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La mifépristone et le misoprostol pour les

avortements meédicaux

Lavortement médical est une procédure non
chirurgicale faisant appel a des médicaments pour
induire l'avortement. Le protocole d’avortement
meédical le plus efficace et le moins dangereux nécessite
l'utilisation de deux médicaments: la mifépristone et
le misoprostol. La mifépristone bloque l'action de la
progestérone pour améliorer la contractilité de 'utérus
et faciliter le détachement de lembryon implanté. Le
misoprostol stimule de puissantes contractions de
l'utérus, expulsant les produits de la conception. Ce
processus est trés semblable a celui d’'un avortement
spontané ou fausse-couche.' Il est également possible
de répéter l'administration de misoprostol seul pour
induire l'avortement. Les deux médicaments ont
également pour effet d'assouplir et de dilater le col
utérin.

Des soins de qualité en cas d'avortement doivent
également inclure des conseils, la confirmation

d’une grossesse intra-utérine et lestimation de I'age
gestationnel a l'aide de I'histoire de la patiente, d'un
examen clinique bimanuel ou d’une échographie, bien
que cette derniére ne soit pas requise. Des conseils en
planification familiale et en contraception doivent étre
fournis au moment de l'avortement ou par la suite. Les
options d'avortement médical ont permis aux femmes
de profiter d'avortements dans différents cadres
cliniques. Et l'administration a domicile d’un produit
pour avortement médical est aussi trés acceptable.

Efficacité

Le document de 'Organisation Mondiale de la Santé
(OMS) publié en 2012 «Safe abortion: Technical

and Policy Guidance for Health Systems» (en

version francaise: «Avortement sécurisé: directives
techniques et stratégiques a I'intention des systémes
de santé») contient les directives pour l'utilisation de
la mifépristone et du misoprostol pour un avortement
médical jusqu’a 9 semaines, de 9 a 12 semaines et au-
dela de 12 semaines de grossesse.* Tous les protocoles
utilisent 200 mg de mifépristone, suivis de 800 ug de
misoprostol administrés par voie vaginale, orale ou

sublinguale. La dose de misoprostol est prise entre 24
et 48 heures apres la mifépristone pour les grossesses
allant jusqu’a un 4ge gestationnel de 9 semaines, et

36 a 48 heures plus tard pour les grossesses de 9 a 12
semaines d’age gestationnel et au-dela de 12 semaines.
Une dose supplémentaire de 400 pg de misoprostol
peut étre nécessaire en fonction de I'dge gestationnel.
Ces schémas thérapeutiques aboutissent a un
avortement complet dans plus de 95% des cas; le taux
de poursuite de la grossesse est inférieur a 1% pour les
grossesses allant jusqu’a 63 jours daménorrhée.

Les taux d'avortements complets dans les interruptions
précoces de grossesse avec un schéma thérapeutique
comportant uniquement le misoprostol sont compris
entre 76% et 96%, d’apres les données actuelles de

la recherche.*** Méme si le schéma thérapeutique
combinant mifépristone suivie de misoprostol est
significativement plus efficace que I'utilisation du
misoprostol seul pour les interruptions médicales

de grossesse, le misoprostol est habituellement plus
largement disponible que la mifépristone et a été
utilisé seul, en toute sécurité et avec succes, pour des
avortements médicaux dans le monde entier.” Quand
la mifépristone nest pas disponible, la Fédération
Internationale de Gynécologie et d'Obstétrique
(FIGO) et TOMS recommandent 'administration de
800 ug de misoprostol dans les grossesses jusqua 12
semaines de gestation, en répétant la dose 3 fois, a des
intervalles de 3 a 12 heures. Pour les grossesses de 12 a
24 semaines de gestation, la dose est divisée par deux
et peut étre répétée jusqua cing fois toutes les trois
heures.?

Lutilisation de mifépristone et de misoprostol est

tres shre; les avortements médicaux nont pas été
associés a des effets a long terme sur la santé et ils sont
statistiquement moins risqués que la poursuite de la
grossesse.” Un avortement médical peut étre préférable
a un avortement chirurgical pour certaines femmes et
leurs prestataires de soins, car il est moins invasif et
percu comme une procédure plus intime par certaines
femmes.
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Programme actuel/utilisation
par secteur

Il existe un certain nombre dobstacles politiques,
logistiques, culturels, religieux, financiers et autres
qui limitent 'accés universel a I'avortement médical.
Linterruption volontaire de grossesse est légalement
limitée dans de nombreux pays, mais presque

tous ont des dispositions qui rendent 'avortement
légal, notamment pour sauver la vie de la femme,
préserver sa santé physique ou mentale, lorsque

la grossesse est la conséquence d’'un viol ou d’'un
inceste, ou pour des motifs socioéconomiques.

Dans les pays ou I'avortement est 1égal, les difficultés
peuvent provenir des restrictions du systéme de
santé quant aux endroits ol les services peuvent étre
fournis, l'approvisionnement des médicaments et la
formation du prestataire de soins pour informer et
conseiller correctement les patients sur leurs options.
Lavortement médical est néanmoins a la disposition
des femmes dans de nombreux pays, y compris
certains pays d'Afrique subsaharienne. Le taux
d'utilisation dans les pays développés comme les Etats-
Unis et les pays européens suggere que les femmes
apprécient davoir le choix par rapport a l'avortement
chirurgical. En Europe, les femmes utilisent la
mifépristone et le misoprostol depuis plus de 20 ans.

Fabricant/fournisseur

La mifépristone et le misoprostol sont disponibles sous
forme de génériques et des fabricants les proposent

en conditionnements individuels ou associés préparés
spécifiquement pour les avortements médicaux.

Il'y a de nombreux fabricants des trois produits
(mifépristone, misoprostol et conditionnements
mixtes).

Mifépristone

Deux génériques de marque de la mifépristone,
Mifeprex® (Danco Laboratories, Etats-Unis) et
Mifegyne® (Laboratoire Exelgyne, France), et un
générique sans marque (Linepharma, France) sont
disponibles principalement dans les pays a revenus
élevés. Le produit de Linepharma a été enregistré
au Kenya en 2012. De nombreuses autres versions
génériques, sous noms de marque ou non, de la
mifépristone sont fabriquées par de multiples
laboratoires pharmaceutiques dans les pays a faibles

ou moyens revenus comme I'Inde et la Chine, mais
leurs capacités dexportations sont limitées.

Misoprostol

Plus de 50 versions génériques, sous noms de marque
ou non, du misoprostol sont fabriquées par des
laboratoires pharmaceutiques dans les pays a hauts,
moyens ou faibles revenus, comme I'Argentine, le
Bangladesh, le Brésil, le Chili, la Chine, I'Egypte,

la France, I'Inde, le Mexique, le Pérou, la Corée

du Sud, la Russie et les Etats-Unis. Certains de ces
fabricants proposent des produits pour lexportation
vers des pays a revenus faibles ou moyens. Toutefois,
comme pour la mifépristone, nombre dentre eux ne
fabriquent les produits que pour leur marché local.
Cytotec® (Pfizer), enregistré dans plus de 80 pays, a été
le premier produit a base de misoprostol sur le marché
et est le plus largement disponible. Le misoprostol

est éligible a la préqualification dans le programme

de médicaments de 'TOMS (Prequalification of
Medicines Programme) et pour le processus de
révision par un panel dexperts de 'UNFPA (United
Nations Population Fund - Fond des Nations Unies
pour la population) qui évaluera si l'utilisation

des produits a base de misoprostol des fabricants
faisant une demande de préqualification aupres de
IOMS peut étre recommandée avant lobtention de

la préqualification. Des efforts sont en cours pour
apporter une aide technique aux fabricants faisant une
demande dans le cadre de ces programmes.

Associations mifépristone-misoprostol

Des boites contenant un comprimé de mifépristone
(200 mg) et quatre comprimés de misoprostol (200
ug chacun) ne sont actuellement fabriquées que par
des entreprises dans des pays a revenus faibles et
moyens. La plupart de ces produits sont fabriqués en
Chine et en Inde et ne sont destinés quaux marchés
locaux. Medabon®, un conditionnement contenant
lassociation et fabriqué par Sun Pharmaceuticals
(Inde) est disponible a lexportation et Acme
Formulations (Inde) fabrique également un produit
disponible a lexportation. D’autres fabricants
pourraient exporter des boites contenant l'association
compte tenu d’'un intérét grandissant dans le monde.

Lassociation de mifépristone et de misoprostol
est éligible au programme de préqualification
des médicaments de TOMS et des efforts sont en

* Pour plus d’information, consulter le site internet de la fondation Concept Foundation & I'adresse www.conceptfoundation.org et le site internet de Medabon a

ladresse www.medabon.info.
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cours pour soutenir les demandes des fabricants de
génériques pour ces produits.

Statut de I’enregistrement

Les produits & base de misoprostol sont enregistrés
dans la majorité des pays du monde, mais dans

un grand nombre de ces pays, les produits ne

sont enregistrés que pour la prévention et le
traitement des ulceres gastriques, cela en dépit

d’'une masse de preuves démontrant lefficacité

du misoprostol dans de nombreuses indications
obstétricales, dont 'avortement médical. En 2005,
lassociation de la mifépristone et du misoprostol
pour l'avortement médical a été incluse dans la

liste modele des médicaments essentiels de TOMS
pour l'interruption de grossesse, la ou cest 1égal

et acceptable, jusqu'a neuf semaines de gestation.
Plusieurs organisations internationales travaillent
avec des décideurs politiques et des responsables de la
santé pour sassurer que les deux médicaments soient
enregistrés pour leurs nombreuses indications pour
lesquelles ils sont efficaces, y compris I'avortement
médical. Linformation ci-dessous souligne le statut
denregistrement international de chaque médicament
et du conditionnement combiné.

Mifépristone

Lindication de la mifépristone pour les avortements
médicaux a été enregistrée et approuvée dans 50

pays dans le monde; les pays a faibles revenus ol

la mifépristone est actuellement enregistrée sont le
Cambodge, le Ghana, I'Inde, le Kenya, le Mozambique,
le Népal, le Vietnam et la Zambie. Dans certains

de ces pays, la mifépristone est seule enregistrée et
dans dautres, elle est enregistrée dans le cadre de
lassociation avec le misoprostol.

Misoprostol

Lenregistrement du misoprostol pour les avortements
médicaux est loin détre universel. Les produits a base
de misoprostol nont été approuvés que dans quelques
pays, dont I'Ethiopie, le Ghana et le Mozambique. ,

Le misoprostol a été enregistré pour une utilisation
spécifique avec la mifépristone pour I'interruption de
grossesse en France (enregistrement par HRA Pharma
sous le nom de Gymiso®) et en Russie (enregistré par

Pentcroft Pharma sous le nom de Misoprostol). Dans
de nombreux autres pays, le misoprostol est prescrit
hors indication pour étre utilisé avec la mifépristone
dans un but d'avortement médical.

Associations mifépristone-misoprostol

Medabon® est actuellement enregistré pour
lavortement médical au Cambodge, au Ghana,

en Inde, au Mozambique, au Népal, en Zambie

et dans 14 pays européens. Un produit associé

par Acme Formulations est également enregistré

au Mozambique et des efforts sont en cours pour
enregistrer les conditionnements de l'association par
dautres fabricants dans plusieurs autres pays d’Afrique
subsaharienne. En Inde, de nombreuses marques
dassociations sont enregistrées pour lavortement
médical, mais elles ne sont pas disponibles a
lexportation.

Accords de prix dans le secteur public

La fondation Concept Foundation a négocié un prix
préférentiel pour lapprovisionnement du secteur
public en Medabon® dans les pays en développement.
Globalement, le nombre de fabricants de ces produits
est important et le marché continue a évoluer. Les prix
varient en fonction des fabricants, des pays, et sont
souvent fonction de la demande pour le produit.
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