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Les implants contraceptifs

Introduits il y a 30 ans, les implants contraceptifs
constituent 'une des méthodes les plus efficaces de
planning familial disponibles. Les implants sont de
petits batonnets fins et flexibles qui sont insérés juste en
dessous de la peau du bras de la femme; ils assurent une
contraception continue, pendant une durée allant de
trois a cinq ans en fonction du type d'implant.

Le Population Council a développé le premier implant
contraceptif (Norplant®) qui a été approuvé en 1983,
en Finlande, le pays ou il était fabriqué. Norplant®

était composé de six (batonnets) (de 2,4 mm x 34

mm) contenant chacun 36 mg de lévonorgestrel, un
progestatif de synthése semblable a la progestérone,
I'hormone féminine naturelle. La production de
Norplant® a été interrompue en 2008 parce quune
nouvelle génération de produits (des implants a deux
béatonnets — Jadelle® et de Sino-implant (II)° — et des
implants a un batonnet — Implanon® et Nexplanon®/
Implanon NXT® —) sont plus faciles a insérer et retirer.
Jadelle® a été approuvé aux Etats-Unis par la Food and
Drug Administration (US-FDA) en 1996 et comporte
deux batonnets de 2,5 mm x 43 mm, contenant chacun
75 mg de lévonorgestrel. En 1996, Sino-implant (II)°,
un implant similaire a deux batonnets de 2,4 mm x

44 mm) et contenant la méme quantité de produit
actif que Jadelle® était commercialisé en Chine. Il a été
suivi par Implanon® qui est apparu pour la premiére
fois en 1998 et a été approuvé par I'US-FDA en 2006.
Cet implant contraceptif @ un seul batonnet (2 mm x
40 mm) contient 68 mg détonogestrel (également un
progestatif).">** Un nouvel implant a un seul batonnet,
Implanon NXT*, a le méme design qu'Implanon®

mais il est également radio-opaque, ce qui permet

de le localiser par radiographie dans les cas difficiles

si son insertion a été profonde. Implanon NXT*®
dispose également d’un trocart amélioré, I'instrument
chirurgical utilisé pour insérer le batonnet.”

Les implants permettent une contraception a long
terme en supprimant lovulation, en empéchant le
passage des spermatozoides grace a [épaississement

de la glaire cervicale et en altérant la structure de
lendometre.® La durée de la protection contraceptive
varie selon la marque: selon leurs A.M.M. respectives,
Jadelle® assure une contraception pendant cing ans,
Sino-implant (II)° pendant quatre ans, et Implanon®

et Nexplanon® pendant trois ans. Les procédures
d’insertion et de retrait des implants sont généralement

bréves et sans complications; elles doivent étre
réalisées par des professionnels de santé correctement
formés. Apres leur retrait, il n'y a pas de retard du
retour a la fertilité chez les utilisatrices d’'implants
comparativement a des femmes n'utilisant pas de
contraception,’ car la demi-vie des hormones de
synthése contenues dans les implants est courte. Un
nouvel implant peut étre inséré au cours de la méme
visite pour le retrait de I'implant précédent si la
poursuite de la contraception est désirée.

Les implants contraceptifs peuvent étre utilisés

par pratiquement toutes les femmes. Les implants
conviennent mieux aux femmes qui souhaitent une
méthode contraceptive non dépendante de l'utilisatrice
pour lespacement et la limitation des naissances. Les
implants ne doivent pas étre insérés au cours des six
premiéres semaines suivant un accouchement chez des
femmes qui allaitent de fagon exclusive ou partielle;

ils ne doivent pas étre insérés chez des femmes ayant
une maladie hépatique grave, des problémes de caillots
sanguins ou des saignements vaginaux inhabituels, ou
encore chez des femmes qui ont ou ont eu un cancer du
sein. Les implants contraceptifs ne protégent pas contre
les infections sexuellement transmissibles (IST).”

Efficacité

Les implants contraceptifs sont 'une des méthodes
contraceptives les plus efficaces actuellement

disponibles.

Les taux annuels de grossesses sont inférieurs a 1 %
avec tous les implants.>® Les taux de renouvellement
sont souvent meilleurs avec les méthodes a longue
durée d’action, dont les implants, quavec les méthodes
a courte durée d’action.' Il n'y a pas de différences
significatives en termes defficacité contraceptive ou
de taux de renouvellement parmi les utilisatrices des
différents implants contraceptifs.>®*

Le principal effet secondaire associé a I'utilisation
d’implants contraceptifs est une modification des
regles (fréquence, durée et quantité). Les autres effets
secondaires potentiels sont, notamment, la prise de
poids, les céphalées (maux de téte), des douleurs
abdominales, de 'acné, des étourdissements, des
nausées, un endolorissement de la poitrine et des
modifications de 'humeur. Rarement, une infection
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peut survenir au site d'implantation.”!! Des kystes
ovariens peuvent également survenir, mais ne
nécessitent habituellement pas de traitement.’

Programme actuel/utilisation
par secteur

Compte tenu de lefficacité et de la commodité des
implants, ils sont populaires et fortement demandés
la ot ils sont disponibles dans les programmes de
planning familial.”* Toutefois le cott initial élevé

du produit a été jusqu’a récemment un obstacle

a son acces lorsque les ressources locales étaient
limitées. Dans la mesure ou ils sont efficaces pendant
plusieurs années (cest-a-dire, trois a cinq ans), ou ils
ne sont pas liés a lobservance des utilisatrices et ne
nécessitent pas un réapprovisionnement fréquent, les
implants sont plus fiables et plus rentables comparés
a d'autres méthodes contraceptives a plus courte
durée daction.” De plus, des baisses récentes de prix
sur Jadelle® et Implanon®, ainsi que la disponibilité
croissante de Sino-implant (II)* rendent les implants

Statut de ’enregistrement/fournisseurs

PRODUIT FABRICANT PRESENTATION

Jadelle® Bayer OY Trocart jetable, stérile

plus largement disponibles dans les pays en
développement et a des prix plus bas.

Dans le passé, la demande pour les implants était
souvent supérieure a lapprovisionnement. La
véritable demande reste incertaine dans la mesure
ou leur utilisation (et leur éventuelle utilisation
future) a toujours été astreinte a un acces limité

a lapprovisionnement et aux services.'? Bien que
l'utilisation des implants (en pourcentage parmi les
différentes méthodes) reste faible dans le monde,
des augmentations significatives au niveau mondial
dapprovisionnement d’'implants contraceptifs ont
été signalées au cours des dernieres années.'* Et

des données réunies par le Reproductive Health
Interchange montrent quen 2005, environ 132 000
implants ont été achetés en Afrique subsaharienne.
En 2012, l'approvisionnement est passé a 3,4 millions
dans cette région.”” Avec de nouvelles baisses de prix
(voir ci-dessous), on sattend a une augmentation
supplémentaire de l'approvisionnement en implants.

ENREGISTREMENT PREQUALIFICATION OMS

Enregistré (en boites standard 1x 10) Oui
dans 41 pays;

Enregistrement en instance dans
huit pays supplémentaires;

Egalement enregistré en boites
unitaires pour des ventes dans le
secteur privé.

Sino-implant (I1)® * Shanghai Dahua

Pharmaceuticals

Trocart jetable, stérile

Enregistré dans 24 pays; Non; certifié bonnes

. . pratiques de fabrication
Enregistrement en instance dans 11

stérile, jetable,
préchargé

Co., Ltd. ; ) (BPF) de l'Organisation
pays supplémentaires. mondiale de la
santé; demande de
préqualification en
instance.
Implanon® Merck/MSD Dispositif d'insertion Enregistré dans 60 pays ; Oui
stérile, jetable,
préchargé En cours d'examen dans 11 pays
supplémentaires.
Implanon NXT® Merck/MSD Dispositif d'insertion Enregistré dans 38 pays; Non

Enregistrement en instance dans 11
pays supplémentaires;

Implanon NXT® remplacera
progressivement Implanon®
dans tous les pays au cours des
prochaines années.

* En plus du nom du fabricant pour le produit, Sino-implant (II)*, le produit est commercialisé sous différents noms par divers distributeurs: sous le nom de
Zarin® par Pharm Access Africa, Ltd. ; sous le nom de Trust Implant® par DKT Ethiopia; sous le nom de Femplant™ par Marie Stopes International; et sous le nom

de Simplant® par WomanCare Global.

En 2012, la commission des Nations Unies sur les produits sauvant la vie des femmes et des enfants (United Nations Commission on Life-Saving Commodities
for Women and Children) a avalisé le fait que les implants contraceptifs étaient 'un des 13 produits qui sauvent la vie, catalysant des efforts inter-organisationnels
pour surmonter plusieurs obstacles spécifiques au produit, qui empéchent les femmes des pays en développement de profiter du médicament.
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Les implants contraceptifs sont une méthode

pratique pouvant étre utilisée dans tous les contextes,
leur insertion et leur retrait ne nécessitant qu'une
procédure chirurgicale mineure. Un élément
indispensable a la délivrance d’un implant est d’assurer
une excellente information avant son insertion pour
que les femmes sachent quels effets secondaires
éventuels attendre et comment avoir acces de fagon
fiable a un service assurant le retrait de l'implant, et
pour quelles sachent que les implants ne protégent pas
contre le VIH ou les autres MST.!

Il est également essentiel que les décideurs, les
bailleurs et les prestataires de services travaillent
ensemble pour garantir que les femmes aient acceés
a des services de retrait des implants, réalisé le jour
méme, a un prix abordable. Cela inclut d’assurer
une formation adaptée des prestataires de soins,

la fourniture d’'un équipement suffisant pour le
retrait des implants, et la mise en place de systemes
daiguillage adéquats, en particulier pour les femmes
qui regoivent des implants dans le cadre de services
mobiles ou de programmes communautaires.'®

Des conseils pour I'introduction efficace des implants
et leur suivi sont a la disposition des prestataires de
soins et des gestionnaires. Une boite a outils en ligne
sur les implants contraceptifs fournit une information
a jour et exacte sur la formation, des conseils sur

les meilleures pratiques, ainsi que des ressources et
outils pour aider a améliorer 'accés aux services et
leur qualité. La boite a outils est disponible a 'adresse
www.k4health.org/toolkits/implants.

Fabricants

Jadelle® est fabriqué par Bayer OY.

Sino-implant (II)°® est fabriqué par Shanghai Dahua
Pharmaceuticals Co., Ltd.

Implanon® et Implanon NXT* sont fabriqués par
Merck/MSD.

Accords de prix dans le secteur public

Jadelle®: En janvier 2013, Bayer OY a baissé le prix

de Jadelle® de 18 US$ a 8,50 US$ l'unité, a la suite

d’un accord négocié avec une coalition de partenaires
internationaux qui garantiront le financement de

27 millions d’unités au cours des six prochaines
années. Grace a la nouvelle Jadelle® Access Initiative,
le produit est disponible a ce prix dans plus de 50 pays
dans le monde."”

Sino-implant (IT)°: Des accords de plafonnement

du prix dans le secteur public sont établis avec les
partenaires distributeurs. Sino-implant (II)® est
actuellement disponible dans le secteur public et dans
les organisations non gouvernementales a un prix
denviron 8 US$, 'unité.

Implanon®: LImplanon® Acces Initiative (IAI) a été
lancée en juin 2011 — une initiative conjointe de
Merck/MSD et de la Coalition pour les produits de
santé de la reproduction. UIAT a entrainé une baisse
immédiate du tarif de 'Implanon®, passant de 20

US$ a 18 US$ 'unité dans tous les pays d’Afrique
subsaharienne et dans d’autres pays a revenus faibles
et moyens ayant des taux de mortalité maternelle
supérieurs a 100 a 150 pour 100 000 naissances
vivantes. Fin 2012, les volumes d’approvisionnement
au titre de I'TAI ont atteint des seuils qui ont entrainé
une nouvelle baisse de prix a 16,50 US$ 'unité.'®
Enfin, en mai 2013, Merck a encore baissé le prix
d’Implanon® — cette fois a 8,50 US$ a la suite d'un
accord négocié avec une coalition de partenaires
internationaux. Cet accord garantira le financement de
13 millions d’'unités d'Implanon® et d'Implanon NXT*
au cours des six prochaines années."
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Cette publication fait partie d’une série de dossiers techniques, rédigés par des membres du Caucus on New and Underused RH Technologies,
un groupe thématique créé sous les auspices de la Coalition pour les produits de santé de la reproduction. L'objectif du Caucus est d’élargir

la discussion au sein de la Coalition of reproductive health technologies qui n’est pas bien intégrée dans les secteurs de santé publique ou
commerciale. Le Caucus est seul responsable du choix et du contenu des dossiers produits et cela n’implique pas d’acceptation de la part de la
Coalition ou de ’ensemble de ses adhérents. Pour des informations supplémentaires, veuillez contacter secretariat@rhsupplies.org.
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