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ENQUETE

Grossesses non désirées, saignements, douleurs...

Entre 2014 et 2019, pres de 100 0000 dispositits

intra-utérins potentiellement dangereux ont été vendus

et poses. Méme si IAgence du medicament a decide

de retirer le produit, les victimes nont la plupart
du temps méme pas €t¢ prévenues des risques.
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arina (1) et 50m mart vou-

laient trois enfants. Leur

deuxitme est né avec un
handicap et leur demande beau-
coup d'attention. Alors, aprés un
long temps de réflexion, et non sans
regrets, le couple a renoncé ason
projet. Marina s'est fait poser un
sterilet au cuivre {2) de la marque
Movaplus i la fin de 'année 2016,
Trois ans plus tard, cette fernme de
43 ans se rend compte qu'elle est
enceinte. Son steérilet a disparni.
Ce dispositif intra-utérin (DIU) a été
retiré du marché parl'Agence natio-
nale de sécurité du médicament
(AMNSM) parce quil érait defectueis
le 18 novembre 20019, comme celui
de la margque Ancora. C'était un
mois avant sa grossesse. Comme ce-
lui de Marina, les stérilets concermes

ont tous été distribués et posésen-
tre 2014 et 2019, période pendant la-
queelle prés de 100000 unités ont eté
vendues en France, L'agence a con-
fié 4 Libérarion avoir déja comptabi-
lizé, au mois de juillet, 457 signale-
ments pour des incidents liés aces
dispositifs...

«DRAME»

Dix victimes ont accepté de témod-
gner pour Libération. Parmi elles,
deux femmes sont tombées encein-
tes, une autre a subi une lourde ope-
ration et souffre toujours des consd-
quences. Certaines ont expulsé leur
stérilet sans s'en rendre compte,
d'autres I'ont retrouvé casse dans
leurs mains aprés avolr surmonie de
fortes douleurs, ou dans celles de
leur gynécologue ou de leur sage-
femme lors du retrait.

Marina a d'abord pensé & un gros
coupde malchance - cette contra-
ception étant fiable 4 99%. Lors-
qu elle a compris que cette épreuve

aurait pu lui étre évitée, la jeune
femme a ressentl une iImmense de-
tresse. «Cd a obd un drame, ¢ etalf
extrémennient violents, confie-t-elle.
Lors de son IVG, elle demande une
anesthésie générale «pour ne rien
voirel ine rien savoirs, En attendant
l'intervention, elle rejoint la conver-
sation «Stérilet cuivre cassés surle
forum du site Doctissimo. Dans
cette rubrique, créée en octo-
bre 2018, 84 femmes rapportent les
problémes causes par ces stérilets
défectueux.

Celles-cl ont une vingtaine ou une
trentaine d’années et viennent de
toute la France. Mais, récemment,
des incidents similaires ont ete
recenseés dans d'autres pavs, En Es-
pagne, ol les stérilets concernés
ont été retirés du marché en fé-
vrier 2018, au moins deux femmes
ont déja témoizné dans les médias.
A Hongkong, prés de 1400 de ces
dispositifs de contraception au-
raient éte vendus avant que les lots

concernés soient rappelés en
mars 2018, selon le département de
la Santé. Car ces DIU, fabriques a
Barcelone par l'entreprise Euro-
gine, sont exportés dans le monde
entier. La société tourangelle Euro-
medial les a introduits sur le mar-
ché francais en 2000, Désla finde
I'année 2017, des confréres belges
signalent a Christophe Normand,
son directeur, deux expulsions
inhabituelles en Allemagne. Mais
cela ne fait pas grand bruit. «Dans
des coneitions normales, les expul-
shons sont rares, mais pasimpossi-
bless, explique-t-il & Libération
aujourd hui.

«PAS CONFORME:®»
Quelques mois plus tard, les pre-
miéres casses de stérilet sont cons-
tatées en France lors de leur re-
trait. A ce moment-la, la majorité
des professionnels se taisent, par
scrainte daffoler les paticniess pour
les uns, par «absence d inguiciides
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pour les autres, «Célail la premiére
fais que ca nows arrivait ef on ne sa-
vl pats vraiment oe gl se passaiis,
se souvient Francols Bover de La-
tour, gynécologue a Saint-Quentin,
retraité depuis, qui n'a rien signalé
a FAMNSM pour éviter de créer un
sentiment de panique. Pour lui, «les
complications paraissaient pen pro-
bables car les résidus du stérilet, <l
verawail, semblaient sévacuer na-
|'?H'I"I.Il|:'H]E "ITE ETC ||l.‘.'i ksl [infiss,
Aujourd hui, le mynécologue pense
fue touk ca nest que le debut d'une
longue série, les fragilités du dispo-
sitif se manifestant en movenne
trois ans aprés la pose: «Le milieu
medical doil se préparer a constafer
de nmombrer incldests dans les mols
el les arerides g venir, » Les victimes,
elles, n'y sont pas vraiment prépa-
rées: jusgu a aujourd’hui, aucune
navait été mise au courant de la dé-
cision de FANSM.

Anne-Elisabeth Petry-Mazel, mé-
decin generaliste 4 Nantes, pose
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elle-méme des stérilets, mais cela
ne 'a pas empéchée d'étre victime
d'un dispositif defectueux. «Jfai
conttrtence d avolr des régles extré-
mement douloureuses. Cest allé
crescendo: an bowt de trois mois jai
el rester couchée une folrnde en-
fiére el it geeatriénee mols, avals
mal en permanences, sé souvient-
elle. Une des branches de son
stérilet s'était en fait cassée puis
plantée dans la paroi de son uténus,
«Ca aurail fini par le perforers, es-
time la medecin, qui a di e {aire
opérer pour le retirer.

En mars 2018, le fabricant effec-
tue un premier rappel de lots apré-
vertifs el en profite pour rassurer
son distributeur francais sur 1'effi-
cacité de ses produits. Mais en dis-
cutant avec le responsable des ex-
portations de lasociété espasnole,
Christophe Normand finit par iden-
tifier la source du probléme. Prés de
Cing ans auparavant, Eurogine avait
modifié le processus de fabrication
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«Jal commence
a avoir des regles
extrémement
douloureuses. Cest
alle crescendo: au
quatrieme mois,
javais mal en
permanence.»
Anne¢-Elisabeth Petry-Mazel
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du dispositif en changeant de sous-
iraitant, sans l'en informer. Or,
selon la société espagnole, un dys-
fonctionnement trouvait précisé-
ment sa source chez ce fabricant
chargé de produire la pléce princi-
pale, [aite en plastique. Du mélange
entre les deux composants —le poly-
meére et le sulfate de baryum, res-
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ponsable de la radio-opacité-
avaient résulté des agglomérats
«gle fapon aléatoires, fragilisant
considérablement le matériau.
Les produits concernés ne pou-
vaient donc plus résister cing ans
(comme prevu) dans le corps d'une
femme,

L e directenr d’ Eurogine avangair
un taux de défaillance de 0,16 % sur
lensemble de sa production, alors
gite des nowveaux cas mwavaient de
cesse délre sipnalés. Tavais 'im-
pression gu il se mroguail proforrde-
mend de moif» dit Christophe
Normand. Il choisit de rappeler
l'ensemble des dispositifs et de les
renvoyer en Espagne. «A ce mo-
wrend=la, laf compris que pendant
ciing ans, favais vendu des milliers
de stérilets dont une guantité,
que [ignore toujours, nest pas
conformes, raconte-t=-il avec coliére.
Pour qu'un dispositif médical soit
mis sur le marché en Europe, le fa-

bricant foumit son dossier techni-

Un stérilet est

prévu pour
tenir cing ans
dans le corps
d'une fermme.
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«JE SAIGNAIS VINGT-
CINQ JOURS PAR MOIS:»

Inés Merille, 43 ans, est accompagnante
d'éléves en situation de handicap
a Landrais (Charentes-Maritime)
«Je devais retirer mon stérilet en décem-
bre 2019, cing ans aprés sa pose. Depuis le
mois de septembre, avais des douleurs in-
fernales et je salgnais vingt-cing jours par
mois. J'ai dii prendre deux mois d'arrét de
travail car je souffrais de fatigque chronique
et de dépression. Mais la gyneécologue n'a
pas voulu me prendre en urgence. Au retrait,
il mangquait une branche, elle m'a dit qu'elle
était “autodestructible”
«J'ai insisté pour me la faire retirer. Vavais
trés mal, elle ne me crovait pas : "Vous psy-
chotez, vous ne pouvez pas sentir Ia bran-
che.” Celle-ci était plantée dans mon ovaire.
Faisubiune coslioscopie afin de la récupé
rer. Juand elle miavait retiré mon stérilet. la
gynecologue m'avait posé un autre modéle
sans que je pulsse protester. Mais je n'en
voulais pas alors je 'at fait enlever, et je me
suis fait ligaturer les trompes lors de l'opé-
ration. 5i j'en avais I'énergie, je porterais
plainte contre la gynécologue.»

Recuellll par E.Gu. ef PK.

«C’ETAIT UNE EXPERIENCE
TRAUMATISANTE»

Julie, 37 ans, est enseignante

i Saint-Brieuc [Cotes-d'Armor).

=Je me suis fait poser un stérilet Movaplus
en janvier 2016, quand j'étais en Espagne.
En mai 2019, j'ai commenceé a avoir des sail-
gnements hors menstruations. Je suis allée
voir un gynecologue, gui m'a propose de
passer 8 un autre modele. Lors du retrait, il
avu quil manquart une branche 4 mon stéri-
let. Il a éte tres étonné mais ni agréable ni
comprehensif, Il m'a dit qu'il fallait m'opeérer
pour récuperer le bout manguant. 1'ai trés
peur de l'anesthésie générale, jai donc pani-
cqué. Alors que je pleurais, il m'a dit: "Ef utili-
ser des capotes en aftendant, gue je n'ae pas
a faire une IVG par-dessus.” Tout a été pro-
grammeé pour l'opération mais heureuse-
ment, le morceau restant s'est évacue de ha
méme peu de temps aprés. Je suis une des
plus chanceuses, car certaines sont tom-
bées enceintes. Mais je ne fais plus con-
fiance aux stérilets. C'était une expérience
traumatisante.»

que a un organisme notifié. Cette
société privée est alors chargée de
délivrer Pestampille «Communaute
européennes (CE} qui lui permet
d'étre commercialisé. En se pen-
chant sur le dossier technique des
stérilets d' Eurogine, VAgence du
meédicament a plus tard constaté
que les tests du fabricant ne per-
mettaient pas «de démontrer une
conformite arx exigenoes essenticlles
pour les dispositifs médicauxs, ex-
pligue & Libérarion Gwenaélle Even,
directrice adjointe des dispositiis
meédicaux & PANSMA.

«PAS LES MOYENS=
Au cours de l'année 2019, le nombre
d'incidents ne cesse daugmenter.
Tellement qu'au mois de novembre,
soit plus d'un an et demi aprés
les premieéres alertes, I'ANSM finit
par suspendre la mise sur le mar-
ché, la distribution, l'importation et
"utilisation des dispositifs Ancora
et Movaplus. Interrogée par Libera-

Recueilli par E.Gu. ¢ P.K.

tion, la société Eurogine reconnail
«1in petit porrcentage de ripliress,
mais juge la décision de PANSM
sdfzproportionnde et toul & falt -
fandées, Depuis. l'entreprise Euro-
médial, qui achéte désormais ses
dispositifs & une sociéte indienne,
il [11?3'14.5' E}IL‘I.!I'.I].I.' CONLTNe Son il!ll'.'i.lf..‘!'l
fournisseur.

Dans sa «lettre aux professionnels
de santés, LANSM recommande de
ne pas proceder au retrait d'un sté-
rilet posé il v a moins de trois ans, et
d'engager une discussion avec les
autres patientes lorsque loccasion
e ]'.I!'E.:‘hk.'['l.h.-'. H'I eSS CONSIEIES SOnt
laissées a la discrétion des profes-
sionnels, ces derniers ne sont méme
pas encourageés a prévenir lensem-
ble des femmes qui portent ce dis-
positif défaillant. «De tonte fagon,
HOWE e avons pas les noyenss, es-
time Alain Fignon, chirurgien gyndé-
cologue a Saint-Cyr, qui explique
qu'il est «impossible de réperto-
rier lensemble des  Suite page 12




agell patientes el le
-:I'r.':_F.h'.?.':n'l':".' ginf feter a 686 posds, Inter-
rogés sur leurs démarches person-
nelles, les professionnels ne sont
que rarement d'accord guant a
la gravité de la situation et aux pro-
cédures a engager. Certains vont
méme jusqu’a affirmer qu'il est du
devoir de la patiente de s'informer,
wMeris greelle femmie constilie rége-
liegrement le site de FANSM pour
sinformer des dernieres mises en
garde ?» s'indigne Marina.

Fabricant, distributeur, ANSM,
gynécologues: les femmes victi-
mes de ces dyslonctionnements ne
savent plus vraiment qui blamer.

ceau de sterilet plante dans le mus-
cle utérin malgré deux hvstérosco-
PEs e AMETES []l.!'i ]_'FL'I]'I.'IIE.'“:L']'IJ. -:I.I.,' Y=
sualiser l'intérieur de 'utérus) a
I'hopital d Angers. Elle vient de su-
bir une ceelioscopie (opération chi-
rurgicale qui permet de visualiser
l'intérieur de la cavité abdominale
via desincisions dans la paroi abdo-
minale) ef une laparotomie (une
opération 4 ventre ouvert). 5a mé-
decin a finalement réussi i récupé-
rer le bout de stérilet restant mais la
jeune femme asouffert d'une heé-
morragie consécutive a l'opération.
«Je suiis fatigude, lassée de cette his-
toire gui Ren finit pas. Je passe ma

je ne peix plus moceuper de mes en-
fantse, souffle Laure, qui va peut-
érre devoir subir une nouvelle opé-
ration. Elle dit aussi: « Fattribue la
farele a Eurogine, ef Enromeédial a
auisst wrre part de respoinsalrilitg,
Cest la Sécu gui paye pour mes opé-
rations et mes rendez-vous médi-
caux alors giie of sont ey il onf
foire avec la sante des fenmes.»

«PREVENIR»
Les victimes sont toutes daccord
surun point : elles n'ont pas ¢té as-
sez informées. Aucune d'entre elles
netait au courant des dysfonction-
nements de cette marque et cer-

Les victimes sont
toutes daccord sur
un point: elles nont
pas ¢te assez
informées.

I'étaient pas non plus, méme aprés
e communique de L ANSM. «Naus
avons essave, en mobilisant les re-
présentants des professionnels de
santé el des patients, de faire une
communication la plus large possi-
ble en novembre, an mowment du re-
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difficulies a atteindre le patient
gine forsgutl saelt de nddicanrentss,
reconnait Gwenaélle Even, de
FANSM. Quelque temps aprés cet
entretien avec Libération, PANSM
a publi¢ un nouveau communiqué
détaillant davantage la conduite a
tenir en cas de stérilet défectueux.
Julie (Mre page 1I) n'a pas remargue
Vexpulsion de son dispositif, elle est
tombée enceinte et a décidé d'avor-
ter. Unevenement dont elle nest
wlonforrs pas remises, Cette ensei-
gnante de 37 ans voudrait «gue les
professionnels sofent obligés de pre-
VERIr lelrs palieniess,

Cette affaire qui met en lumiere

Laure, elle, avail toujours un mor-

Dans certains cas, les branches en plastique des stérilets défectueux se sont brisées dans l'utérus des victimes. FHOTO NOLWENN BEC

jorirnde surmon canapd o au Kt el

tains de leurs gyvnécologues ne

fraft du marché, car il v a plus de | lesdéfaillances dun dispositif mé-

dical dédié aux femmes est loin
d'étre la premiére. La fin des an-
nées 2000 avait connu les prothe-
525 mamimaires PIP défectuetises
avant quéclate, en 2016, le scandale
de la Depakine, un medicament
antiépileptique responsable de
la malformation des foetus. Plus
réecemment, le dispositif Essure,
une méthode de sterilisation par
'insertion d'un micro-implant a
é1¢ retird du marche. C'était en 2007
et certaines femmes se battent
toujours pour faire reconnaitre les
graves effets secondaires qu'elles
subissent. Si aucune victime de sté-
rilets défectueux n'a encore porté
plainte en France, une vingtaine
d'entre elles a déja pris contact avec
I'association Conseil aide et dé
fense des usagers de la santé (Ca-
dus), qui aide les personnes avant
sibi un accident médical A obtenir
une indemnisation. Ses membres
sont actuellement en train de ras-
sembler les dossiers médicaux des
victimes avant de srmonfer ai crids
nean auprés di ministéres, -

(1] Le prénom a été modifie,

(2} La starilet an cubvre o5t un moyen de
contraception sans homuones. Sous formes
de «T= en plastique de 3 4 4 centiméires,
i st recouvert de culvre qui empéche les
spermatozoides d'atteindre lovule, Il ost
insére par les gymedcokgues ou sages-fem-
mes dans Iuténes, en passant par le vagin,

«On leur dit “ce que vous vivez nexiste pas™»

Pour Sabrina Debusquat,
spécialiste de la sante des
femmes, les patientes remettent
de plus en plus en question

les effets secondaires lics i la
contraception. Mais elles ne
sont pas prises au séricux et

les problemes se répétent.

abrina Debusquat est joumaliste indé-
pendante, specialiste de la santé des
femmes. Elle a écrit Jarréie la pilule
(2017, éditions LLL) et est i l'origine du mani-
feste Marre de souffrir pour notre contracep-
tion, signe par pres de 28000 personnes. Elle
estime que les stérilets défectueux illustrent
une problématique plus globale relative i la
i.'UI‘.IlFi.’IE"E."F]li[]I].
Que pensez-vous de cette affaire de stéri-
lets défectueux ?
Je trouve le mangue d'information des pa-
tientes scandaleux. Il n'est pas normal que

VARS ou I'Agence nationale de sécurité du |

meédicament (AMNSM) ne demande pas a tous
les gvnécologues d'informer leurs patientes.
Certaines femmes n'ont aucun souci avec
I'IVG, mais d'autres le vivent comme un
drame [les stérilels defectieeriy potvant entral-
ner des grossesses non désirdes, ndlry,

De plus en plus de femmoes
semblent se tourner vers les
stérilets comme movyen de
contraception...

C'est le cas: plusieurs études
montrent que depuis les an-
nées 2000, I'utilisation de la pi-
lule a baisseé fen 2000, 45% des
Frangaises utilisaient la pilule
COMBTIE IOVEN de contraception,
conbire 40.5% en 2013, el 36,5%
et 2006 sefon une dude de Sanié
publigue France]. Elle est remplacée par les
DU [elispositifs infra-utérins, antre appella-
Hon des seérilels] au cuivre ou hormonauy. Les
femmes sont de plus en plus demandeuses.
particuliérement les jeunes puisqu'on n'a pas
besoind'y penser et qu'il est tres efficace. Ce-

lud au cuivre est en vogue pour les femmes qui
ne veulent plus d’hormones. 1y a aussi une
évolution des meeurs: dans les années 80, la
rumeur disait qu'ils rendaient les fermmes sté-
riles. Depuis, le médecin militant feministe
Martin Winckler et d'autres ont démontré que
c'étail faux. Le corps meédical
commence 4 comprendre que ¢a
nesert a den de priver les jeunes
femmes de acceés au stérilet.
Plusieurs victimes de ces sté-
rilets défectueux regrettent la
facon dont elles ont été ac-
cueillies par les profession-
. nels de santé. Est-ce un pro-
bléme récurrent ?

Iy a pour moi plusieurs problé-
mmes dans le traitement des fem-
mes en gynécologie. Certains sont volontai-
res, d'autres non. Mais les lemmes sont
toujours celles qui en pavent le prix. Pour
commencer, les gynecologues souffrent d'un
mangque d'effectif, ils sont débordés. Ils ont
donc de moins en moins le temps de s'infor-

mer ou de recontacter les patientes lorsque
c'est nécessaire. Il v a aussi un manque
d'écoute des femmes. Je regois de nombreux
témoignages de négation de leur parole surles
eftets indesirables. On leur dit souvent ; «Ce
gue vours vives mexiste pes. » Mais le role d'un
médecin est aussi de faire de lempirique!
Pour [inir, les gynecologues sont assez peu
formeés sur la contraception alors que ¢'est une
grande partie de leur travail quotidien.
Des solutions existent-elles?
L'an dernier, j'ai lancé une pétition qui ap-
pelle & une concertation nationale sur la con-
traception pour poser ces sujets sur la table
et réfléechir a d’autres méthoedes. De plus en
plus de femmes ne supporent plus de souf-
frir des effets secondaires de la contracep-
tion, qui est médicalisée depuis les an-
nées 60, En tant que femmes, nous sommes
donc déependantes du monde medical dans
ce domaine et il y a systématiquement un ris-
que d'effets indésirables.
Recueilli par
PHILIPPINE KAUFFMANN

CANOPEE

FORETS ViIVAWTES

AVEC L'HUILE DE PALME
DANS LES
CARBURANTS !

Mesdames, Messieurs les députés,

En 2018, vous avez voté une loi pour mettre fin @ un avantage fiscal
permettant d'incorporer massivement de I'huile de palme dans les carburants.

En 2019, vous avez défendu cette loi avec courage mais le gouvernement
a choisi d'ouvrir, en catimini, une exception pour I'un des principaux produits
a base d'huile de palme utilisé par Total pour alimenter sa bioraffinerie
de Lo Méde : les distillats d'acide gras de palme (PFAD).

YT vous avez le pouvoir de mettre un ferme a ce scandale
avec |'examen du projet de loi de finances 2021.

Face a l'urgence climatique, il ne doit plus y avoir d’exception
dans la lutte contre lo déforestation.
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