WHO/RHR/08.19

CRITERES DE RECEVABILITE MEDICALE POUR
LCADOPTION ET L'UTILISATION CONTINUE DE

METHODES CONTRACEPTIVES
Mise a jour

RESUME D’ORIENTATION

Les Criteres de recevabilité médicale pour I'adoption et I'utilisation continue de méthodes
contraceptives — I'un des quatre guides essentiels de I'Organisation mondiale de la Santé

(OMS) reposant sur des bases factuelles pour la planification familiale — contiennent des
recommandations basées sur des données cliniques qui permettent de décider si une méthode
contraceptive peut étre utilisée sans danger. Ces lignes directrices s'adressent aux décideurs,
aux administrateurs de programme et aux scientifiques chargés d’élaborer des programmes
nationaux de planification familiale/de santé sexuelle et génésique en vue de fournir des moyens
contraceptifs. La premiere édition du document a été publiée en 1996 et les deux suivantes en
2000 et 2004, respectivement.

Entre le 1% et le 4 avril 2008, I’OMS a réuni a Genéve (Suisse) un groupe d’experts qui a été
chargé de réviser la troisieme édition compte tenu des faits nouvellement publiés et formuler
des recommandations pour des états/pathologies supplémentaires. La réunion a rassemblé

43 participants de 23 pays, y compris des représentants de 9 institutions. Le groupe de travail
comprenait : des spécialistes internationaux de la planification familiale, y compris des cliniciens,
des épidémiologistes, des décideurs et des administrateurs de programme ; des spécialistes de
I'identification et de la synthése des bases factuelles ; des experts en pharmacologie ; et, enfin,
des utilisateurs des lignes directrices. Tous les membres du groupe de travail ont été invités a
faire état d’éventuels conflits d’intéréts ; trois experts ont signalé un conflit d’intéréts au sujet du
theme de la réunion. Il ne leur a pas été demandé de renoncer a participer a la formulation des
recommandations.

METHODE DE TRAVAIL

A I'aide d’'un systéme qui repére en continu les faits nouveaux (« Continuous Identification of
Research Evidence » ou systeme CIRE, www.infoforhealth.org/cire/cire_pub.pl),' ’'OMS a dégagé
les recommandations formulées dans la troisiéme édition pour lesquelles des faits nouveaux
étaient disponibles. Des analyses systématiques ont ensuite été faites afin d’évaluer I'ensemble
des bases factuelles pour ces recommandations. Pour ces analyses systématiques, on a repéré
les études a I'aide du systeme CIRE ainsi que par des recherches sur PubMed et la Cochrane
Library entre 1966 et janvier 2008. On a également analysé des listes de références dans des
articles repérés par la recherche bibliographique et par des contacts avec des spécialistes sur
le terrain. Les analyses systématiques, communiquées au groupe de travail avant la réunion,
ont servi de base aux débats pendant la réunion proprement dite. Le groupe est parvenu aux
recommandations par consensus.

Le groupe de travail a formulé 251 nouvelles recommandations pour la quatrieme édition du
document. Suite a ses débats, cette quatrieme édition inclura des recommandations relatives au
lupus érythémateux disséming, et 12 états/caractéristiques secondaires nouveaux seront ajoutés
a ceux qui existent déja dans la troisieme édition, comme suit : obésité et <18 ans ; thrombose
veineuse profonde/embolie pulmonaire et traitement par anticoagulants ; hépatite virale aigué

1 Mohllajee AP, Curtis KM, Flanagan RG, Rinehart W, Gaffield ML, Peterson HB. Keeping up with evidence: a new system for WHO's
evidence-based family planning guidance. American Journal of Preventive Medicine, 2005; 28:483—-490.
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ou poussée d’hépatite virale ; hyperplasie nodulaire focale du foie ; trois classes d’antirétroviraux (inhibiteurs nu-
cléosidiques de la transcriptase inverse [INTI], inhibiteurs non nucléosidiques de la transcriptase inverse [INNTI] ;
inhibiteurs de la protéase boostés par le ritonavir [IP] ; lamotrigine (un anticonvulsivant) ; enfin, quatre classes
d’antimicrobiens (antibiotiques a large spectre, antifongiques, antiparasitaires et rifabutine avec rifampicine).

Le présent document, qui contient un tableau pour sept groupes de méthodes contraceptives, récapitule :

1) les changements apportés aux classifications des Criteres de recevabilité médicale pour I'adoption et I'utilisation
continue de méthodes contraceptives figurant dans la troisieme édition ; 2) les pathologies dont la définition a

changé ; et 3) les recommandations pour des pathologies ou des sous-pathologies nouvellement ajoutées. Les
méthodes contraceptives sont les suivantes : contraceptifs oraux combinés (COC), patch (P) et anneau vaginal (A) ;
contraceptifs injectables combinés (CIC) ; progestatifs seuls (PS) ; contraceptifs injectables a base d’acétate de
médroxyprogestérone retard (AMPR) et d’énantate de norethistérone (NET-EN) ; implants libérant du lévonorgestrel
(LNG) ou de I'étonogestrel (ETG) ; dispositifs intra-utérins en cuivre (DIU-Cu) ; enfin, dispositifs intra-utérins a
diffusion de lévonorgestrel (DIU-LNG). En outre, des changements de classification pour les méthodes mécaniques et
la stérilisation chirurgicale féminine sont indiqués dans le texte qui suit le tableau.

Le groupe de travail s’est intéressé aux criteres médicaux applicables a I'adoption et a la continuation de I'utilisation
de ces méthodes ; lorsqu'il a déterminé différentes catégories de critéres pour I'adoption et la continuation, les
différences sont indiquées dans les colonnes « A = adoption » et « C = continuation ». La ol ne figurent ni Ani C, la
catégorie est la méme pour I'adoption et la continuation.

Les critéres d’acceptabilité médicale pour chaque méthode
contraceptive, a I'exception de la stérilisation chirurgicale
féminine et masculine, ont été classés en fonction des quatre
catégories suivantes :

e 1 = état ou l'utilisation de la méthode contraceptive
n‘appelle aucune restriction ;

e 2 = état ol les avantages de la méthode contraceptive
I’emportent en général sur les risques théoriques ou avérés ;

e 3 = état o les risques théoriques ou avérés I'emportent
généralement sur les avantages procurés par I'emploi de la
méthode ;

e 4 = état équivalant a un risque inacceptable pour la santé
en cas d’utilisation de la méthode contraceptive.

La ol le groupe de travail a estimé qu'’il fallait des orientations
supplémentaires pour une recommandation, il a donné une

« clarification » pour la catégorie attribuée. Dans les cas ou
les ressources font défaut pour porter un jugement clinique, le
cadre de classification en quatre catégories peut étre ramené
a deux catégories. Avec cette simplification, une classification
dans la catégorie 1 ou 2 indique que la femme peut sur le
plan médical utiliser la méthode. Une classification dans la
catégorie 3 ou 4 indique que la femme ne répond pas aux
criteres médicaux autorisant I'utilisation de la méthode.

Les recommandations concernant la stérilisation chirurgicale

sont classées selon les quatre catégories suivantes :

e A (accepter) = il n’y a pas de raison médicale justifiant le
refus de la stérilisation ;

e P (prudence) = la stérilisation est normalement pratiquée
dans le cadre des soins habituels, mais avec un surcroit de
préparation et de précautions ;

o D (différer) = Iintervention est différée jusqu’a ce que I'état
pathologique soit évalué et/ou corrigé. Des méthodes de
contraception temporaires doivent étre offertes ;

e S (spécial) = la stérilisation exige la présence d’un chiru-
rgien et d’un personnel expérimentés, le matériel requis
pour I'anesthésie générale et d’autres services médicaux
d’appui. En pareil cas, il faut étre en mesure de choisir la
méthode de stérilisation et le type d’anesthésie les plus ap-
propriés. Des méthodes contraceptives temporaires doivent
étre offertes si le client ou la cliente doit &tre orienté(e) vers
un spécialiste, ou si I'intervention doit étre reportée pour
une raison quelconque a une date ultérieure.

Les changements sont indiqués en caractéres gras dans le
tableau et énumérés dans un texte pour les méthodes méca-
niques et la stérilisation. Les recommandations nouvelles et
celles qui ont été mises a jour paraitront dans la quatrieme
édition des lignes directrices lorsque celles-ci seront publiées.
Pour consulter le texte intégral de chaque recommandation,
on se reportera a la troisieme édition des lignes directrices
(disponible sur http://www.who.int/reproductive-health/publi-
cations/mec/index.htm).

Les recommandations figurant dans la quatrieme édition des
Critéres de recevabilité pour I'adoption et I'utilisation continue
de méthodes contraceptives sont en principe valables jusqu’en
2011. Le Département Santé et Recherche génésiques au
Siége de I'OMS a Geneéve sera alors chargé d’entreprendre un
réexamen des lignes directrices.
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Récapitulatif des changements par rapport a la troisiéme édition des Criteres de recevabilité médicale
pour I'adoption et I'utilisation continue de méthodes contraceptives

ETAT/

(les changements sont indiqués en caractéres gras)
AMPR  LNG/ETG DIU- DIU-

COC/P/A  CIC  PS

CLARIFICATION

CARACTERISTIQUES

NET-EN Cu LNG
A = Adoption, G = Continuation, AS = Allaitement au sein

POST-PARTUM
(allaitement ou non, y compris
apres césarienne)

a) <48 heures y compris
pose immédiatement
apres I’expulsion du
placenta

1 1=pas
d’AS,
3=AS

b) > 48 heures a <4 semaines

c) >4 semaines

d) Septicémie puerpérale

OBESITE

a) Indice de masse corporelle
(IMS) >30 kg/m?

- N =W
—_ N =W

b) Des premiéres régles
a <18 ans et indice de
masse corporelle (IMC) >
30 kg/m?

AMPR=2 1 1 1
NET-
EN=1*

IIn’y a pas de preuve d’un gain
de poids différentiel entre les
adolescentes de poids normal

et les adolescentes obéses qui
utilisent le NET-EN ; cet état est
classé en catégorie 1. Toutefois,
la caractéristique age <18 ans
est classée en catégorie 2 en
raison des preuves relatives aux
effets potentiels du NET-EN sur la
densité minérale osseuse. (Voir la
caractéristique age)

TROMBOSE VEINEUSE
PROFONDE (TVP)/EMBOLIE
PULMONAIRE (EP)

a) Antécédents de TVP/EP

b) TVP/EP aigué

c) TVP/EP et traitement par
anticoagulants

d) Antécédents familiaux
(parents au premier degré)

e) Chirurgie majeure

(i) avec immobilisation
prolongée

(i) sans immobilisation
prolongée

f) Chirurgie mineure sans
immobilisation

*Veuillez consulter la colonne clarification pour cette classification..
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Récapitulatif des changements par rapport a la troisiéme édition des Criteres de recevabilité médicale
pour I'adoption et I'utilisation continue de méthodes contraceptives
(les changements sont indiqués en caractéres gras)

ETAT/ COC/P/A  CIC  PS AMPR LNG/ETG  DIU-Cu  DIU-LNG CLARIFICATION

CARACTERISTIQUES NET-EN
A = Initiation , C = Continuation, AS = Allaitement au sein

MALADIES
RHUMATISMALES

LUPUS ERYTHEMATEUX AiC A i C

DISSEMINE f f
Les sujets atteints de LED sont exposés a un risque accru de cardiopathie ischémique, d’accident vasculaire cérébral et de thrombose veineuse. Les
catégories attribuées a ces pathologies dans les présentes lignes directrices doivent étre les mémes pour les femmes atteintes de LED qui présentent
ces pathologies. Pour toutes les catégories de LED, les classifications se fondent sur I'hypothése qu’il n'y a pas d’autre facteur de risque de maladie
cardio-vasculaire ; en présence de tels facteurs de risque, ces classifications doivent étre modifiées.

a) Anticorps 4 4 3 3:3 3 1 i1 3 Lupus érythémateux disséminé
antiphospholipides et thrombocytopénie sévére
positifs pour les DIU : la thrombocy-

topénie sévere accroit le risque

(ou inconnus) : 1eTK
de saignement. La catégorie

b) Thrombocytopénie 2 2 2 | 3:2 2 3 2 2* | doit atre évaluée en fonction
sévere de la gravité de la thrombocy-
c) Traitement 2 9 2 2 2 2 2 1 2 to_pe_’;nie et de ses manifestations
immunosuppresseur : : c||r’1|ques. Pour Ie§ femmes
; : présentant une tres grave
d) Aucun des facteurs 2 2 2 2 2 2 1 i1 2 thrombocytopénie qui risquent
ci dessus d’avoir des saignements

spontanés, il peut étre justifié
de consulter un spécialiste et
de suivre certains traitements

préalables.
MALADIE TROPHOBLASTIQUE GESTATIONNELLE
a) Taux de B-hCG en 1 1 1 1 1 3 3
diminution ou
indécelables
b) Taux de B-hCG 1 1 1 1 1 4 4
durablement élevés
ou maladie maligne
HEPATITE VIRALE A iCI|AiC
a) Aigué ou poussée 34 2 |3:2| 1 1 1 1 1 Hépatite virale, aigué ou
: : poussée : la catégorie doit étre
évaluée en fonction de la gravité
: : de la pathologie.
b) Chezlesujetporteur| 1 1 [1:i1| 1 1 1 1 1
¢) Chronique 11 1:1] 1 1 1 1 1
CIRRHOSE
a) Légere (compensée) 1 1 1 1 1 1 1
b) Grave (décompensée) 4 3 3 3 3 1 3

*Veuillez consulter la colonne clarification pour cette classification.
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Récapitulatif des changements par rapport a la troisiéme édition des Criteres de recevabilité médicale
pour I'adoption et I'utilisation continue de méthodes contraceptives
(les changements sont indiqués en caractéres gras)

ETAT/ COC/P/A  CIC PS AMPR LNG/ETG  DIU-Cu  DIU-LNG CLARIFICATION

CARACTERISTIQUES NET-EN
A = Initiation , C = Continuation, AS = Allaitement au sein

TUMEURS HEPATIQUES
a) Bénignes 2 2 2 2 2 1 2
i) Hyperplasie
nodulaire focale
ii) Adénome 4 3 3 3 3 1 3
hépatocellulaire
b) Malignes (hépatome) 4 3/4 3 3 3 1 3
INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES
TRAITEMENT | C | C | Traitement antirétroviral et
ANTIRETROVIRAL contraception hormonale : les
o antirétroviraux sont susceptibles
a) Inhlb’ltel.lr_s 1* 1 1 AMPR=1 1 2/3* | 2* | 2/3* | 2* daugmenter ou de diminuer la
nucIeOS|d!ques de NET- biodisponibilité des hormones
la transcriptase EN=1 stéroidiennes dans les contra-
inverse (INTI) ceptifs hormonaux. Les rares
b) Inhibiteurs non 2¢ | 2 | 2¢ |AMPR=1| 2+ | 2/3*| 2¢ |2/3+ |2+ | donnees disponibles laissent
. ] penser que d’éventuelles inter-
nucleosm!ques de NET " actions médicamenteuses entre
!a transcriptase EN=2 de nombreux antirétroviraux (en
inverse (INNTI) particulier certains inhibiteurs
c) Inhibiteurs de la 3* 3* | 3* |AMPR=1| 2+ | 2/3* 2* |2/3* 2*|nonnucléosidiques de la tran-
protéase boostés NET- scriptase inverse et inhibiteurs
par le ritonavir EN=2* de la protéase boostés par le

ritonavir) et les contraceptifs
hormonaux pourraient compro-
mettre I'innocuité et I'efficacité
a la fois des contraceptifs hor-
monaux et des antirétroviraux.
En conséquence, si une femme
sous traitement antirétroviral dé-
cide d’adopter ou de poursuivre
I'utilisation d’un contraceptif
hormonal, on recommand-

era I'usage systématique du
préservatif pour la prévention

de la transmission du VIH et
pour compenser une éventuelle
réduction de I'efficacité du con-
traceptif hormonal. Lorsqu’un
COC est choisi, il faudrait utiliser
une préparation contenant un
minimum de 30 pg d’EE.

Traitement antirétroviral et DIU :
il n’y a pas d’interaction connue
entre le traitement antirétroviral
et les DIU. Toutefois, le sida

en tant que pathologie est en
catégorie 3 pour I'adoption et en
catégorie 2 pour la continuation,
sauf si la femme supporte bien
sur le plan clinique le traitement
antirétroviral, auquel cas tant
I’adoption que la continuation
sont en catégorie 2. (Voir la
pathologie sida).

*Veuillez consulter la colonne clarification pour cette classification.
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Récapitulatif des changements par rapport a la troisiéme édition des Criteres de recevabilité médicale
pour I'adoption et I'utilisation continue de méthodes contraceptives
(les changements sont indiqués en caractéres gras)

ETAT/ COC/P/A  CIC  PS AMPR LNG/ETG  DIU-Cu  DIU-LNG CLARIFICATION

CARACTERISTIQUES NET-EN
A = Initiation , G = Continuation, AS = Allaitement au sein
TRAITEMENT PAR ANTICONVULSIVANTS

a) Certains 3* 2 3* | AMPR=1 2* 1 1 Certains anticonvulsivants et
anticonvulsivants NET- contraceptifs oraux combinés :
(phénytoine EN=2* lorsqu’un COC est choisi, il

faudrait utiliser une préparation
contenant un minimum de 30
g d’EE.

carbamazépine,
barbituriques,
primidone, topiramate

et oxcarbazepine) Certains anticonvulsivants et
progestatifs seuls : bien que
I'interaction entre certains
anticonvulsivants et les PS et les
implants NET-EN et LNG/ETG ne
soit pas nocive pour les femmes,
il est probable qu’elle diminue
I'efficacité des PS et de ces
implants. On ne sait toujours pas
si le fait d’augmenter le dosage
hormonal des PS réglerait cette
question. Il faudrait encourager
I'utilisation d’autres contracep-
tifs chez les femmes qui utilisent
sur le long terme I'un de ces
médicaments. Lutilisation de
I’AMPR est en catégorie 1 parce
que I'utilisation de certains
anticonvulsivants ne diminue
pas son efficacité.

b) Lamotrigine 3* 3 1 1 1 1 1 La recommandation concernant
la lamotrigine ne s’applique
qu'aux cas ou une monothérapie
a la lamotrigine est suivie paral-
lelement a I'utilisation d’un COC.
Il n’y a pas d’interaction entre
les protocoles de traitement par
anticonvulsivants qui associent
la lamotrigine a des antiépilep-
tiques non inducteurs enzyma-
tiques (comme le valproate de
sodium) et les COC.
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Récapitulatif des changements par rapport a la troisiéme édition des Criteres de recevabilité médicale
pour I'adoption et I'utilisation continue de méthodes contraceptives
(les changements sont indiqués en caractéres gras)

ETAT/ COC/P/A  CIC PS AMPR LNG/ETG  DIU-Cu  DIU-LNG CLARIFICATION

CARACTERISTIQUES NET-EN
A = Initiation , C = Continuation, AS = Allaitement au sein

TRAITEMENT ANTIMICROBIEN

a) Antibiotiques a large 1 1 1 1 1 1 1
spectre

b) Antifongiques 1 1 1 1 1 1 1

¢) Antiparasitaires 1 1 1 1 1 1 1

d) Traitementala 3* 2 3* | AMPR=1 2* 1 1 Traitement a la rifampicine ou
rifampicine ou la NET- a la rifabutine et contraceptifs
rifabutine EN=2* oraux combinés : lorsqu’'un COC

est choisi, il faudrait utiliser
une préparation contenant un
minimum de 30 pg d’EE.

Traitement a la rifampicine ou

a la rifabutine et progestatifs
seuls : bien que I'interaction en-
tre la rifampicine ou la rifabutine
et les PS et implants NET-EN

et LNG/ETG ne soit pas nocive
pour les femmes, il est probable
qu’elle diminue I'efficacité des
PS et implants. On ne sait tou-
jours pas si le fait d’'augmenter
le dosage hormonal des PS
reglerait cette question. Les
femmes qui utilisent sur le long
terme I'un de ces médicaments
devraient étre incitées a faire
appel a d’autres moyens contra-
ceptifs. Lutilisation de TAMPR
est en catégorie 1 parce que
I'utilisation de la rifampicine ou
de la rifabutine ne diminue pas
son efficacité.

*Veuillez consulter la colonne clarification pour cette classification.
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METHODES MECANIQUES

Pour les états/caractéristiques « des premiéres regles a <18 ans et indice de masse corporelle
>30 kg/m2 », « TVP/EP et traitement par anticoagulants », « lupus érythémateux disséminé »,
« traitement a la lamotrigine », « hyperplasie nodulaire focale », « hépatite virale aigué ou
poussée d’hépatite virale » et « hépatite chronique », les méthodes mécaniques sont classées
dans la catégorie 1.

Pour I'état « risque élevé d’infection a VIH », 'usage du diaphragme (avec spermicide) est en
catégorie 4.

Pour les états « infection a VIH » et « sida », les spermicides sont en catégorie 3.

Pour I'état « traitement antirétroviral », I'usage de spermicides et du diaphragme (avec
spermicide) est en catégorie 3 avec la clarification suivante : il n’y a pas d’interaction
médicamenteuse connue entre le traitement antirétroviral et I'utilisation des méthodes
mécaniques. Toutefois, les états « infection a VIH » et « sida » sont en catégorie 3 pour les
spermicides et les diaphragmes (voir I'état sida plus haut).

STERILISATION CHIRUGICALE FEMININE
On a ajouté I'état « TVP/EP et traitement par anticoagulants » pour la stérilisation chirurgicale
féminine et il est en catégorie S.

0On a ajouté les pathologies « lupus érythémateux disséminé avec anticorps antiphospholipides
positifs (ou inconnus) », « lupus érythémateux disséminé avec sévére thrombocytopénie »

et « lupus érythémateux disséminé avec traitement immunosuppresseur » pour la stérilisa-
tion chirurgicale féminine et elles sont en catégorie S. La pathologie « lupus érythémateux
disséminé » sans I'une des complications ci-dessus, également ajoutée pour la stérilisation
chirurgicale féminine, est en catégorie C.

Les pathologies « hépatite virale chronique » et « hyperplasie nodulaire focale » ont été ajoutées
pour la stérilisation chirurgicale féminine et sont en catégorie A.

Pour la pathologie « cirrhose Iégére (compensée) », la stérilisation chirurgicale féminine est en
catégorie A.
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