 6 & 9 mois > a 9 mois
nombre de mois sous Implanon

Figure 17: Taux de saignements chez les femmes ayant signalé des effets secondaires en fonction
du nombre de mois sous Implanon®.

e Pour le poids :
Le nombre de femmes ayant eu comme effet secondaire une augmentation du poids ne cessait

d’augmenter en fonction du nombre de mois sous Implanon®: 12%(1), 17%(4), 17%(4),

30%(6) (cf. figure 18) :

35% -
30% - 30%
25% -
ig?;g | 17%
10% - %
5% -
0%

nombre de femmes ayant
pris du poids (en %)

<a3 3a6 6a9 >a9
mois mois mois mois

nombre de mois sous Implanon

Figure 18: Taux des femmes ayant eu comme effet secondaire une prise de poids en
fonction du nombre de mois sous Implanon ®.
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e Pour I’acné :
Durant les neuf premiers mois avec I’'implant, 5.45%(3) des femmes se plaignant d’effets

secondaires signalaient de 1’acné. Apres neuf mois, elles étaient 20%(4) ( p=0.0555).

e Pour les troubles de I’lhumeur :
Les troubles de I’humeur tel dépression, irritabilité avaient été signalés les 3 premiers mois

(25%(2)) et au dela de 9 mois (10%(2)) (échantillon faible).

e Pour les mastodynies :
Les mastodynies étaient indépendantes du temps puisque 7%(4) des femmes s’en plaignaient

avant 9 mois et 5%(1) au dela de 9 mois (échantillon faible).

4.3.2 : Relation entre les effets secondaires et la qualité de I'information

recue concernant Implanon® :

Les femmes ayant recu un bon conseil médical concernant Implanon® avaient 71%(55)
d’effets secondaires contre 86%(19) si elles n’avaient pas eu de bonnes informations sur
I’implant. La proportion des femmes ayant eu des effets indésirables sur celles qui n’en
avaient pas eu variait de 2.44 si elles avaient recu une bonne information a 6.14 si le conseil

médical avait été insuffisant (p=0.15) (cf. figure 19) :

100% -

90% - 86%
80% - 9
7002 1% | |Mabsence d'effets
60% - secondaire
50% - )
30% - .
20% - 149 secondaires
10% - -

0% - —

information information
satisfaisante non
satisfaisante

Figure 19: Relation entre les effets secondaires et la qualité de I’information regue concernant
Implanon®.
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4.3.3 : Relation entre les effets secondaires et le statut socioculturel des

femmes sous Implanon® :

4.3.3.1 : Fonction de I’age de la patiente :

80%(8) des femmes de plus de 40 ans signalaient des effets secondaires contre 50%(1) des

femmes de moins de 20 ans, 75%(66) des femmes de 21 a 40 ans (p=0.82).

4.3.3.2 : Fonction de la présence ou I’absence d’antécédents :

Les femmes ayant eu des antécédents gynécologiques (type fibromes, kystes ovariens...) et
cardiovasculaires (type HTA, hypercholestérolémie...) avaient plus d’effets secondaires :
93%(13) et 90%(9) respectivement, que celles qui n’en avaient pas: 73%(43) (p=0.09).

4.3.3.3 : Fonction de I’origine des femmes :

Les femmes antillaises signalaient moins d’effets secondaires (74%= 60antillaises/81) que les

européennes ou autre nationalité (100%= 12 femmes) (p=0.045).

4.3.3.4 : Fonction de I’incitation a utiliser Implanon® :

Les femmes ayant choisi délibérément Implanon® signalaient 73%(47) d’effets secondaires

contre 77%(27) si elles avaient été incitées par le corps médical ou I’entourage (p=0.68).

4.3.3.5 : Fonction du nombre d’enfants :

Les femmes ayant eu au moins un enfant avaient plus d’effets indésirables (76%(71)) que

celles sans enfant (67%(4)) (p=0.63).

4.3.3.6 : Fonction du niveau d’études, statut marital, nombre d’IVG :

Par contre, le niveau d’études, le statut marital, le nombre d’IVG ne retentissaient pas sur

I’incidence des effets secondaires.
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4.4 : Analyse du désir de retrait ou du retrait effectif d’'Implanon®en

fonction de différents parametres :

4.4.1 : Relation entre le désir de retrait et la qualité de I'information regcue

concernant Implanon® :

Lorsque I’information regue était satisfaisante 70%(54) des femmes souhaitaient garder
I’implant contre 55%(12) des femmes si elles n’avaient pas été correctement informées

(p=0.17) (cf. figure 20) :

80% -
70%
70% -
60% - 55%
O pas de souhait
50% - 5% de retrait
40% - )
30% M souhait de
30% - retrait ou retrait
effectif
20% -
10% -|
0%
information  information
satisfaisante non
satisfaisante

Figure 20 : Incidence de la qualité de I’information regue concernant Implanon®sur le désir de
retrait.

Trente trois femmes souhaitaient (23) ou avaient retiré 1’implant (10) au moment de 1’étude.
Parmi elles, 23 femmes jugeaient avoir re¢u une bonne information au sujet d’Implanon® et
10 femmes une mauvaise information.

Dans le détail, sur les 10 femmes ayant déja retiré I’implant, 8 avaient regu une information
satisfaisante sur Implanon®.
Parmi les 3 femmes qui souhaitaient retirer Implanon® pour désir de grossesse, 2 avaient été

correctement informées sur 1I’implant.
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4.4.1.1: Relation entre la qualité de I'information regue concernant Implanon® et le

désir de retrait pour prise de poids:

Le désir de retrait pour prise de poids variait en fonction de I’information recue. En effet,
parmi les 23 femmes souhaitant ou ayant retiré Implanon® et ayant recu une bonne
information, 22%(5) souhaitaient enlever 1I’implant pour prise de poids contre 50%(5) pour

celles ayant eu un mauvais conseil médical (cf. figure 21) :

90% -
7 78%
< 80%
3 70%
T 60% - 50% 50% O désir de retrait pour
g 50% -| prise de poids
S 40% M désir de retrait pour
L 3000 1 2204 une autre cause
()
T 20% +
x
§ 10% -
0%
c 9 c 9
St S g
T 0 T o 0
E o ES s
SRRG S &
E® S ®
-0 - (2]

Figure 21: Retentissement de la qualité de I’information regue concernant Implanon®sur le désir
de retrait pour prise de poids (en %).

4.4.1.2 : Relation entre la qualité de I’information regcue concernant Implanon® et le

desir de retrait pour troubles du cycle :

Concernant le désir de retrait pour saignements ou aménorrhée, la qualité de I’information ne
semblait pas avoir d’incidence :
- 22%(5) des femmes bien informées souhaitant retirer Implanon® le faisaient
pour aménorrhée contre 20%(2) des femmes mal informées
- 43%(10) des femmes bien informées souhaitant retirer Implanon® le faisait

pour saignements contre 40%(4) des femmes mal informées.

55



4.4.1.3 : Relation entre la qualité de I’information regue concernant Implanon® et le

désir de retrait pour probleme d’acné et de mastodynies :

Les 2 femmes désirant retirer I’implant pour des problémes d’acné (1) ou de mastodynies (1)

n’avaient pas recu d’information satisfaisante.

4.4.2 : Relation entre le désir de retrait et le nombre de mois sous

Implanon® :

Les femmes ayant Implanon® depuis moins de 9 mois souhaitaient retirer 1’implant (ou
I’avaient déja retiré) dans les mémes proportions que celles I’ayant depuis plus de 9 mois
(p=0.84) :

-32% (24) pour les femmes ayant Implanon® depuis moins de 9 mois

-35% (9) pour les femmes ayant Implanon® depuis plus de 9 mois (cf. figure 22) :

80%
70%
60% -
50% -| M désir de retrait
40% 359
30% +
20% -
10% + —

0% - —

0a9 mois >a9mois

68% 65%

w
N
@

O pas de désir
de retrait

nombre de mois sous Implanon

Note: désir de retrait correspond aux femmes souhaitant ou ayant déja retiré Implanon®.

Figure 22 : Désir de retrait (en %) en fonction du nombre de mois sous Implanon®.
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Parmi les 10 femmes ayant déja retiré Implanon®, deux 1’avaient fait 6ter avant 3 mois, 6

femmes entre le 3™ et le 6™ mois et 2 femmes au-dela de 9 mois.

Cependant, le désir de retrait variait dans le temps en considérant les motifs de désir de retrait

pris séparément.

4.4.2.1 : Relation entre le désir de retrait pour prise de poids et le nombre de mois sous

Implanon® :

La proportion des femmes souhaitant retirer I’implant pour prise de poids était deux fois plus
importante chez celles ayant Implanon® depuis moins de 3 mois (50%(3)) que celles ayant

Implanon® depuis plus de 9 mois (22%(2)) (cf. figure 23):
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80% -
70%-+

i+ 60%-
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20%-|
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O retrait pour prise de poids

SO

0a3 3a6 6a9 >ao9
mois mois mois mois

nombre de mois sous
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Figure 23 : Désir de retrait pour prise de poids en fonction du nombre de mois sous Implanon ®.
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4.4.2.2 : Relation entre le désir de retrait pour trouble du cycle et le nombre de mois

sous Implanon® :

e Pour les saignements :

Le désir de retrait pour saignements augmentait avec le temps. 56%(5) des femmes ayant
Implanon® depuis plus de 9 mois et souhaitant retirer I’'implant le faisaient a cause des

saignements contre 33%(2) lors des 3 premiers mois (cf. figure 24):

100%-
90%
80%+ sp0p 4%

70%1"67%67%
taux de retrait 0%~ P

total (en %) 4096+~ M retrait pour une autre
30%:- cause
20%- .
10%- Oretrait pour

saignements

0Oa33a66a9>a9
MoiS MoisS mois mois

nombre de mois sous
Implanon

Figure 24 : désir de retrait pour saignements en fonction du nombre de mois sous Implanon®.

e Pour I’aménorrhée :

Parmi les femmes souhaitant retirer I’implant, celles désirant le faire a cause de I’aménorrhée
(7) étaient constantes dans le temps : - 0 a2 3 mois : 1 femme (17%)

-3 a6 mois : 2 femmes (22%)

-6 a9 mois : 2 femmes (22%)

->2a 9 mois : 2 femmes (22%).
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4.4.2.3 : Relation entre le désir de retrait pour probléeme d’acné et de mastodynies et le

nombre de mois sous Implanon® :

Le désir de retrait pour ces effets indésirables était indépendant du temps. A noter la trop

petite taille de I’échantillon : 2 femmes.

4.4.2.4 : Relation entre le désir de retrait pour désir de grossesse et le nombre de mois

sous Implanon® :

Les 3 désirs de grossesse avaient été formulés dans les neuf premiers mois apres la pose.

4.4.3: Relation entre le désir de retrait et le statut socioculturel des

femmes sous Implanon® :

4.4.3.1: Fonction de I’age de la patiente :

31-40 ans ¢était la tranche d’age ou les femmes souhaitaient retirer I’implant le plus
fréquemment : 42 %(19). Vingt huit pour cent(12) des 21-30 ans et 20%(2) des plus de 40 ans
souhaitaient le retirer.

Les moins de 20 ans (2 femmes) ne souhaitaient pas retirer I’implant (p=0.26).

4.4.3.2: Fonction du niveau d’études :

Les femmes ayant fait des études supérieures souhaitaient enlever I’implant dans 48%(12) des

cas contre 28%(21) des femmes ayant fait des études primaires ou secondaires (p=0.0655).

4.4.3.3: Fonction du statut marital :

Les femmes célibataires souhaitaient retirer Implanon® dans 41%(9) des cas contre 31%(24)

des femmes en couple (p=0.37).
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4.4.3.4: Fonction de leurs origines :

Le désir de retrait était identique quelle que soit I’origine : 36%(29) pour les antillaises,

37%(3) pour les européennes (p=0.33).

4.4.3.5: Fonction du nombre d’enfants :

La moitié des femmes sans enfant (3) souhaitaient retirer I’implant contre 32%(30) des

femmes ayant au moins un enfant (p=0.36).

4.4.3.6: Fonction du nombre d’IVG :

40%(16) des femmes ayant eu au moins une [VG désiraient retirer I’implant contre 28%(17)

des femmes n’ayant jamais eu d’IVG (p=0.22).

4.4.3.7: Fonction de la présence ou non d’antécédents :

Les femmes avec antécédents gynécologiques et cardiovasculaires souhaitaient retirer
Implanon® dans 57%(8) et 40%(4) des cas respectivement contre 31%(18) des femmes sans
antécédent (p=0.20).

4.4.3.8: Fonction de I’incitation a utiliser Implanon®:

Les femmes ayant été incitées a prendre Implanon® par le corps médical ou leur entourage

souhaitaient le retirer plus fréquemment (37%(13)) que celles ayant choisi délibérément

Implanon® (27%(19)) (p=0.45).
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4.5: Analyse du degré de satisfaction des femmes vis a vis

d’Implanon®en fonction de différents parametres :

4.5.1 : Relation entre le degré de satisfaction vis-a-vis d’Implanon® et la

présence ou I'absence d’effets secondaires :

De maniére logique, la majorité des femmes n’ayant pas d’effets secondaires (96%(24)) était
satisfaite. Néanmoins, 68%(51) des femmes ayant des effets secondaires étaient satisfaites.
Ces résultats étaient significatifs avec p =0.005.

Quatre pour cent (1) des femmes sans effet secondaire étaient quand méme insatisfaites (cf.

figure 25) :

120% - .
100% - 96%
80% +— L 68% _—
60% [ satisfaites
O 1 . .
8204 M non satisfaites
40% -
0%
absence présence
d'effets d'effets
secondaires secondaires

Figure 25: Degré de satisfaction des femmes vis-a-vis d’Implanon ® en fonction de la présence ou
non d’effets secondaires.
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4.5.2 : Relation entre le degré de satisfaction vis-a-vis d’lImplanon® et le

désir de retrait :

Curieusement, 45%(15) des femmes qui souhaitaient retirer Implanon® en étaient satisfaites
et 10%(7) des femmes qui souhaitaient garder I’implant n’étaient pas satisfaites (cf. figure

26) :

100% - 90%

80% -

55% -
45%, O satisfaites

60%

40% - W non satisfaites

20% - 10%

0% SNEN

désir de retrait pas de désir
de retrait

Figure 26 : Relation entre le degreé de satisfaction vis-a-vis d’Implanon® et le désir de retrait.

Ces résultats étaient significatifs avec p <0.01.

4.5.3: Relation entre le degré de satisfaction et le statut socioculturel

des femmes sous Implanon® :

45.3.1: Relation entre le degré de satisfaction et la personne ayant sollicité la

pose d’Implanon® :

Les femmes ayant choisi délibérément Implanon® comme contraception étaient satisfaites
dans 81%(52) des cas. En revanche, lorsque le corps médical ou I’entourage les avaient
incitées, elles étaient satisfaites dans 63%(22) des cas (cf. figure 27).

Cette différence était significative (p =0.04).
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Figure 27 : Degré de satisfaction des femmes vis-a-vis d’Implanon® en fonction de la personne

ayant sollicité la pose.

4.5.3.2 : Relation entre le degre de satisfaction et la qualité de I’'information recue

concernant Implanon® :

Quelle que soit la qualité de I’information regue, la satisfaction vis-a-vis d’Implanon® était la

méme (p=0.85) (cf. tableau XXIII) :

Quialité de I’information Satisfaisante Non satisfaisante
Femmes satisfaites 75%(58) T7%(17)
Femmes non satisfaites 25%(19) 23%(5)

Tableau XXI11: Degré de satisfaction des femmes en fonction de la qualité de I’information recue
concernant Implanon ®.
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4.5.3.3: Relation entre le degré de satisfaction et I’origine des femmes :

Les Antillaises étaient en général plus satisfaites (75%(61)) que les européennes et autres

origines (67%(8)) (p=0.52) (cf. figure 28) :
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Figure 28: Nombre de femmes satisfaites (en %) en fonction de leurs origines.

4.5.3.4: Relation entre le degré de satisfaction et leur statut marital :

Elles étaient satisfaites dans 79%(62) des cas lorsqu’elles étaient en couple, 59%(13) des cas

lorsqu’elles étaient célibataires (p=0.05).

4.5.3.5 : Relation entre le degré de satisfaction et leur niveau d’études :

Les femmes avec un niveau d’études primaires ou secondaires étaient plus satisfaites

(77%(58)) que celles ayant fait des études supérieures (68%(17)) (p=0.35).
4.5.3.6 : Relation entre le degré de satisfaction et le nombre d’enfants et d’IVG :
Les femmes ayant eu au moins un enfant ou au moins un IVG étaient plus satisfaites,

77%(72) et 80%(32) respectivement, que celles n’ayant pas eu d’enfant (50%(3)) (p=0.14) ou
d’IVG (72%(43)) (p=0.35).

64



4.5.3.7 : Relation entre le degré de satisfaction et la présence ou non d’antécédents :

Quatre vingt pour cent (47) des femmes sans antécédent ou avec antécédents
cardiovasculaires étaient satisfaites; celles ayant des antécédents gynécologiques 1’étaient

dans 57%(8) des cas (p=0.42).

4.5.3.8 : Relation entre le degré de satisfaction et la durée sous Implanon® :

Les femmes ayant Implanon® depuis moins de 9 mois étaient satisfaites dans 73%(54) des

cas.

Les femmes ayant Implanon® depuis plus de 9 mois étaient satisfaites dans 81%(21) des cas

(p=0.43).

4.6: Analyse du profil des femmes et de leur perception
d’'Implanon® en fonction du lieu de pose de I'implant (et donc de

leur prise en charge) :

En considérant que le lieu de pose reflétait la prise en charge globale d’Implanon® (conseil
médical, consultations de suivi...), on s’apercevait qu’un profil de femmes bien précis se
rendait chez les médecins libéraux et d’autres dans les centres hospitaliers du secteur public.
Leur perception vis-a-vis d’Implanon® variait également si elles s’étaient fait poser I’implant

dans le privé ou le public.
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4.6.1: Profil des femmes sous Implanon® en fonction du lieu de pose

choisi: privé/public:

4.6.1.1 : Fonction de I’age des femmes :

Les femmes de plus de 40 ans allaient plus fréquemment (80% d’entres-elles (8)) dans le
secteur privé. Les femmes de moins de 20 ans allaient indifféremment dans le public

(50%(1)) ou le privé (50%(1)) (p=0.29).
4.6.1.2 : Fonction du niveau d’études des femmes :
De méme, les femmes avec un niveau d’études supérieures étaient suivies par les médecins

libéraux dans 84%(21) des cas (p<0.05). Celles ayant un niveau d’études inférieur au

baccalauréat allaient dans le public (56%(42)) ou le privé (44%(33)) (cf. figure 29) :

100% 4 84%

80% 56% —
60% - 44%___ |[Osecteur privé
40% 16% 1 M secteur public
20% ~
0% I
études études < bac

supérieures

niveau d'études

Figure 29 : Relation entre le niveau d’études des femmes et le lieu de pose d’Implanon®.

4.6.1.3 : Fonction du nombre d’IVG :

Les femmes ayant eu au moins une IVG se dirigeaient plus souvent vers le public (62%(25))

que celles n’ayant jamais eu d’IVG (35%(21)) (p=0.0069).

Les femmes de plus de 40 ans, avec un niveau d’études supérieures et n’ayant jamais eu

d’IVG se rendaient majoritairement dans le secteur privé.
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4.6.1.4 : Fonction du nombre de mois sous Implanon® :

Les femmes ayant Implanon® depuis plus de 9 mois étaient plus nombreuses dans le secteur
privé (88%(23)) que dans le secteur public (12%(3)). Celles ayant I’implant depuis moins de
9 mois étaient suivies aussi bien dans le secteur privé (42%(31)) que dans le secteur public

(58%(43)).

4.6.2 : Perception d’'Implanon® par les femmes en fonction du lieu de

pose privé/public :

4.6.2.1 : Degré de satisfaction des femmes vis-a-vis d’Implanon® en fonction du lieu de

pose :

Les femmes satisfaites et trés satisfaites étaient suivies dans le privé dans 52%(39) des cas et
48%(36) dans le public. Par contre, 60% des femmes non satisfaites et moyennement

satisfaites (15 femmes /25) étaient suivies dans le privé (p=0.80).

4.6.2.2 : Qualité de I’information recue dans le public par rapport au prive :

Soixante quatre pour cent des femmes jugeant I’information sur Implanon® non satisfaisante
(14 femmes/22) s’étaient fait poser I’implant dans le privé. Concernant les femmes ayant recu
une information satisfaisante, la pose s’était déroulée dans le public dans 48%(37) des cas et
52%(40) dans le privé (p=0.33). Quatorze femmes du secteur privé (26%) disaient ne pas

avoir regu d’information satisfaisante (18%(8) des femmes dans le secteur public).

4.6.2.3 : Taux d’effets secondaires et désir de retrait d’Implanon® en fonction du lieu de

pose :

Les femmes ayant eu des effets secondaires €taient plus nombreuses (59%(44)) dans le privé
que dans le public (41%(31)) (p=0.10).
Le désir de retrait d’Implanon® était également plus important dans le privé que dans le

public : 58%(19) et 42%(14) respectivement (p=0.61).
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5- DISCUSSION :

5.1 : Biais de sélection :

Il s’agit d’une enquéte épidémiologique descriptive sur le profil et le vécu de 100 femmes
guadeloupéennes ayant choisi Implanon® comme moyen de contraception. Ces 100 femmes
ne sont peut étre pas représentatives des femmes guadeloupéennes porteuses d’Implanon®
puisque je n’ai pu obtenir la liste exhaustive des femmes ayant choisi Implanon®.

En effet, il n’existe pas de centralisation des fichiers des femmes sous Implanon® en
Guadeloupe.

De plus, de tous les gynécologues de Guadeloupe (29) informés de 1’enquéte par courrier,
seuls 9 d’entre eux m’ont communiqué les coordonnées de leurs patientes sous Implanon®.
Des 20 gynécologues restants, certains n’ont pas répondu au courrier malgré les rappels,
d’autres préféraient garder I’anonymat de leurs patientes ou ne posaient pas d’implant. Quant
aux médecins généralistes, du fait de leur nombre trop important, le courrier n’a pu étre

envoye a tous.

5.2 : Biais d’intervention :

Différents facteurs n’ont pas permis de réaliser une étude prospective. Tout d’abord, il aurait
fallu que les questionnaires soient nominatifs or, pour ce faire, il fallait obtenir 1’autorisation
du comité d’éthique. Le questionnaire devait donc rester anonyme. De plus, il aurait fallu
compter sur la fidélit¢é des patientes envers leur médecin enquéteur concernant les
consultations de suivi.

Concernant 1’obtention des questionnaires ou des coordonnées des femmes, 1’opération fut
ardue. Il fallait relancer réguli¢rement les médecins intervenants.

Deux femmes n’ont pas voulu répondre au questionnaire par téléphone (génées par la

présence de I’entourage).
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5.3 : Critique du questionnaire :

Bien que de nombreux médecins aient participé a 1’élaboration du questionnaire afin qu’il soit
le plus complet possible, certains aspects de ’enquéte se sont avérés insuffisamment
détaillés :
e La qualit¢ de I'information recue n’a pas été détaillée en items ciblés tels que :
information sur TOUS les effets secondaires, modalité de pose, de retrait, avantages...
e Concernant les effets secondaires, la question ne demandait pas si les femmes le(s)

vivai(en)t avec géne ou pas (ex : aménorrhée génante ou non ?).

Cent questionnaires ont été correctement remplis et interprétables. Vingt cinq questionnaires
n’étaient pas analysables compte tenu d’erreurs de remplissage :
e La méthodologie n’a pas été comprise ou appliquée: 17 questionnaires ont été remplis
par les patientes elles-mémes et non par le médecin enquéteur.

e D’autres questionnaires étaient incomplétement remplis, des feuilles manquaient.

Il est important de prendre en compte 1’éventuelle subjectivité des médecins enquéteurs. Ils
peuvent influencer la patiente lors du remplissage du questionnaire notamment sur les
questions relatives aux effets secondaires, au désir de retrait, a la qualité de I’information

recue. Ceci a pu provoquer un autre biais de remplissage.

A noter que certains médecins enquéteurs n’étaient pas le médecin qui avait posé I’implant.

Enfin, 60% des questionnaires (60) ont été remplis par mes soins.

5.4 : Facteurs de confusion :

Les croisements entre retrait pour un effet secondaire donné et différents paramétres ont été
mis en rapport avec le taux de retrait total (=33%=femmes souhaitant retirer I’implant ou

I’ayant déja retir¢).
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De plus, pour I’analyse du profil des femmes et de leur perception d’Implanon® en fonction
du lieu de pose, j’ai supposé€ que le lieu de pose était identique au lieu de suivi. Or, il est tout a
fait possible que certaines femmes aient changé de secteur (public / privé) entre la pose et la

consultation de suivi.

5.5: Revue de la littérature :

5.5.1: Quelques commentaires sur le produit Implanon® :

Il existe quelques divergences entre les différents articles concernant la pharmacocinétique
d’Implanon®. D’aprés Diaz dans Contraception [17], le taux plasmatique d’ENG pour inhiber
I’ovulation (97%) doit étre supérieur a 0.28 nmol/l (=90pg/ml) correspondant a une libération
quotidienne par I'implant de 40 pg/j environ. Ce taux est effectivement > 0.28 nmol/l
jusqu’au 18°™ mois. Une libération d’ENG < & 40 pg/j ne permet pas une inhibition de
I’ovulation adéquate [31]. Or, d’apres la brochure scientifique [41], I’inhibition de I’ovulation
est obtenue a la dose de 30 pg/j d’ENG... La libération d’ENG a la fin de la 3°™ année est de
25-30 pg/j [41]. Implanon® est donc moins efficace la 3°™ année sur inhibition de
I’ovulation. Néanmoins ’ENG agit toujours sur la glaire cervicale ce qui permet de maintenir

un role contraceptif.

5.5.2: Le profil des femmes :

Les caractéristiques sociologiques des femmes de mon enquéte ne correspondaient pas a

celles de la population féminine guadeloupéenne :

e Les utilisatrices d’Implanon® dans I’enquéte étaient antillaises dans 87.1% des cas
(81), européennes ou autres dans 12.9% des cas. D’apres les tableaux économiques et
régionaux ¢établis par I'INSEE concernant la Guadeloupe [23], les étrangers

représentent seulement 5% de la population. Cependant, dans 1’enquéte, les
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métropolitaines étaient inclues dans les Européennes. Seules les natives des Antilles

étaient considérées comme antillaises.

Vingt deux pour cent des femmes de mon enquéte €taient célibataires alors que 31%
des femmes guadeloupéennes de 50 ans étaient célibataires en 1999, trois fois plus

qu’en métropole [22].

Les femmes ayant fait des études supérieures représentaient 25% des femmes de
I’enquéte. D’apreés L INSEE, en 1999, en Guadeloupe, le taux de femmes ayant fait
des études supérieures était de 9% et de 15.4% en métropole ! Implanon® attire-t-il
plus les femmes ayant un niveau d’études supérieur au baccalauréat ? Ont-elles
entendu parler plus précocement de ce nouveau moyen de contraception ? Les
patientes de 1’é¢tude avaient été¢ informées de 1’existence d’Implanon® par le corps
médical dans 63%. Il est a noter que I'INSEE comptabilisait de manicre séparée les
femmes de plus de 15 ans en cours d’études (12.9% en Guadeloupe, 11.1% en

métropole).

Elles avaient 2.4 enfants en moyenne. D’aprés les sources de ’INSEE [22], le nombre
moyen d’enfants par femme fluctue autour de 2.1 depuis 1996 en Guadeloupe. Ce taux
reste supérieur a celui de métropole : 1.7 ou 1.8 depuis 1990. Les femmes utilisant
donc Implanon® avaient, de maniére générale, plus d’enfants que la moyenne

insulaire.

L’INSEE, pour I’ensemble des femmes guadeloupéennes, signale un taux d’IVG de
41% en 1998 et un taux d’IVG répétitives en 1996 de 43%, Guyane=37%,
Martinique=25% [22]. Dans 1I’étude, 40% des femmes avaient eu une IVG et 16% des
IVG itératives (2 a 4). Les femmes de I’enquéte ont donc eu 2.5 fois moins d’IVG
répétitives que la population féminine guadeloupéenne. Cependant, ces taux d’IVG
restent alarmants et montrent la pertinence d’un moyen de contraception efficace tel

qu’Implanon®.
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o Il est d’ailleurs intéressant d’analyser les contraceptifs utilisés par les femmes avant la
pose d’Implanon® avec le reste de la population guadeloupéenne mais aussi avec une
¢tude multicentrique réalisée par Croxatto sur Implanon® incluant 635 femmes de 9
pays différents (Europe et Chili) et qui s’est intéressée au moyen de contraception

antérieur a Implanon® [11] (cf. tableau XXIV):

Femmes
, n guad? loupéennes de 635 femmes Europe
Femmes de I’enquéte 18 a 69 ans ayant ot Chili-9 pavs
Population recensée (100 femmes recours a la pay
\ . (Etude de Croxatto
guadeloupéennes) | contraception (46.4% 1999[11])
des femmes)
(INSEE 1997 [49))
Contraception orale 71% 62% 52.9%
Contraception locale 18% 40% 40.6%
53.6% des femmes
Pas de contraception 11% ’guadeloupeennes 2.4%
n’avaient pas recours
a un contraceptif
Contraception 0% 29 4.7%
« naturelle »
Implant 0.3%
Contraception o
injectable 0.3%

Tableau XXIV : Tableau comparatif des différents moyens de contraception utilisés avant
Implanon® entre les femmes de I’enquéte, celles d’une étude multicentrique [11] et la population
guadeloupéenne en général.

Les femmes de 1’étude semblaient utiliser la pilule de maniére plus importante (71%) que la
moyenne de la population guadeloupéenne (62%) et celles de I’études de Croxatto (52.9%).
Elles semblent donc plus impliquées dans la contraception. Elles utilisaient moins de
contraception locale et « naturelle » que le reste des femmes.

Les femmes guadeloupéennes n’utilisaient pas de contraceptif dans 53.6% des cas et dans
11% des cas pour les femmes de I’enquéte ! En Europe et au Chili, I'utilisation de la
contraception était bien plus massive puisque seulement 2.4% des femmes de 1’étude
n’avaient pas recours a un contraceptif.

Pour quelles raisons les femmes guadeloupéennes utilisent-elles si peu la contraception ?
S’opposent-elles a la contraception volontairement ou non ? Est-ce un manque d’information,
une difficulté d’acces ou un probléme financier lié¢ a la contraception ? Les contraintes et une

mauvaise tolérance des contraceptifs sont-elles responsables de ce taux si important de « non-
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contraception » ? Une perte de confiance en I’efficacité¢ des différents moyens contraceptifs
proposés est-elle en cause? Ces différents points sont effectivement mentionnés dans 1’étude.
En effet, 59 femmes signalent des contraintes (ex : 23 signalent I’oubli de pilule) et 30
femmes ont des effets secondaires liés a leur ancien contraceptif. Douze pour cent des femmes

de I’¢étude ont choisi Implanon® suite a un échec de leur ancien moyen de contraception.

Pour ces raisons, Implanon®, de part son efficacité reconnue (indice de Pearl=0(0.00-0.09))
[13], son coté pratique (indépendante de 1’observance) et sa réversibilité rapide, peut
apparaitre attractif. Mais comment les femmes guadeloupéennes vivent-elles ce nouveau

moyen de contraception ?

5.5.3: Vécu des femmes concernant Implanon® :

L’étude permet d’avoir un certain recul sur le vécu des femmes vis-a-vis d’Implanon®

puisque 86% d’entre elles avaient I’implant depuis plus de 3 mois.

De part sa grand efficacité, Croxatto [11] préconise Implanon® aux jeunes filles et non
seulement aux femmes ayant une contre-indication aux cestro-progestatifs ou aux DIU comme
le conseille la revue Prescrire de Mai 2001 [32]. Cependant aucune étude sur Implanon® n’a
inclus de jeunes filles de moins de 20 ans. Dans I’enquéte, 2 femmes ont moins de 20 ans. Il
serait intéressant d’élargir le champ des études aux plus jeunes.

Prescrire [32] s’interroge également sur le risque de thrombose veineuse profonde (=TVP)
provoqué par les progestatifs de 3°™ génération. En effet, le désogestrel qui entre dans la
composition de contraceptifs oraux tels Varnoline®, Mercilon®, Cycléane® est associé a un
risque accru de TVP [32]. Aucune donnée précise n’est disponible concernant le risque
thromboembolique avec I’implant d’étonogestrel (métabolite actif du désogestrel). Toutefois,
le résumé des caractéristiques d’Implanon® contre-indique son utilisation en cas de TVP
évolutive et conseille son retrait.

De méme, Implanon® est contre-indiqué dans les tumeurs progestagénes-dépendantes.
L’ENG, in vitro, stimule les cellules tumorales du sein. Il n’a également aucun role protecteur

sur le cancer de I’ovaire (via I’inhibition de I’ovulation) ou de I’endometre [48]. Ces effets

nécessitent de plus amples investigations [48].
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Les femmes guadeloupéennes apprécient Implanon® (99%) principalement pour son
efficacité (57%), I’absence de contraintes (72%) et sa discrétion (40%). La discrétion semble
étre un point important pour les femmes de 1’étude puisque 10 hommes n’étaient pas informés
du fait qu’elles avaient Implanon®. Les différentes études [15-37] retrouvent un taux de

satisfaction de 90%.

5.5.3.1 : les effets secondaires :

Les femmes ont cependant signalé¢ des effets secondaires dans 75% des cas ce qui se
rapproche des résultats de différentes études : dans I’étude de H.B. Croxatto et Urbancsek
[11-12] réunissant 635 femmes le taux d’effets secondaires étaient de 74.6%. Une méta-
analyse (1 333 femmes sous Implanon® et 601 femmes sous Norplant® a 2 ans) réalisée par

Edwards et Moore [19] montraient que les effets secondaires variaient de 5 a 90%...

L’aménorrhée semble plus importante dans mon enquéte (44%) que dans 1’étude d’Edwards
et Moore [19] ou le taux d’aménorrhée était de 30-40% a 1 an et plus. Dans 1’étude de H.B.
Croxatto [11-12], I’aménorrhée était de 15% sur 3 ans (cf. tableau XXV). Affandi, en 1998
[1], a réalisé une analyse intégrée de 13 études concernant les saignements sous Implanon®
(1 716 femmes sous Implanon® et 689 femmes sous Norplant® de 1989 a 1997). Il retrouvait
un taux d’aménorrhée de 18.6%. Il avait exclu une étude indonésienne peu représentative des
autres ¢études en raison d’un taux ¢élevé d’aménorrhée: 40.6%. D’aprés la brochure
scientifique : « les aménorrhées ont été plus fréquentes (NDLR : dans I’étude indonésienne)
du fait d’un poids corporel plus faible (...) et donc d’un taux sérique d’ENG plus élevé » [41].
Certains auteurs suggerent qu’une femme de petit poids (<60 Kg) ont plus d’oligoménorrhée
et que les femmes de plus de 60 Kg ont plus de métrorragies [37]. Ces explications vont a
I’encontre des résultats de mon étude. L’IMC moyen était de 25.58 correspondant a un
surpoids et pourtant le taux d’aménorrhée de 44% est largement supérieur aux résultats des
autres ¢études. Les IMC moyens des différentes études réalisées ne dépassaient jamais 23

(IMC étude indonésienne : 21, IMC étude Europe, Chili : 22.7...).
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Les saignements : L’incidence des saignements est assez concordante avec les différentes
¢tudes : la somme des saignements peu fréquents, fréquents et prolongés dans 1’étude
d’Affandi était de 49.2% [1-41]. L’étude d’Edwards et Moore [19] retrouvaient un taux de
saignements (total des saignements fréquents (< 10%), prolongés (10-20%), peu fréquents
(30%) au dela du 3°™ mois sous Implanon®) de 40-60% (cf. tableau XXV), ce qui se
rapproche des résultats de mon étude (29%).

A noter que les saignements n’ont pas été spécifiés ni quantifiés dans 1’enquéte.

L’incidence des fibromes utérins est importante en Guadeloupe. J’ai voulu savoir s’il existait
un rapport entre les saignements et 1’existence de fibromes. Parmi les 14 femmes de 1’enquéte
ayant des antécédents gynécologiques (14%), 6 d’entre elles avaient un fibrome utérin. La
proportion des femmes ayant des antécédents gynécologiques ¢€tait la méme dans le groupe
des femmes présentant des saignements que dans le groupe « sans saignement » : 17.24% et
17.39% respectivement (p=0.43). Bien que I’échantillon soit faible, il ne semble pas que les

femmes ayant un fibrome saignent plus.

Il est tres difficile de prédire I’évolution des saignements. Cependant, les saignements
prolongés et les saignements peu fréquents diminuent dans le temps, surtout aprés le 9°™
mois, d’aprés I’étude d’Edwards et Moore [19]. L’aménorrhée semble augmenter dans le
9éme

temps : 1.9% d’aménorrhée durant les 3 premiers mois et 24.8% au-dela du mois [1].

Dans I’étude, I’aménorrhée et les saignements diminuent au-dela du 9°™ mois.
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Autres effets secondaires que les troubles du cycle : les résultats retrouvés sont assez
proches des résultats obtenus lors des différentes études faites en Europe, en Asie du Sud-Est

et en Amérique [19-47] (cf. tableau XXV).

e L’augmentation du poids (20%) sous Implanon® est identique a celle des différentes
études [19]. La prise de poids, définie par une augmentation >10% du poids initial, est
souvent constatée dans les études (20%). Cependant la prise de poids due a ’ENG
était de 6.4% d’aprés Urbancsek [47]. Certaines études considérent qu’une
augmentation de poids de 1.5-2% par an est physiologique [37-47]. D’autres études
remettent en cause le réle des progestatifs dans la prise de poids: une étude
indonésienne (60 femmes) comparant DIU et Implanon® montre une augmentation
similaire du poids a 2 ans, 2.4% et 2.6% respectivement [47]. A noter que les femmes
indonésiennes ont un petit poids généralement. Une autre étude concernant Norplant®
(LNG) montre que 75% des femmes dominicaines ont perdu du poids alors que 66%
des femmes de San Francisco en ont pris...[37]. D’aprés Varma et Mascarenhas [48],

il serait intéressant d’étudier 1’incidence exacte d’Implanon® sur la prise de poids.

e L’acné est un probléme moins fréquemment rencontré (9%) que dans les autres

études : 15.3%[47]. Le soleil guadeloupéen améliore peut-&tre ces problémes d’acné ?

e Les problemes locaux tels que douleur, géne, irritation, inflammation sont plus
importants (8%) en Guadeloupe que dans les autres études: 2.6% [47]. Les
mastodynies semblent par contre moins importantes : 7% contre 9.1% dans I’ étude

d’Urbancsek [47]. Je ne m’explique pas ces résultats.
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Etude Etude
Etude
Edwards et ) d’Urbancsek
d’Affandi [1] Etude de
Moore [19] [47]
Etude 1716 femmes Croxatto [11]
11333 femmes 1716 femmes
guadeloupé- (Europe, 635
(Europe, o (Europe,
enne . Amérique du o femmes(Euro
Indonésie, Amérique du .
100 femmes o Sud et Nord, ] pe et Chili)
et Amérique ) Sud, Asie du .
Asie du S-E) az2ans
du Sud) . S-E)
. PR2a6 .
az2ans 2a3ans
Saignements 29% 40 a 60% 49.2% 26%
Aménorrhée 44% 30-40% 18.6% 15-20%
) 5.7% Europe
Prise de
] 15% 20%** 6.4%%* 35.5% Chili
poids
5.6% Hongrie
15.6% Europe
) 11.2% Chili
Acné 7% 20.1% 15.3%
12.3%
Hongrie
10.2% Europe
_ 26.2% Chili
Mastodynies 5% 9.1%
16.4%
Hongrie
Probléme
6% 2.6% 3.8%
local
o 4.8% Europe
Diminution .
o 6% 2.9% 15.9% Chili
libido
1% Hongrie
Autres 4% 22.3%

*correspond a la prise de poids due a ENG mais augmentation du poids >10%=20.7%
** augmentation de I'IMC>10%

Tableau XXV : Tableau comparatif de 5 études concernant I’incidence de différents effets
secondaires observés sous Implanon®.

NB: Les données des études s’étalent sur des périodes différentes pouvant provoquer un biais.
Les réponses étaient parfois multiples dans 1’étude guadeloupéenne.
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Le signalement des effets secondaires est trés variable d’un pays a un autre. Par exemple, dans
I’é¢tude multicentrique de Croxatto [11], 69.2% des Chiliennes se plaignent de céphalées
contre 6.7% des Hongroises. Cependant, la méthodologie entre les 2 pays n’était pas la méme:
les Chiliennes avaient un temps d’écoute et d’expression plus importants. Les Chiliennes
signalent une baisse de la libido dans 16% des cas, les Hongroises dans 1% des cas et 6%
dans I’é¢tude guadeloupéenne. Aucune étude ne signale d’amélioration de la sexualité.
Pourtant dans I’enquéte, 5% des femmes ont noté une augmentation de la qualité du rapport

sexuel.

5.5.3.2 : Acceptabilité et tolérance :

Les effets secondaires semblent assez mal tolérés puisque 33% des femmes guadeloupéennes
souhaitent ou ont déja retiré Implanon®. L’étude de Croxatto sur 635 femmes européennes et

chiliennes retrouvent un taux de retrait tous effets secondaires confondus de 32.2% [11-12]

(cf. tableau XXVI).

Les saignements irréguliers sont, dans toutes les études, la premiére cause de retrait.

Dans I’enquéte, les saignements sont effectivement la cause principale du désir de retrait (14
femmes soit 14%). D’apres I’analyse d’Affandi [1], 21.2% des Européennes et des
Canadiennes souhaitent retirer Implanon® pour cette raison contre 1.5% des Asiatiques du
Sud-Est et du Chili. Dans I’étude de Croxatto [11-12], 17.2% retirent I'implant pour
saignements irréguliers et 1.7% pour aménorrhée.

3%M cause du désir de retrait : 7% des femmes de 1’étude souhaitent

L’aménorrhée est la
retirer I’implant pour cette raison. Ce taux est nettement supérieur aux autres études: en
Europe et au Canada, seules 1.8% des femmes sont sorties d’étude pour aménorrhée, en Asie
du S-E et au Chili 0.3% [1]! (cf. tableau XXVI).

La femme guadeloupéenne accepte donc mal tous les troubles du cycle et spécialement
I’aménorrhée. Certaines femmes, au sujet de 1’aménorrhée, avaient [’impression
d’ « impureté », de « ne pas se purger », « d’étre ballonnées, gonflées » ou encore « d’avoir

des cernes, le sang se stockant sous les yeux ». La part culturelle semble trés grande dans

I’acceptabilité de I’aménorrhée.
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Les effets secondaires autres que les troubles du cycle ont une part importante dans le désir de

retrait : 19%. La prise de poids (10%), ’acné (1%) et les mastodynies (1%) sont en cause.

Le taux de retrait de I’implant pour effets indésirables autres que les troubles du cycle est de

8.5% a 2 ans dont 2.4% pour prise de poids dans 1’étude de H.B.Croxatto [11]. Pour

Urbancsek [47], le taux de retrait pour effets secondaires autres que les troubles du cycle est

de 7.3% (cf. tableau XXVI).

] Etude de
Etude d’Affandi [1]
Etude Etude d’Urbancsek [47] Croxatto [11]
) 1 716 femmes (Europe, .
guadeloupéenne o 1 716 femmes (Europe,Amérique 635
Amérique du Sud et )
100 femmes ) du Sud, Asie du S-E) femmes(Euroy
Nord, Asie du S-E) .
et Chili)
E Canad Asie
. urope+Canada
Retrait o
330 * SE+Chili 32.2%
Total
30.3% 17.8%
Retrait pour
. 14% 21.2% 1.5% 17.2%
saignements
Retrait pour
7% 1.8% 0.3% 1.7%
aménorrhée
Retrait pour Données Indonésie
o Chili (107
effets principales : (720
' femmes)
secondaires 889 femmes femmes)
19% 8.5%
autres que
troubles du 7.3% 15% 1%
cycle
Retrait pour
prise de 10% 1.5% 5.6% 2.4%
poids
Retrait pour
) 1% 1% 0.9%
acné
Retrait pour
1%

mastodynies
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Retrait pour 0.7% pour pour

1.4% (dont | 6.6% (0%

7% L L
diminution |diminution

libido) libido)

Tableau XXVI : Tableau comparatif de 4 études concernant I’incidence de sorties d’études en
fonction des différents effets secondaires rencontrés sous Implanon®.

*correspond aux femmes souhaitant ou ayant déja retiré Implanon®.

NB : Les réponses étaient parfois multiples dans I’étude guadeloupéenne.

Certains médecins proposent un test pré-pose de 3 mois avec Cérazette® (Organon), une
pilule progestative contenant 75 pug de désogestrel (dont le métabolite actif est ’ENG), ce qui
donne a cette pilule un profil comparable a celui d’Implanon®. Ceci permet d’évaluer le
risque de survenue d’effets secondaires chez les femmes candidates a Implanon® et donc de
limiter le nombre de retraits dus a ces derniers. Cette pratique n’est recommandée dans aucun

article [37].

5.5.3.3 : Le conseil médical ou counselling des anglo-saxons :

Le conseil médical semble primordial dans I’acceptabilité¢ des différents effets indésirables.
En effet, dans 1’étude, les femmes n’ayant pas recu de bonne information sur Implanon®
souhaitaient retirer I’implant dans 45% des cas (50% pour prise de poids) contre 30% pour
celles ayant eu un bon conseil médical (22% pour prise de poids) (cf. figure 20 et 21). De
méme, les 2 femmes ayant retiré Implanon® pour acné et mastodynies étaient mal informées.
Par contre, le désir de retrait pour troubles du cycle était identique quelle que soit la qualité de
I’information regue.

Les femmes souhaitaient retirer Implanon® de maniére plus précoce pour prise de poids (cf.
figure 23) et de manic¢re plus tardive pour saignements (cf. figure 24). Ces données
confirment bien le fait qu’elles étaient mieux informées des troubles du cycle potentiels et
¢taient donc plus patientes a ce sujet. Par contre, la prise de poids les a plus effrayées,

probablement du fait d’une moins bonne information sur cet effet secondaire. Les femmes de
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I’é¢tude ayant déja un surpoids (cf. IMC moyen : 25.58), une prise de poids supplémentaire les

inquicte plus rapidement que les femmes ayant un poids de départ « normal ».

L’information semble donc avoir été suffisante sur les troubles du cycle. En revanche, la prise

de poids, les problémes d’acné n’ont pas été suffisamment expliqués aux femmes.

Un autre élément appuie cette hypothése : les Indonésiennes signalaient 1.7% d’effets
secondaires (troubles du cycle exclus) et 1% de retrait dii a ces derniers (cf. tableau XXVI).
Les Chiliennes signalaient 91% d’effets indésirables et 15% de retrait pour ces effets
indésirables [47]. La proportion est de 1.7 (1.7/1) et 6 (91/15) respectivement entre la
présence d’effets secondaires et le retrait dii a ces derniers pour les Indonésiennes et les
Chiliennes. Dans 1’étude chilienne, le temps d’écoute et d’expression était libre. Les femmes

étaient donc longuement informées, conseillées et soutenues.

De plus, les 3 femmes de 1’étude souhaitant retirer I’implant pour désir de grossesse I’ont fait
avant le 9°™ mois...ce qui va & ’encontre du principe d’Implanon® qui est d’assurer une
contraception pendant 3 ans... Ces femmes manquaient-elles d’anticipation ? Avaient-elles
recu une bonne information ? Ont-elles prétexté un désir de grossesse pour étre slres de se
faire enlever I'implant ? En effet, le manque d’écoute et de compréhension de certains

médecins envers leurs patientes peuvent conduire parfois a de tels comportements.

5.5.3.4 : Les facteurs socioculturels :

Les facteurs socioculturels jouent également un grand réle dans ’acceptabilité d’Implanon®.
En effet, les Antillaises signalent moins d’effets secondaires (74%) que les femmes d’autres
nationalités (100%) (p=0.045) et pourtant souhaitent retirer 1’implant dans les mémes
proportions : 36% et 37% respectivement. Les Antillaises sont plus satisfaites en général
(75%) que les autres femmes (67%) (cf. figure 28). Les femmes antillaises se plaignent-elles
moins que les autres femmes ? Leur niveau de tolérance aux effets secondaires est-il plus
important ?

Les femmes avec un niveau d’études supérieures souhaitent enlever 1’implant plus souvent

(48%) que les femmes avec un niveau bac ou inférieur au baccalauréat (28%) (p=0.0655)
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malgré une incidence d’effets secondaires identiques. Elles étaient également moins satisfaites
(68%) que les femmes moins « éduquées » (77%). Affandi [1] souligne d’ailleurs ce trait
concernant une ¢tude sur Norplant® réalisée en Afrique et en Asie ou les femmes avec une
éducation >12 ans sortaient des études pour saignements plus fréquemment. Les femmes plus
éduquées sont-elles plus exigeantes ? Plus revendicatrices ?

Les femmes de 40 ans avaient plus d’effets secondaires (80%) que les « jeunes » et pourtant
elles formulaient peu d’envie de retrait (20%) par rapport aux plus jeunes. Les femmes mires
semblent mieux accepter les effets secondaires.

Quant a celles ayant ét¢ incitées par autrui (entourage, corps médical), leur vécu d’Implanon®
¢était en général moins satisfaisant (souhait de retrait=37%, satisfaites=63%) que celles ayant
choisi délibérément ce moyen de contraception (souhait de retrait=27%, satisfaites=81%)
(p=0.45 et p=0.04 respectivement) (cf. figure 27). Le libre choix d’un contraceptif permet une
meilleure tolérance et une plus grande acceptabilité.

41% des femmes célibataires souhaitaient retirer I’implant (31% des femmes en couple) et
seulement 59% d’entre elles étaient satisfaites (79% des femmes en couple). Les effets
secondaires semblent moins géner les femmes en couple. Le(s) partenaire(s) « fixe(s) »

tolere(nt)-ils mieux les effets indésirables d’Implanon® ?

Deux données de 1’étude sont assez surprenantes et paradoxales: 50% des femmes sans enfant
souhaitent retirer I’implant méme si le taux d’effets secondaires est plus bas (67%) que celles
ayant au moins un enfant (76%). De méme, celles ayant eu au moins une IVG souhaitent
retirer Implanon® plus fréquemment (40%) que celles sans IVG (28%) malgré une incidence
d’effets secondaires identique. J’explique mal ces résultats. Les femmes ayant eu des IVG se
sont-elles fait imposer I’implant en post-abortum ? Rappelons qu’un tiers des femmes ont été
incitées a se faire poser Implanon® par le corps médical...En effet, lors du croisement
incitation /nombre d’IVG, parmi les femmes incitées par le corps médical et/ou I’entourage,
49% d’entre elles ont eu au moins une IVG, 35% n’en ont pas eu (p=0.17). Le fait d’avoir

subi une IVG est-il un facteur d’incitation par les médecins a la pose d’Implanon® ?
Concernant les femmes nullipares, s’agit-il d’un désir de grossesse non exprimé ?

Les femmes de I’enquéte sont plus nombreuses a étre satisfaites aprés le 9™ mois sous

Implanon®. La durée d’action prolongée d’Implanon® semble étre un atout. De plus, les

troubles du cycle diminuent dans le temps, notamment aprés le 9°™ mois...mais le nombre de
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femmes ayant pris du poids ou ayant des problémes d’acné augmente dans le temps (cf. figure

18).

En dépit d’un souhait de retrait de 33%, 75% des femmes sont satisfaites par Implanon®. A
I’inverse, 10% des femmes souhaitant garder 1I’implant ne sont pas satisfaites (p<0.01) (cf.
figure 26).

Trois d’entre elles souhaitaient une grossesse.

L’incitation de ce moyen de contraception par « autrui » est-il en cause dans ces retraits
prématurés ? D’aprés les statistiques, les femmes satisfaites souhaitant retirer 1’implant
avaient choisi Implanon® d’elles-mémes ou sur incitation d’un tiers dans les mémes
proportions.

Elles peuvent étre satisfaites du moyen contraceptif mais I’'importance de 1’effet secondaire
est-il trop lourd a supporter ?

Celles ayant été incitées a se faire poser Implanon® étaient en géneral (63%) moins
satisfaites que si la pose venait d’une initiative personnelle (81%). 45% des femmes
souhaitant retirer ’implant étaient satisfaites. Elles ne désiraient probablement pas de

contraception ?

5.5.3.5: L’incidence du lieu de pose sur I’acceptabilité d’Implanon® :

Tout d’abord, on s’apercoit que les femmes ayant un statut socioculturel élevé se rendent plus
fréquemment dans le secteur privé. En effet, les femmes de plus de 40 ans (80%), avec un
niveau d’études supérieures (84% (p<0.05)), n’ayant jamais eu d’IVG (65% (p=0.0069)) se
rendaient majoritairement dans le secteur privé. De plus, ces femmes ont probablement une

plus grande aisance financiére et I’acces au secteur privé leur est donc plus facile.

Elles semblent plus exigeantes et revendicatrices puisque qu’elles signalent plus d’effets
secondaires (59%) et de désirs de retrait (58%) que les femmes suivies dans le secteur public
(41% et 42% respectivement). Un quart d’entre elles considere également que I’information

recue concernant Implanon® n’était pas satisfaisante (18% des femmes du « public »).
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Il est a noter que 88% des femmes ayant Implanon® depuis plus de 9 mois étaient suivies
dans le secteur privé. Celles ayant Implanon® depuis moins de 9 mois s’étaient fait poser
I‘implant dans le public ou le privé indifféremment. Il semblerait que les médecins libéraux

aient commencé la pose d’Implanon® avant le secteur public.

6- CONCLUSION :

Implanon® est un moyen de contraception efficace avec un indice de Pearl de 0. Il est
indépendant de I’observance, pratique et rapidement réversible. Selon I’enquéte, 75% des

femmes sont satisfaites par Implanon®.

Les femmes de I’étude ayant choisi Implanon® étaient agées de 20 a 40 ans en moyenne.
Elles présentaient un surpoids (IMC moyen=25.58). Elles vivaient majoritairement en couple
et avaient un nombre d’enfants supérieur a la moyenne insulaire et métropolitaine. Leur
niveau d’études était élevé par rapport a la moyenne guadeloupéenne.

Le taux d’IVG était de 40%. Cependant, les femmes de 1’enquéte avaient 2.5 fois moins
d’IVG répétitives et utilisaient la pilule plus fréquemment que la population féminine

guadeloupéenne. Elles semblaient donc plus impliquées dans la contraception.

Implanon® provoque des effets secondaires plus ou moins génants pour les utilisatrices. Les
femmes guadeloupéennes sous Implanon® présentent les mémes effets indésirables que les
femmes des autres études a savoir principalement : troubles du cycle, prise de poids, acné...

Le taux d’aménorrhée est, cependant, beaucoup plus important dans 1’enquéte que dans
toutes les autres ¢tudes malgré le surpoids des femmes. L’ hypothése, souvent citée dans la

littérature, selon laquelle les femmes de petit poids seraient sujettes a 1’oligoménorrhée et les
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femmes en surpoids aux métrorragies, est donc remise en question. Ceci nécessiterait des
études supplémentaires.
Ces effets indésirables sont assez mal tolérés puisque 33% des femmes veulent retirer
I’implant. Les troubles du cycle (saignements et aménorrhée) et la prise de poids sont les
principales causes de retrait.
L’acceptabilité, comme le montrent plusieurs articles, dépend :
e de facteurs socioculturels (les Guadeloupéennes tolérent nettement moins bien
I’aménorrhée que les Chiliennes ou les femmes d’Asie du S-E)
e du libre choix du contraceptif par les femmes
e ct surtout d’un bon conseil médical initial (I’information sur la prise de poids et
I’acné était insuffisante et a provoqué plus de retrait pour ces raisons)

e d’un temps d’écoute et d’expression suffisant tout au long du « traitement ».

En dépit des effets indésirables, Implanon® semble tout a fait adéquat de part son efficacité
face a un taux d’IVG alarmant en Guadeloupe. Il conviendrait de faire une étude ultérieure

afin de voir si Implanon® a permis une diminution du nombre d’IVG.

Bien qu’lmplanon® soit un « nouveau» moyen de contraception, de nombreux autres
contraceptifs sont en cours d’elaboration ou de recherche (5) : les implants biodégradables,
contenant des progestatifs trés faiblement androgéniques, les patchs oestroprogestatifs, les
anneaux intravaginaux...Arriveront-ils a séduire les femmes et a diminuer le nombre d’IVG ?
Toujours est-il qu'une bonne information délivrée aux femmes (et aux hommes) sur les
contraceptifs permettrait une meilleure acceptabilit¢ des effets indésirables et donc un

meilleur taux de réussite de la contraception.
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8-ANNEXES :

ANNEXE 1 :

Questionnaire pour les femmes porteuses d’Implanon®

A. Nombre de mois avec I’mplanon® :
<3 mois
3 a 6 mois
6 a 9 mois

9 mois ou plus

B.Age: <20ans
21-30 ans
31-40 ans

>4(0 ans

C.Poids: Kg
D.Taille:  m

E. Origine : Antillaise
Européenne

autre :

F. Statut marital :seule

en couple

G. Niveau d’études : primaire
secondaire
supérieure

aucun

AW

A~ W

AW N -

90



H. Nombre de grossesses et parité (enfants) : G P

I. Nombre d’'IVG: 1
2
3
4 etplus

J. ATCD médicaux : OUI
NON

Si OUI, le(s)quel(s)?:fibrome utérin
kyste ovaire
mastodynies
mastopathies
HTA
Tabac
Accidents thromboemboliques
Troubles métaboliques
Obésité
Troubles psychologiques
Autres : le(s)quel(s) ?:

K. Moyen de contraception antérieur a I’Implanon® ?

contraception orale
contraception locale(préservatifs, DIU...)
contraception « naturelle »

pas de contraception
L. Pourquoi avez-vous changé de contraception ?
1. contraintes liées a ce mode de contraception : OUI

NON
Si OUI, la(es)quelle(s) ?:

[
© oo =N O w»n A~ w Do - BN

—_—
— O

A WD
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2. intolérance personnelle : OUI
NON
Si OUI : effets secondaires
contre-indications médicales

autre

3. échec de cette contraception auparavant : OUI

NON

M. Comment avez-vous connu I’Implanon® ?

par le corps médical(médecin, sage-femme, infirmiére, planning...)
par I’entourage
par les médias

autre

N. Qui vous a incité a accepter I’lmplanon® ?

le corps médical
vous-méme

votre entourage

O. Lieu de pose: Privé
Public

P. Type d’anesthésie :aucune

locale

Q. Aviez-vous été informée correctement des effets secondaires de I’lmplanon® ?
OUI
NON

[US T \© R O]
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R. Quels sont les avantages de I’Implanon® selon vous ?

une contraception sire

une contraception discrete

absence de contrainte (observance, manipulation,...)
éviter les effets secondaires des autres contraceptifs

autres :le(s)quel(s) ?:

S. Concernant I’Implanon®, votre(s) partenaire(s) est :

1. Au courant
OUI
NON

2. D’accord
OUI
NON

3. Indifférent :
OUI
NON

T. Quels ont été les effets secondaires rencontrés avec I’lmplanon® ? :

grossesse

probléme local
aménorrhée

saignements

acné

prise de poids

seins sensibles, douloureux

autre : le(s)quel(s) ?:

wn AW

0w N AN »n R~ W

93



U. Avez-vous noté des modifications de votre sexualité sous Implanon® ?:

OUI
NON
SiOUI:
Amélioration de votre sexualité
Dégradation de votre sexualité

De quel ordre ?:

V. Etes-vous satisfaite par I’lmplanon® ?

tres satisfaite
satisfaite
moyennement satisfaite

non satisfaite

W. Si vous souhaitez le retirer, quelles en sont les raisons ?

grossesse
probléme local
aménorrhée

saignements

acné

prise de poids

seins sensibles, douloureux
modification de la libido

autre : le(s)quel(s) ?:

—_—
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NOM : LE BRIS PRENOM : CATHERINE

Titre de These : Comment les femmes guadeloupéennes vivent-elles leur contraception
par Implanon® ? Etude épidémiologique descriptive d’un échantillon de 100 femmes

guadeloupéennes.

RESUME

Le taux d’IVG en Guadeloupe est alarmant: 40%. L’ objectif de cette thése a été d’analyser le
profil et le vécu de 100 femmes guadeloupéennes ayant choisi Implanon®. Cet implant est un
moyen de contraception efficace avec un indice de Pearl=0. Il s’agissait d’une étude
épidémiologique descriptive a partir de questionnaires soumis aux femmes par 1’intermédiaire
d’un médecin enquéteur.

75% des femmes avaient des effets secondaires liés a Implanon®, principalement des troubles
du cycle et une prise de poids; 33% souhaitaient retirer I’implant ce qui correspond aux
données de la littérature. Cependant, le taux d’aménorrhée était bien plus ¢élevé dans 1’enquéte
que dans toutes les autres études malgré le surpoids des femmes. L’aménorrhée est mal
tolérée en Guadeloupe pour des raisons socioculturelles. Le conseil médical et le libre choix

du contraceptif influent également sur 1’acceptabilité¢ de ce nouveau moyen de contraception.

MOTS-CLES

e Implanon®
e Profil
e Vécu

o Femmes guadeloupéennes
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