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ORDRE DU JOUR

1. Interventions des associations de patientes (RESIST, ALERTE CONTRACEPTION, VICTIM 

DMI, EUROPE ESSURE FEDERATION)

2. Poursuite des travaux de recherche (Pr G. CHENE/Dr F. PARANT, DGOS)

3. Amélioration du parcours de soins des femmes :

• Renforcement de l’information des professionnels (CNGOF, CNOM, DGS)

• Renforcement du suivi des femmes :

Présentation du registre de suivi des explantations (Pr GRAESSLIN)

Bilan des signalements de matériovigilance (ANSM)

Poursuite de l’étude de suivi des explantations (GIS EPI-PHARE)

4. Indemnisation des femmes (DAJ) 



1. Interventions des associations de patientes

1. Interventions des associations de patientes

RESIST 

ALERTE CONTRACEPTION

VICTIM DMI

EUROPE ESSURE FEDERATION



2. Poursuite des travaux de recherche

2. Poursuite des travaux de recherche

Pr G. CHENE - Dr F. PARANT (CHU LYON)

DGOS



Investigateur Principal: Pr. G CHENE 

Centre expert Biologie des métaux: Dr F. PARANT 

Méthodologistes: S. MORET, Dr A. PORTEFAIX (CIC)

Hospices civils de Lyon, FRANCE 

ETUDE MULTICENTRIQUE PROSPECTIVE 

DE L’AMELIORATION DES SYMPTOMES 

APRES ABLATION DE L’IMPLANT CONTRACEPTIF 

ESSURE®

ETUDE ABLES (ABLation ESsure)



Rationnel et hypothèses 

• Relation Essure® et effets indésirables systémiques démontrée par 
l’amélioration clinique après explantation chez les patientes 
symptomatiques (études préliminaires)

• Composition :  fibres de PET + structure métallique complexe

• Hypothèses physiopathologiques : 

• Allergie (hypersensibilité retardée de type 4) : Systemic Nickel Allergy Syndrom
SNAS peu probable (0,014% avec le Ni) 

• Inflammation et Sd ASIA (Autoinflammatory Syndrome Induced by Adjuvants)

• Corrosion de l’implant et libération de métaux potentiellement toxiques



Rationnel et hypothèses 

• Relation Essure® et effets indésirables systémiques démontrée 
par l’amélioration clinique après explantation chez les patientes 
symptomatiques (études préliminaires)

• Composition :  fibres de PET + structure métallique complexe

• Hypothèses physiopathologiques : 
• Allergie (hypersensibilité retardée de type 4): Systemic Nickel Allergy

Syndrom SNAS peu probable (0,014% avec le Ni) 

• Inflammation et Sd ASIA (Autoinflammatory Syndrome Induced by 
Adjuvants):             Pr Authier

• Corrosion de l’implant et libération de métaux potentiellement 
toxiques                Dr Parant



Objectifs de l’étude (1)

• Clinique 
• Amélioration clinique (symptômes & qualité de vie) à court, moyen et long 

terme (15 ans)

• Surveillance à long terme: évolution des symptômes/qualité de vie, 
risque carcinogénique et/ou de maladies auto-immunes

• Demande +++ des patientes et des associations

• Biologique
• Dosage par ICP Triple Quad des 11 principaux éléments métalliques

constitutifs des ESSURE® dans les matrices biologiques suivantes : 
trompes, liquide péritonéal, sang, urines, phanères

• Évaluation de l’inflammation: anapath, cytokines pro-inflammatoires, profil 
lymphocytaire T activés, expression des mi-RNA, analyse quantitative des 
mRNA des voies de l’inflammation (Technologie Nanostring®)



Composition : analyse ANSM

Composition (mg)

Fe 20

Ni 9

Cr 5,9

Pt 2,9

Ti 2,2

Sn 1,1

Mo 0,9

Mn 0,5

Ir 0,3

W 0,2

Somme 43

+ autres éléments mineurs

Composition : analyse Vincent 
BALTER (Laboratoire de 
Géologie
- ENS Lyon)

REM : Acier Inox 316L : Fe (20 
mg) + Cr (5.9 mg) = 25,9 mg
% Cr = 23 %



Objectifs de l’étude (1)

• Clinique
• Amélioration clinique (symptômes & qualité de vie) à court, moyen et long 

terme (15 ans)

• Surveillance à long terme: évolution des symptômes/qualité de vie, 
risque carcinogénique et/ou de maladies auto-immunes

• Demande +++ des patientes et des associations

• Biologique
• Dosage par ICP Triple Quad des 11 principaux éléments métalliques

constitutifs des ESSURE® dans les matrices biologiques suivantes : 
trompes, liquide péritonéal, sang, urines, phanères

• Évaluation de l’inflammation: anapath, cytokines pro-inflammatoires, profil 
lymphocytaire T activés, expression des mi-RNA, analyse quantitative des 
mRNA des voies de l’inflammation (Technologie Nanostring®)



Objectifs de l’étude (2)

• Neuro-inflammation
• Cartographie de l’inflammation cérébrale par IRM et PET-TDM 

fonctionnels

• Biomécanique (ex vivo)
• Résistance mécanique à la rupture et résistance thermique des 

implants: question essentielle pour les chirurgiens (risque de 
fracture+++)



Comment ? 

• Trois groupes de patientes: 

• groupe ESSURE symptomatique

• groupe ESSURE asymptomatique  

• groupe Témoin (chirurgie bénigne gynécologique, patientes sans ESSURE) 

• Participation et collaboration active des associations : 

« patients experts »

• 10 CHU investigateurs: projet académique, maillage territorial

« chirurgiens gynécologues experts »



Hospices civils de 
Strasbourg
Dr Boisrame

CHU de 
Lille 
Dr GiraudetCHU de 

Rouen
Dr Crochet

CHU de Brest
Pr Merviel

CHU de 
Reims
Pr Graesslin

CH de 
Versailles
Dr Panel 

Bicêtre, APHP 
Pr Fernandez/ Dr Capmas

Hospices civils de 
Lyon
Pr Chêne

La Conception, 
APHM
Pr Agostini

CHU de Toulouse
Dr Tanguy le Gac/ 
Dr Chantalat



Calendrier

Septembre 2021 : dépôt lettre d’intention PHRC

Décembre 2021 : réponses experts PHRC

Janvier à avril 2022 : corrections protocole

Mai 2022 : soumission CPP, ANSM

Septembre 2022 : mise en place de l’étude

Publications dans des revues internationales indexées



Quand ?
Dans les 2 ans suivant le début de l’étude :

- résultats concernant les symptômes et la qualité de vie (objectif 1)

- résultats concernant la chirurgie (objectifs 2, 3, 4)

- résultats concernant la résistance biomécanique et thermique (objectif 5)

- résultats concernant les métaux lourds (objectif 6a)

- résultats concernant l’inflammation (objectif 6b)

- résultats concernant l’imagerie par IRM-TEP (objectif 6c)

A 5 ans suivant le début de l’étude :

- résultats concernant les symptômes et la qualité de vie (objectif 1) et survenue potentielle de cancers et/ou de pathologies auto-immunes

A 10 ans suivant le début de l’étude :

- résultats concernant les symptômes et la qualité de vie (objectif 1) et survenue potentielle de cancers et/ou de pathologies auto-immunes

A 15 ans suivant le début de l’étude :

- résultats concernant les symptômes et la qualité de vie (objectif 1) et survenue potentielle de cancers et/ou de pathologies auto-immunes

Délai rapide de production des 
résultats  



Conclusions 
• Axe prioritaire 

• Projet ambitieux et réaliste

• Attente et motivation +++ des patientes et des associations 

• Améliorer la qualité de vie et la symptomatologie des patientes 

• Comprendre la physiopathologie 

• Déterminer un ou des marqueurs biologiques d’intérêt

• Surveillance à long terme 



Merci de votre attention 



3. Amélioration du parcours de soins des femmes

• Renforcement de l’information des professionnels 

Pr O. GRAESSLIN (CHU Reims)

CNOM

DGS



Comité de suivi 
25.1.2022

• Amélioration du parcours de soins des femmes :

• Renforcement de l’information des professionnels (CNGOF, CNOM, DGS)

• Renforcement du suivi des femmes :

• Présentation du registre de suivi des explantations (Pr GRAESSLIN)



Documents d’information 
à destinée des patientes

1

2



Travaux du groupe ESSURE (1)

• Publication dans le bulletin du CNOM (mars/avril 2021) :

Point sur :

- Évènements indésirables

- Physiopathologie

- État des lieux (EI, information, explantation, recherche)

- Perspectives 



Travaux du groupe ESSURE (2)
publication – revue de la littérature (techniques d’explantation)

Surgical techniques for the removal of Essure® microinserts: a literature review on current practice

Short title: Essure® removal and surgical techniques

G. Chene1,2, E. Cerruto1, P. Merviel3, A. Agostini4, P. Crochet5, G. Giraudet6, O. Parant7, P. Capmas8, H. Fernandez8, O. Graesslin9

Juin 2021





Travaux du groupe ESSURE (3)

Editorial
Octobre 2021



Congrès médicaux
2021 et 2022 



3. Amélioration du parcours de soins des femmes

Action de communication auprès des professionnels de santé et diffusion 
des documents d’information auprès Ordres, Collèges et Conseils 
Nationaux Professionnels (CNP) :

- CNOM (Conseil National de l’Ordre des Médecins)

- CNOP (Conseil National de l’Ordre des pharmaciens)

- Collège de Médecine Générale

- CNP d’Allergologie, Dermatologie, Hépato-Gastro-Entérologie, 
Médecine du Travail, Neurologie, Radiologie, Rhumatologie

- Collège des Sages-Femmes,

- Collège des Infirmiers,

- Collège de Masso-Kinésithérapie



3. Amélioration du parcours de soins des femmes

• Renforcement du suivi des femmes

Présentation du registre de suivi des explantations 

Pr O. GRAESSLIN



Travail engagé avec la FSM et le CNP GO-GM
Registre EPIGYN (chir gynéco)

Volet ESSURE











Fiche technique : 
retrait chirurgical implants ESSURE® 

Groupe de travail CNGOF – SCGP
Protocole d’explantation







Registre ESSURE

• Registre co-produit FSM et CNP GO-GM

• Hébergement sur le site de la FSM

• Communication assurée par CNP vers les sociétés savantes 
(SCGP, CNGOF ….) mais aussi CNAM, Ordre des Médecins …

• Calendrier : déploiement définitif fin février 2022



3. Amélioration du parcours de soins des femmes

• Renforcement du suivi des femmes

Bilan des signalements de matériovigilance 

ANSM



Comité de suivi ESSURE

Données MV

Thierry Thomas, ANSM, directeur adjoint DMCDIV

Virginie Di-Betta, ANSM, DMCDIV, chef de pôle ETIMOS 25 janvier 2022



Signalements de matériovigilance reçus à l’ANSM

39

 4537 signalements entre 01/01/2003 et 31/12/2021 concernant ESSURE

Dont 289 avant 01/01/2013 (soit 26 /an)

Hors signalements issus de la presse grand public ou de publications scientifiques
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« Symptômes multiples » avec au moins 2 manifestations extra-gynécologiques

 3086 signalements de cas « symptômes multiples » extra-gynécologiques 

concernant ESSURE

Limite de base ANSM : signes cliniques enregistrés depuis 01/04/2016 uniquement

Signalements de matériovigilance reçus à l’ANSM
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Signalements de matériovigilance concernant les 
clips de Filshie et Hulka reçus à l’ANSM

41

 Arrêt de commercialisation des clips de Hulka en septembre 2014

 56 signalements entre 01/01/2002 et 31/12/2021 concernant ces clips

dont 19 avec plusieurs « symptômes multiples » extra-gynécologiques 

Hors signalements issus de la presse grand public ou de publications scientifiques
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3. Amélioration du parcours de soins des femmes

• Poursuite de l’étude de suivi des explantations

GIS EPI-PHARE



www.epi-phare.fr

Suivi des recours à une 
chirurgie des trompes et/ou de l’utérus 

parmi les femmes porteuses du dispositif Essure®

à partir du Système National des Données de Santé (SNDS)

EPI-PHARE

Janvier 2022

44



Informations disponibles

Données du Système National des Données de Santé (SNDS)

o Ensemble des bénéficiaires de l’Assurance Maladie (99% de la population française)

o Informations individuelles sur 
• Les caractéristiques sociodémographiques

• Les médicaments et soins remboursés, les ALD

• Les hospitalisations depuis 2006 (PMSI)
 Caractéristiques du séjour hospitalier

 Motif(s) d’hospitalisation

 Actes réalisés au cours du séjour

 Codage selon la classification commune des actes médicaux (CCAM)

 Il n’existe pas de code CCAM spécifique correspondant au retrait d’Essure®

A partir des données du SNDS (PMSI)

o Identification des femmes ayant eu une pose de l’implant Essure® 
• ≈198 000 femmes entre 2006 et 2017

o Parmi ces femmes, suivi des recours à un acte de chirurgie des trompes et/ou de l’utérus au 
moins 3 mois après l’implantation d’Essure®

• Salpingectomie

• Hystérectomie 

• Myomectomie

45



Recours à une chirurgie des trompes et/ou de l’utérus parmi les femmes 
porteuses du dispositif Essure®

Au 30 juin 2021 : 30 071 femmes porteuses d’Essure® avaient eu recours à une chirurgie 
des trompes et/ou de l’utérus

Evolution annuelle entre 2006 et 2020

46
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Selon le type d’acte chirurgical effectué
(en nombre de femmes)

o Globalement au 30 juin 2021
• Salpingectomie seule : 11 394 (38%)
• Hystérectomie seule : 14 055 (47%)
• Hystéro-salpingectomie : 4 452 (15%)
• Myomectomie : 170 (<1%)

o Evolution 2006-2020

o Part des différents types d’actes

47
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Nombre annuel de femmes ayant eu recours à chaque type d'acte

Salpingectomie seule

Hystérectomie seule

Hystéro-salpingectomie

Myomectomie

2006-2016 2017 2018 2019 2020
1er 

semestre 
2021

Salpingectomie seule 25,4% 50,4% 44,6% 40,9% 36,6% 33,4%

Hystérectomie +/- salpingectomie 74,4% 49,2% 54,5% 58,1% 62,9% 65,5%

Myomectomie 0,2% 0,4% 0,9% 1,0% 0,5% 1,2%



Interprétation

Pic de recours à une chirurgie des trompes et/ou de l’utérus parmi les femmes 
porteuses d’Essure® en 2017
o Hausse marquée des salpingectomies seules

• Probable reflet d’une augmentation importante des recours à l’explantation du 
dispositif Essure® 

Depuis 2018

o Baisse progressive 
• Des recours à une chirurgie des trompes et/ou de l’utérus parmi les femmes porteuses 

d’Essure®

• De la part des salpingectomies seules parmi ces chirurgies

o Retour progressif à une situation proche de celle qui pré-existait avant 2017 en 
termes :

• De fréquence de recours à une chirurgie des trompes et/ou de l’utérus 
 2839 femmes en 2020 versus 2307 en 2016

• De types d’actes effectués
 Part croissante des hystérectomies (avec ou sans salpingectomie), potentiellement en lien 

avec des indications autres que l’explantation d’Essure® (fibromes, adénomyose)

48



4. Indemnisation des femmes (DAJ)

Point d’information sur les procédures 
d’indemnisation des femmes

DAJ



MERCI DE VOTRE ATTENTION


