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L'ANSM a été informée ce jour de la décision de la société Bayer Pharma AG de mettre fin a
la commercialisation du dispositif médical de stérilisation définitive Essure dans tous les pays -
dont la France - a 'exception des Etats-Unis.

L’ANSM rappelle que le dispositif de stérilisation définitif Essure n’est déja plus disponible en
France depuis le 3 aolt 2017, celui-ci ayant fait I'objet, dans le cadre de sa procédure de
renouvellement, d'une suspension temporaire de son marquage CE par 'organisme notifié
irlandais NSA[1].

Par mesure de précaution, TANSM avait alors demandé a la société Bayer Pharma AG de
procéder au rappel des produits en stock et demandé de ne plus implanter le dispositif médical
Essure.

L’ANSM tient a rassurer les femmes porteuses de I'implant Essure sur le rapport
bénéfice / risque favorable du dispositif.

Celui-ci a été évalué en avril dernier par un comité d’experts réuni a 'Agence sur la base des
données de la littérature, de la surveillance et des résultats de I'étude épidémiologique, portant
sur plus de 100 000 femmes.

Pour les femmes qui n’ont pas de symptéome, qui représentent 'immense majorité des
femmes porteuses de I'implant Essure, il n’y a aucun argument a ce jour pour conseiller
le retrait du dispositif.

Les femmes présentant des symptémes doivent consulter leur médecin pour ne pas
méconnaitre une pathologie sous-jacente. En I'absence d’un tel diagnostic, I'intérét d’un retrait
peut étre envisagé entre la femme concernée et le médecin.

Une réunion sur ces sujets se tiendra trés prochainement au Ministére des Solidarités et de la
Santé avec les représentants associatifs, les professionnels de santé et les différents acteurs
institutionnels concernés.



http://ansm.sante.fr/sending/continue/9333/e057b4346c0482704ae2c7803d41c5c2/aHR0cDovL2Fuc20uc2FudGUuZnIvTC1BTlNNMi9Db21pdGVzLXNjaWVudGlmaXF1ZXMtc3BlY2lhbGlzZXMtdGVtcG9yYWlyZXMvQ29taXRlcy1zY2llbnRpZmlxdWVzLXNwZWNpYWxpc2VzLXRlbXBvcmFpcmVzL0NvbWl0ZXMtc2NpZW50aWZpcXVlcy1zcGVjaWFsaXNlcy10ZW1wb3JhaXJlcy9DU1NULURpc3Bvc2l0aWYtZGUtc3RlcmlsaXNhdGlvbi1kZWZpbml0aXZlLUVzc3VyZQ==
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[1] - Organisme notifié National Standards Authority of Ireland (NSAI), basé en Irlande.
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