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La disponibilité de la prestation de I'avortement médicamenteux s’est vivement accrue
depuis la publication de la premiére édition du guide d’utilisation en 2004. Nous avons
rédigé la deuxieme édition de I'Utilisation de 'avortement médicamenteux dans les pays

en développement: un manuel introductif en vue d’intégrer les progres et les innovations
scientifiques majeurs liés a la pratique clinique. Ces changements ont donné suite a
I’émergence de protocoles qui peuvent étre utilisés dans divers milieux a ressources
limitées dans le monde entier. Le nouveau titre Prestation de I'avortement médicamenteux
refléte ces applications plus diversifiées. Le guide d’utilisation suit le méme modéle

de chapitre et de sujet que la premiére édition. La deuxiéme édition comprend les
informations mises a jour concernant les voies d’administration du misoprostol,
I'infection et I'avortement médicamenteux, la prestation de I'avortement médicamenteux
pour déclencher I'avortement au stade avancé du premier trimestre, la télémédecine et
I’avortement médicamenteux. Le guide d'utilisation porte également sur les directives
cliniques professionnelles et internationales relatives a la prestation de I'avortement
médicamenteux reposant sur le schéma posologique mifépristone-misoprostol et une
liste de ressources supplémentaires présentement disponibles.



Définition et propriétés de la mifépristone
Efficacité

Innocuité

Acceptabilité

Qui peut utiliser I'avortement médicamenteux?
Estimation de I'dge gestationnel en vue de déterminer I'éligibilité

Dose, voie d’administration et moment choisi pour I'administration
Calendrier des visites cliniques

Prise en charge des effets secondaires et des complications

Suivi

Choix d'une méthode

Triage en vue d’établir I'éligibilité

Préparation de la femme a ce a quoi elle devrait d’attendre
Contraception apres 'avortement

Formation du personnel

Volets de la prestation de services

Diffusion de 'information

Mythes liés a I'avortement médicamenteux

Lutte contre la réprobation sociale envers I'avortement

Similarités avec I'avortement médicamenteux au stade précoce
Différences par rapport a |'avortement médicamenteux au stade précoce



Méthotrexate et misoprostol
Le misoprostol seul

Efficacité de la mifépristone et du misoprostol, du méthotrexate et du
misoprostol et du misoprostol seul pour I'avortement médicamenteux au
stade précoce

Liste récapitulative du counseling pour I'avortement médicamenteux
Formulaire type de consentement éclairé

Participants de la réunion de Bellagio

Ressources supplémentaires



Le terme « avortement médicamenteux » fait référence a 'interruption de grossesse a
I'aide de médicaments qui déclenchent I'avortement au lieu et place d’une procédure
chirurgicale.’ Bien que 'usage de médicaments pour déclencher I'avortement ait été une
idée largement répandue depuis des siécles, c’est seulement au cours des 25 derniéres
années que I'utilisation au premier trimestre de la grossesse, de schémas posologiques
reposant sur I'expérience clinique, est devenue possible. C’est dans les années 70 et

8o que la mifépristone (généralement désignée sous I'appellation de RU-486) a été

mise au point en France par des chercheurs étudiant les récepteurs glucocorticoides. La
premiére étude clinique du médicament comme agent abortif a été initiée a Genéve en
1981. En 198, les experts cliniques ont indiqué une efficacité accrue de la mifépristone en
combinaison avec un analogue de la prostaglandine (presqu’unanimement le misoprostol,
a I'heure actuelle). En 1988, la France est devenue le premier pays (en dehors de la Chine)
a autoriser I'usage de la mifépristone en combinaison avec un analogue de prostaglandine
pour I'avortement au stade précoce. La méthode s’est depuis lors répandue a travers le
monde et des millions de femmes |'ont utilisée dans le monde entier.

La mifépristone est présentement enregistrée dans plus de 40 pays. En 2005, la
mifépristone a été incluse dans la Liste des médicaments essentiels de I'Organisation
mondiale de la santé (OMS). Depuis quelques années, plusieurs nouveaux produits
analogues a la prostaglandine (le misoprostol) ont fait leur apparition sur le marché,
accroissant la disponibilité et réduisant le coOt des deux médicaments. De nouveaux
schémas posologiques simplifiés accroissent I'acceptabilité de I'avortement
médicamenteux auprés des femmes et des prestataires. Ces innovations concourent a
aider un grand nombre de femmes a avoir accés a une option d’interruption de grossesse
non chirurgicale. U'avortement médicamenteux a le potentiel d’accroftre I'accés aux
services d’avortement sans risques parce qu'il peut étre offert par les prestataires dans
les endroits ol I'avortement chirurgical pourrait ne pas étre siir ou largement disponible.

La premiére édition du présent guide d'utilisation (2004) a été le produit d’une

réunion qui s’est tenue en juillet 1998 a Bellagio en Italie, ol un groupe de chercheurs,
de prestataires de santé, d’apétres de la santé des femmes, de donateurs et de
représentants des ministéres de la santé, ont discuté du potentiel que présente
I’avortement médicamenteux dans I'aréne internationale. Aprés un grand débat, le
groupe a atteint le consensus selon lequel un schéma posologique de mifépristone suivie
d’'une prostaglandine adéquate peut possiblement étre fourni d’'une maniére qui ne
présente pas de dangers et qui soit efficace et acceptable pour les femmes dans les pays
en développement.? Tirant parti de I'impulsion acquise lors de cette réunion préliminaire,



un petit groupe de spécialistes de I'avortement médicamenteux venant des quatre coins
du monde, s’est réuni en juillet 2000 en vue de mettre au point les recommandations

a suivre dans les milieux démunis. Le but de cette seconde réunion était de fournir des
directives exhaustives, faciles a comprendre a I'intention des nouveaux prestataires et
des décideurs du monde entier.

Le guide d’utilisation a fait en 2009 I'objet d’une révision reflétant les récents
progrés scientifiques et programmatiques réalisés dans le cadre de I'utilisation du
schéma posologique mifépristone-misoprostol pour I'avortement au stade précoce.
Le nouveau titre « Prestation de I'avortement médicamenteux » met en évidence

la fagon dont ces progrés ont encouragé la création de protocoles simplifiés
d’avortement médicamenteux qui soient adéquats aussi bien dans les milieux a
ressources limitées qu’ailleurs de par le monde.

Ce guide d'utilisation est destiné aux prestataires et aux décideurs qui s’intéressent

a I'apprentissage des méthodes médicamenteuses d'interruption sans risques de

la grossesse au stade précoce. Les informations présentées dans le présent guide
d'utilisation sont destinées aux lecteurs qui ont une connaissance de base des services
de biologie de la reproduction et de santé des femmes. Le guide d'utilisation pourrait
également servir d’initiation a ceux qui n'ont pas de connaissances préalables de
I’avortement médicamenteux. Les sujets mentionnés plus d’une fois sont indexés a 'aide
de renvois.



* Définition et propriétés de la mifépristone

* Efficacité lorsqu’elle est utilisée avec une prostaglandine pour
I’avortement médicamenteux précoce

« Innocuité et acceptabilité de la méthode

La mifépristone est une antiprogestérone autorisée dans nombre de pays a travers le
monde pour l'interruption de grossesse. Dans certains pays européens, la mifépristone
est également autorisée pour le ramollissement du col utérin avant les avortements

du premier trimestre, le ramollissement du col utérin pour I'avortement du second
trimestre et le déclenchement du travail suivant une mort foetale intra-utérine. Elle fait
présentement I'objet d'une étude pour nombre d’autres applications potentielles. La
mifépristone bloque les récepteurs de progestérone et lorsqu’elle est prise au stade
précoce de la grossesse, 'utérus ne peut plus assurer la croissance de I'embryon. La
mifépristone provoque également un accroissement des prostaglandines endogénes et
dilate le col de I'utérus, ce qui facilite I'avortement.

Lorsqu’elle est utilisée seule, la mifépristone est caractérisée par une efficacité de 60 a

80 % pour provoquer 'avortement des grossesses de moins de 49 jours d’aménorrhée
(DDR). L'association de la mifépristone avec un analogue de prostaglandine accroit
I'efficacité du schéma posologique parce que le médicament rend |'utérus plus sensible
aux effets de contraction musculaire des prostaglandines. Initialement, la sulprostone

(une prostaglandine injectable) et le géméprost (un ovule) étaient utilisés en Europe. La
sulprostone a été liée a un nombre d’incidents cardiovasculaires, y compris un infarctus

du myocarde fatal et son utilisation a été supplantée par le misoprostol (un analogue de
prostaglandine orale). Le géméprost est encore utilisé dans certains cas au cours du second
trimestre au Royaume Uni et en Suéde. Dans le monde entier, le misoprostol constitue

la prostaglandine de choix a utiliser avec la mifépristone en raison de son innocuité, de

son faible codt, de sa large disponibilité, de sa stabilité & température ambiante et de son
administration facile.? Le misoprostol peut étre administré par voie orale, vaginale, buccale
ou sublinguale et est généralement pris 24 a 48 heures apreés I'ingestion de la mifépristone.



Un avortement médicamenteux réussi est défini comme une interruption de grossesse
compléte sans le recours a une procédure chirurgicale. L'avortement médicamenteux
avec le schéma posologique mifépristone-misoprostol pour les grossesses précoces du
premier trimestre est caractérisé par un fort taux de réussite, qui tourne généralement
autour de 95 % (voir Annexe A pour les taux de réussite rapportés lors des essais
cliniques), bien qu’il soit encore plus fort dans certains systémes de prestation de
services (98,5 % auprés de la Planned Parenthood Federation of America).+5 L'échec,
défini comme le recours a une procédure chirurgicale, peut étre le résultat d'une
grossesse évolutive, d’une expulsion incompléte, de saignements abondants, de I'avis du
prestataire selon lequel le processus médicamenteux devrait se terminer par la chirurgie
ou a la demande de la femme. Un peu moins de 5 % des femmes expulsent les produits
de conception aprés la prise de la mifépristone mais avant la prise du misoprostol. La
majeure partie des femmes expulsent dans les 24 heures suivant 'administration du
misoprostol, mais le processus peut durer jusqu’a 2 semaines avant de s’achever.

Facteurs pouvant affecter |'efficacité:

* Age gestationnel de la grossesse: |’ avortement médicamenteux est moins efficace au
fur et a mesure que I'age gestationnel s’accroit. Les schémas posologiques utilisant
le misoprostol par voies buccale, sublinguale et vaginale sont tres efficaces a I'age
gestationnel allant jusqu’a neuf semaines d’aménorrhée. Le misoprostol oral est
également tres efficace a I'dge gestationnel allant jusqu’a huit semaines d’aménorrhée
mais baisse légérement a un age gestationnel plus avancé (voir Annexe A). La
méthode demeure efficace au stade avancé du premier trimestre et nombre de
schémas posologiques sont également faisables (voir Chapitre VII).

* Schéma posologique: Les schémas posologiques pour I'avortement médicamenteux
associant la mifépristone et le misoprostol varient en fonction de la dose, du
moment choisi pour I'administration des doses et de la voie d’administration du
misoprostol. Bien que I'efficacité des schémas posologiques ne semble pas varier
considérablement a un age gestationnel inférieur a huit semaines d’aménorrhée, les
indications disponibles suggérent que les changements de schémas posologiques
peuvent avoir une incidence sur les grossesses de plus de huit semaines
d’aménorrhée (voir Chapitre IV, Section A) mais les pratiques des prestataires sont
probablement plus importantes que le type de schéma posologique choisi.

*  Prestataire: Pour les prestataires qui utilisent le méme schéma posologique, les taux
de réussite varient souvent de maniére considérable. Un prestataire peut décider de
terminer I'avortement par la chirurgie pour des raisons pratiques lorsqu’elle n’est pas
médicalement nécessaire ou peut croire a tort que I'avortement n’est pas complet et



entamer une intervention chirurgicale. Les facteurs qui peuvent inciter un prestataire
a entreprendre une intervention chirurgicale comprennent un jugement clinique
incorrect, I'impatience du prestataire et une expérience limitée de la méthode. Les
prestataires tendent & obtenir de plus forts taux de réussite au fur et 8 mesure qu'’ils
se familiarisent davantage avec la méthode parce qu'ils sont désireux d’attendre plus
longtemps que le processus d’avortement médicamenteux s’achéve.”® En outre, au
fur et a mesure que le personnel acquiert plus de confiance et d’expérience, il est plus
habilité a fournir un soutien et le counseling aux femmes qui pourraient autrement
solliciter une intervention chirurgicale en dépit d'un souhait latent de subir un
avortement sans avoir recours a la chirurgie.

Calendrier des visites: Les protocoles qui impartissent plus de temps entre
I’administration du médicament et la visite de suivi et/ou prévoient des visites
de suivi multiples peuvent donner des taux de réussite plus forts dans la mesure
ou I'avortement de certaines femmes n’aboutit pas pendant plusieurs jours,
voire plusieurs semaines apreés la prise des médicaments. Nombre de femmes
veulent savoir aussitot que possible si I'avortement est terminé ; par conséquent,
de promptes consultations de suivi pour les femmes qui souhaitent confirmer
I’aboutisement du processus d’avortement, pourraient accroitre les degrés de
satisfaction. Par ailleurs, un suivi excessif pourrait donner lieu a des interventions
non nécessaires, ce qui accroitrait le taux d’insucces.

L'avortement médicamenteux précoce avec la mifépristone et le misoprostol ne présente
absolument pas de dangers. Il existe moins de risques liés aux méthodes d’avortement
modernes utilisées de maniere adéquate, y compris I'avortement médicamenteux, qu’a
la poursuite de la grossesse.#>'*"'2 Dans le monde entier, des millions de femmes ont
utilisé la mifépristone pour I'avortement médicamenteux au stade précoce, et ce, en
toute sécurité et avec succes. Aucun des médicaments n’est lié aux effets a long terme
sur la santé des femmes.”

Préoccupations fréquemment citées liées a I'innocuité:

Saignements excessifs: Les saignements peuvent étre mieux pris en charge si les
femmes recoivent le counseling sur ce a quoi elles devraient s’attendre et sur

le moment ou elles doivent solliciter un traitement en cas de saignements trés
abondants ou si les saignements persistent pendant une longue durée (voir Chapitre
IV, Section C). Les saignements assez abondants pour justifier une transfusion
sanguine sont extrémement rares ; moins d’une femme sur 2 000 qui subit un
avortement médicamenteux en fait I'expérience. 4+



Grossesse extra-utérine: L'avortement médicamenteux avec la mifépristone n’aggrave
ni ne met fin 3 une grossesse extra-utérine. Une évaluation approfondie avant

le traitement et une surveillance étroite pour déceler des symptémes apreés le
traitement, peuvent permettre d’identifier les femmes qui présentent une grossesse
extra-utérine afin qu’elles puissent étre dirigées pour un traitement approprié.

Effets tératogenes: Un trés faible pourcentage de grossesses peut se poursuivre aprés
I’administration du schéma mifépristone-misoprostol. Dans ces cas, si une femme
change d’avis a propos de I'avortement ou au cas rare ou le clinicien ne diagnostique
pas une grossesse évolutive lors d’une visite de suivi, la grossesse pourrait continuer
a terme. Bien qu'il soit possible qu'un des médicaments puisse avoir des effets
tératogenes sur le foetus, rien ne permet de penser que la mifépristone cause des
malformations. Des anomalies aux membres et une migraine ophtalmoplégique

ont été rapportés apres l'utilisation du misoprostol mais les données potentielles
n'indiquent aucune corrélation avec les anomalies congénitales.’® Dans I'ensemble,
les données sur le misoprostol indiquent un lien possible entre les anomalies
congénitales et I'exposition in utero au misoprostol durant une bréve période
vulnérable a un stade trés précoce de la grossesse. Alors que le risque relatif de
malformations semble réel, des études épidémiologiques ont indiqué que le risque
absolu est faible (moins de 10 malformations pour 1 0oo naissances vivantes
exposées au misoprostol in utero).”7'® Durant le counseling, il est important d’attirer
I'attention de la femme sur la nécessité du suivi et de I'achévement du processus
d’avortement en cas de grossesse évolutive. Toutes les femmes devraient étre
informées de 'éventualité d’anomalies congénitales si elles choisissent de poursuivre
une grossesse a terme apres I'exposition au misoprostol.

Infection: Une grave infection suivant I'avortement médicamenteux (définie comme
une infection nécessitant des antibiotiques par voie intraveineuse (V) et une
hospitalisation) est rare.” Aux Etats-Unis ot il existe un systéme trés efficace de
déclaration des événements indésirables suivant un avortement médicamenteux
précoce, la fréquence des infections rapportées est d’environ 2 pour 1 000
utilisations.?® Quoiqu’une infection fatale liée a C. sordellii et C. perfringens ait été
rapportée, ce phénomeéne est extrémement rare, survenant moins de 0,5 fois pour
100 000 utilisations.?*2 Dans la plupart des cas, les infections rapportées suivant
I’avortement médicamenteux ne sont pas graves et sont traitées avec une cure
unique d’antibiotiques oraux en soins ambulatoires.

Fertilité: L'avortement médicamenteux avec la mifépristone et le misoprostol ne
présente aucune incidence sur la fertilité d’'une femme.”



Dans I'ensemble, des études ont établi que les femmes et les prestataires a travers le
monde trouvent I'avortement médicamenteux trés acceptable. Par exemple, des études
menées en Chine, a Cuba, en Inde, au Vietnam, au Népal, en Afrique du Sud, en Turquie et
en Tunisie ont révélé que plus 9o % des femmes étaient « satisfaites » ou « trés satisfaites
» de leur avortement médicamenteux.'423242526272829 Des recherches en France, en Ecosse
et en Suéde indiquent que lorsqu’elles ont le choix, 60 a 70 % des femmes remplissant les
conditions requises choisissent les méthodes médicamenteuses d’avortement.3°3' Dans une
étude ayant interrogé les femmes qui ont subi I'avortement médicamenteux et chirurgical,
la majeure partie d’entre elles ont préféré I'avortement médicamenteux a I'avortement
chirurgical 3 Il est important de noter que |'opinion qu'une femme a de 'avortement qu’elle
a subi, est souvent liée au contexte dans lequel I'avortement est pratiqué.

* Evite la chirurgie, I'anesthésie  ® Plus rapide

® Plus naturel, similaire aux ® Plus certain

enstiiatons * Moins douloureux pour certaines
* Moins douloureux pour femmes

certaines femmes * Plus facile pour certaines femmes

® Plus facile pour certaines

femmes sur le plan émotif

Peut étre pratiqué par

le personnel de niveau
intermédiaire

La femme peut étre plus
responsable et plus impliquée

Saignements, crampes,
nausées (réelles ou redoutées)

Attente, incertitude

Visites cliniques plus
nombreuses ou plus longues
selon de protocole

Colit

sur le plan émotif

Peut étre pratiqué par le personnel
de niveau intermédiaire dans
certains milieux

Sous la responsabilité du prestataire

La femme peut étre moins impliquée

Effractif

Faible risque de blessure utérine ou
cervicale

Risque d’infection

Perte de renseignements personnels
et d'autonomie



Points récapitulatifs

* Le taux de réussite des avortements médicamenteux avec la
mifépristone et le misoprostol au stade précoce du premier trimestre
jusqu’a 9 semaines d’aménorrhée, est fort et tourne généralement

autour de 95%.

* Depuis 1988, des millions de femmes utilisent la mifépristone en
toute sécurité, efficacement et elles la trouvent trés acceptable.




* Qui peut utiliser I'avortement médicamenteux?

* Estimation de |'dge gestationnel

La plupart des femmes qui sont au stade précoce de leur grossesse sont en mesure de
choisir I'avortement médicamenteux avec le schéma posologique mifépristone-misoprostol.
Dans la plupart des pays, les instructions d’étiquetage excluent trés peu de femmes.

Contre-indications a la prise de mifépristone:
* Grossesse extra-utérine soupgonnée ou masse annexielle non diagnostiquée
* Insuffisance surrénale aigué
* Corticothérapie concurrente a long terme
* Antécédents d’allergie a la mifépristone

* Troubles hémorragiques ou anticoagulothérapie concurrente (p .ex.
médicaments anticoagulants)

* Porphyries héréditaires (hémopathies génétiques rares)
Tout DIU inséré doit étre enlevé avant I'administration du médicament.
Contre-indications a la prise du misoprostol:
* Antécédents d’allergie aux prostaglandines, y compris au misoprostol
Auparavant, I'avortement médicamenteux n’était pas recommandé aux femmes agées de
plus de 35 ans qui fumaient également plus de 10 cigarettes par jour. Par la suite, ce critére

d’exclusion a été jugé inutile apreés que le misoprostol a remplacé la sulprostone comme
composant de la prostaglandine du schéma posologique. En dépit des contre-indications



liées a I'utilisation de certaines prostaglandines parmi les femmes atteintes d’asthme,
I'utilisation de I"avortement médicamenteux avec la mifépristone et le misoprostol n’est
pas contre-indiquée parmi les femmes asthmatiques. En fait, contrairement a certaines
prostaglandines, le misoprostol détend les muscles lisses de I'arbre trachéobronchique et
n’est de ce fait pas connu pour avoir des effets indésirables chez les femmes asthmatiques.

Autres affections a prendre en considération:

* Anémie sévére: Bien que les femmes utilisant I'avortement médicamenteux
fassent I'expérience de saignements plus prolongés que les femmes ayant choisi
I’avortement chirurgical, le volume total de pertes sanguines et |a baisse des taux
d’hémoglobine sont en général modestes pour les deux méthodes. L'anémie ne
constitue pas une contre-indication pour la méthode mais toutes les femmes qui
souffrent d’anémie sévére devraient commencer un traitement antianémique aussitot
aprés en avoir été diagnostiquées.

* Allaitement: Rien ne permet de penser que la mifépristone ou les prostaglandines
utilisées pour |'avortement médicamenteux sont nuisibles aux nourrissons qui
tétent. Etant donné que les doses sont peu nombreuses et qu’elles se métabolisent
assez rapidement, il est peu probable qu’une forte quantité de ces médicaments soit
trouvée dans le lait maternel. Toutefois, la plupart des médicaments présents dans
le sang des femmes passent effectivement dans le lait maternel en faibles quantités.
Pour cette raison, il est parfois conseillé aux femmes de jeter le lait maternel produit
dans les quatre a six heures suivant la prise de chaque dose de misoprostol.3+35

*  Accés aux soins d’urgence complémentaires: Bien qu’il soit rare que de graves
complications nécessitent un traitement d’urgence et des transfusions sanguines
suite a 'avortement médicamenteux, les femmes devraient avoir un accés
approprié aux établissements d’urgence complémentaire tout au long du processus
d’avortement.

Les outils suivants peuvent étre utilisés pour calculer la durée gestationnelle de la
grossesse d’'une femme 363738

* Date des derniéres régles menstruelles: Des études ont montré que la quasi-totalité
des femmes étaient capables d’estimer de maniere fiable I'dge de leur grossesse
(c.-a-d. a +/- 2 semaines de 'évaluation du prestataire a I'aide de I'échographie) en
calculant a partir du premier jour de leurs dernieres régles menstruelles.394°



*  Examen physique: Des prestataires expérimentés peuvent évaluer I'dge gestationnel
en effectuant un examen physique en vue d’estimer la taille utérine de la femme. Un
soin particulier devrait étre pris avec les femmes obéses dans la mesure ou il pourrait
étre difficile de mener un examen précis.

*  Echographie: échographie, telle qu’enregistrée et interprétée par un technologue
expérimenté spécialisé en échographie, constitue un outil efficace pour estimer
I'dge gestationnel d’'une femme mais les autres méthodes d’estimation de |'dge
gestationnel sont également acceptables. L'échographie peut permettre de confirmer
un diagnostic de grossesse extra-utérine ou multiple au cas ot un prestataire le
soupconnerait.

Une estimation précise de I'dge gestationnel n’est pas nécessaire pour I'avortement
médicamenteux. L'estimation doit exclure les grossesses de plus de 9 semaines, surtout
pour des raisons de prestation de services et administratives. Méme aprés 9 semaines, la
méthode a encore une forte probabilité de réussite (voir Chapitre VII).

Facteurs supplémentaires a prendre en considération au moment d’estimer les limites
d'age gestationnel:

* Restrictions légales et des programmes selon le cas

* Régime posologique utilisé pour I'avortement médicamenteux et son efficacité a un
age gestationnel plus avancé

¢ Souhait des femmes d’avoir un avortement médicamenteux

* Expérience et aisance du prestataire avec la méthode



Dans les pays ou 'autorisation de la mifépristone est indiquée pour
I'avortement médicamenteux, I'autorisation stipule le régime posologique
et la limite d’age gestationnel pour lesquels le médicament peut étre
commercialisé. Cependant, dans nombre de pays, les médicaments
autorisés peuvent également étre utilisés par diverses voies et pour

des indications qui ne figurent pas sur I'enregistrement original. Ceci

est désigné sous 'appellation « emploi non conforme. » Selon la

United States Food and Drug Administration (FDA) — « le Secrétariat
américain aux produits alimentaires et pharmaceutiques », « De bonnes
pratiques médicales et les intéréts supérieurs des patients exigent que les
médecins utilisent pour autant qu’ils sachent et selon leur appréciation,
des médicaments, produits biologiques et instruments légalement
disponibles. Si les médecins utilisent un produit pour une indication ne
figurant pas sur I'étiquetage approuvé, il leur incombe la responsabilité
d’étre bien informés sur le produit, de baser son utilisation sur une
logique scientifique inébranlable et sur des données médicales fiables

et d’enregistrer les données relatives a |'utilisation et aux effets du
produit. » Des enregistrements précédents de la mifépristone ont indiqué
I'utilisation de 600 mg de mifépristone et une utilisation limitée de la
méthode jusqu’a sept semaines de grossesse (49 jours d’aménorrhée).
Des données ultérieures ont démontré que lorsqu’elle est combinée avec
des doses vaginale, buccale et sublinguale de misoprostol, une dose
réduite de 200 mg de mifépristone était aussi efficace (et moins colteuse)
jusqu’a 63 jours d’aménorrhée. Présentement, la plupart des protocoles
dans les cliniques américaines et dans les autres pays permettent un
emploi non conforme jusqu’a 63 jours d’aménorrhée avec une dose
unique de 200 mg de mifépristone.




Points récapitulatifs

* La plupart des femmes peuvent utiliser la mifépristone pour
I'avortement médicamenteux précoce.

Les protocoles précédents de mifépristone et misoprostol étaient
prudents ; les résultats d’innocuité et d’efficacité de nombreux essais
cliniques ont permis a un plus grand nombre de femmes étant a un age
gestationnel plus avancé d’avoir accés a la méthode.

Rien ne permet d’indiquer que la mifépristone cesse d’étre efficace ou
devient dangereux a un certain age gestationnel ; elle semble étre plus
efficace pour les grossesses moins avancées.

L'age gestationnel de la plupart des grossesses peut étre estimé par les
antécédents menstruels et un examen physique.
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* Dose, mode et moment de I'ladministration

Calendrier des visites

Effets secondaires et complications

* Suivi

Bien que le schéma posologique enregistré soit similaire dans la plupart des pays,
les normes locales en matiére de soins ont introduit des variantes dans nombre de
systémes sanitaires. Chacun de ces schémas posologiques semble étre trés efficace.
Les changements de doses, du moment choisi pour I'administration et du mode
d’administration et les données y afférentes font I'objet d’une discussion ci-apres.

* Dose de mifépristone: Une faible dose de mifépristone (200 mg) s’est avérée étre
aussi efficace que la dose de 600 mg initialement utilisée et peut réduire les colts de
maniére considérable. 4424344

* Dose de misoprostol: La plupart des schémas posologiques recommandés pour
I'avortement médicamenteux utilisent 400 a 8oo pg de misoprostol. Des doses de
800 pg par voies vaginale et buccale (dans la joue) se sont avérées étre trés efficaces
jusqu’a 63 jours d’aménorrhée. Méme des doses de 400 pg se sont avérées étre trés
efficaces jusqu’a 9 semaines d’aménorrhée lorsqu’elles ont été administrées par
voie sublinguale (sous la langue) ou buccale (voir Annexe A). Bien que de plus fortes
doses de prostaglandine puissent produire de plus forts taux de réussite et/ou un
intervalle de temps moyen plus bref avant I'expulsion, elles sont également liées a
des effets secondaires accrus. Certains prestataires estiment qu’une nouvelle dose
de misoprostol améliore les taux de réussite pour les femmes qui n’expulsent pas
les produits de conception dans les premiéres 24 heures, présentent un avortement
incomplet ou saignent abondamment. Des études au cours desquelles les
participantes renouvellent la dose de misoprostol suivant la prise de mifépristone,



tendent a indiquer de plus forts taux d’efficacité que celles au cours desquelles une
dose unique de prostaglandine a été administrée aux femmes, mais les résultats sont
peu satisfaisants.#4¢

Mifépristone: L'administration de la mifépristone se fait par voie orale. Rien ne
permet d’indiquer que les autres modes d’administration peuvent étre plus efficaces
ou pratiques.

Misoprostol: Des études ont examiné I'administration du misoprostol par voies

orale, vaginale, buccale et sublinguale pour I'avortement médicamenteux. Pour
I’administration buccale et sublinguale, il est généralement conseillé aux femmes de
conserver les pilules dans la joue ou sous la langue durant 20 a 30 minutes et ensuite,
d’avaler tout fragment restant. L'administration buccale, sublinguale et vaginale du
misoprostol est caractérisée par une forte efficacité jusqu’a 9 semaines d’aménor
rhée. 7484950515253 | es méthodes de déglutition retardée telles que I'administration
buccale et sublinguale, offrent une alternative sire et efficace a un age gestationnel
plus avancé et pourraient éviter les sensations génante et déplaisante liées a
I’administration vaginale. Il pourrait également exister une différence entre les effets
secondaires selon le mode d’administration, ces conclusions pourraient toutefois étre
confondues par |'effet des diverses formules posologiques.

Age gestationnel: avortement médicamenteux a base de mifépristone-misoprostol
semble étre plus efficace au stade précoce de la grossesse. Lefficacité tend a
décroitre au fur et 8 mesure que I'dge gestationnel s’accroit mais cette baisse est
faible et graduelle.

Moment choisi pour 'administration du misoprostol: La plupart des schémas
posologiques recommandés pour I'avortement médicamenteux exigent que les
femmes prennent le misoprostol 24 a 48 heures aprés la prise de la mifépristone.
Des études démontrent que la méthode est également concluante lorsque le
misoprostol est pris 12 & 72 heures aprés la prise de la mifépristone.>#s Les schémas
posologiques utilisant des intervalles plus brefs (c.-a-d. moins de 12 heures) entre la
prise de mifépristone et de misoprostol ou leur administration simultanée, semblent
étre légerement moins efficaces.’*57% 'accroissement du spectre temporel au cours
duquel le misoprostol peut étre pris, pourrait accroitre la flexibilité du schéma
posologique, ce qui le rendrait conciliable avec I'emploi du temps des femmes et
I’horaire des cliniques.



Aux Etats-Unis et ailleurs, la plupart des avortements médicamenteux nécessitent
uniquement deux visites (voir Figure 4.1). Le schéma posologique approuvé aux Etats-
Unis stipule qu’une femme doit effectuer trois visites cliniques : une pour prendre

la mifépristone, une seconde (1 a 3 jours aprés la prise de la mifépristone) pour
prendre le misoprostol et une troisieme (environ 2 semaines plus tard) pour confirmer
I'aboutissement de I'avortement. Toutefois, plusieurs études ont testé I'innocuité et
I'efficacité de I'administration du misoprostol a domicile, réduisant de ce fait le nombre
de visites cliniques.2527295962 | 3 plupart des femmes jugent cette option préférable et
les prestataires peuvent la trouver plus facile et faisable pour la prestation de services.
Ladministration du misoprostol a domicile est devenue la norme en matiére de soins aux
Etats-Unis ol plus d’un million de femmes ont utilisé la méthode de cette maniére et
plusieurs autres pays ont également adopté cette option.

La plupart des schémas posologiques recommandés pour |'avortement médicamenteux
exigent que les femmes prennent la mifépristone a la clinique. Cependant, il n’existe
aucunes données qui corroborent la nécessité médicale de prendre la mifépristone

sous surveillance médicale directe dans la mesure ou elle a peu d’effets secondaires
voire aucun pour la plupart des femmes. Les données sur I'utilisation de la mifépristone
a domicile sont insuffisantes. Une étude descriptive de |'utilisation aussi bien de la
mifépristone que du misoprostol a domicile par des femmes qui ont obtenu les pilules a
partir du site web de Women on the Web et se les sont autoadministrées, a rapporté un
taux de réussite similaire a ceux rapportés pour les autres soins ambulatoires (93,2%).%

En outre, des chercheurs étudient la fagon dont la visite de suivi peut étre supprimée ou
prise en charge de maniéres autres que par le biais d’une consultation a une clinique.

Les alternatives potentielles comprennent une auto-évaluation des patientes et un test de
grossesse peu sensible.5 A ce jour toutefois, un test de grossesse efficace n’est pas offert
sur le marché et des recherches complémentaires sont nécessaires en vue d’identifier des
outils de diagnostic adéquats pour les femmes.%

Ce qui suit constitue des scénarios potentiels au cours desquels le nombre de visites
augmenterait:

* Une femme se présente a une clinique avec une grossesse non désirée et apreés
avoir recu des informations relatives a I'avortement chirurgical et I'avortement
médicamenteux, elle demande du temps supplémentaire avant de choisir une
méthode.



Figure 4.1 Série de visites cliniques normale pour I'avortement médicamenteux

VisiTe CLINIQUE VISITES CLINIQUES
SUPPLEMENTAIRES

* Counseling : Décision d’avorter, méthodes
d’avortement disponibles

La femme peut
avoir besoin
de temps
supplémentaire
avant de choisir
I'avortement et/
ou la méthode

e Evaluation médicale

Femmes ne présentant pas de contre-indications
et choix de I'avortement médicamenteux:

* Obtention du counseling sur ce a quoi il faut
s’attendre durant le processus d’avortement
médicamenteux

Administration de la mifépristone

* Choix de I’endroit pour la prise du

misoprostol
¢ Obtention d’informations relatives a la La femme peut
maniére d’administrer le misoprostol ol Sesai
¢ Obtention d’informations relatives aux d’une visite de

méthodes contraceptives anticonceptivos suivi

VISITE A LA CLINIQUE

Etablir si "avortement a abouti

Si I'avortement est complet

Traitement terminé

Si 'avortement N'est PAS complet
Prévoir une visite de suivi ou une
intervention chirurgicale
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* Une femme retourne 2 la clinique pour sa visite de suivi de deux semaines et apprend
que son avortement n’a pas abouti bien que sa grossesse ne soit pas évolutive. La
décision est prise soit d’administrer des doses supplémentaires de misoprostol
soit d’attendre simplement pour voir si le processus d’avortement s’achéve sans
intervention supplémentaire. Une visite de suivi supplémentaire serait recommandée
dans les deux cas.

La plupart des effets secondaires liés a I"avortement médicamenteux sont bien connus et
faciles & prendre en charge. A la clinique, la personne s’occupant de la femme (telle que
le responsable du counseling, I'infirmiere, la sage-femme ou une personne de confiance
qualifiée) devrait étre en mesure de décrire les effets secondaires éventuels et leur prise
en charge et de répondre aux préoccupations des femmes. Dans de rares cas, la présence
d’un médecin pourrait étre nécessaire en vue de prendre en charge les effets secondaires.

La douleur (liée aux crampes utérines) et les saignements vaginaux constituent les
deux effets secondaires courants les plus prévisibles. Ces symptémes sont escomptés
dans la mesure ou ils font partie du processus d’avortement et ne constituent pas en
fait des « effets secondaires. » Soit des comprimés analgésiques, soit une ordonnance
d’analgésiques sont fournis aux femmes avant leur départ de la clinique. Elles devraient
également étre enjointes de solliciter des soins supplémentaires (soit a la clinique, soit
dans un établissement d’urgence) au cas elles feraient I'expérience de saignements
excessifs (voir définition ci-dessous) ou auraient une fiévre persistante. Veuillez vous
reporter au Tableau 4.1 pour une description des effets secondaires courants, des
complications et des suggestions relatives a |a prise en charge de ces probléemes.



Les informations faisant état de la douleur

et du besoin ressenti d’analgésiques varient
considérablement d’une culture a une autre, d’une
clinique a une autre et d’'une personne a une autre.
Par exemple, dans les endroits ol les interruptions
de grossesse chirurgicale sont pratiquées sans
anesthésie, 'avortement médicamenteux est
souvent considéré comme étant presque indolore.
Toutefois, la plupart des femmes rapportent au
moins une certaine douleur et prés de la moitié
des femmes ressentent le besoin de prendre des
analgésiques. La douleur indique rarement la
nécessité d’une intervention chirurgicale et tend

a s’estomper rapidement une fois que I'expulsion

survient.

Toutes les femmes dont I"avortement

médicamenteux réussit, feront I'expérience de
saignements vaginaux. Les saignements sont
susceptibles d’étre plus abondants et prolongés
que les menstruations normales mais en régle
générale, ils n’affectent pas négativement les
taux d’hémoglobine. Le volume total de pertes

sanguines est lié a I'dge gestationnel.® Les
saignements sont souvent plus abondants

trois a six heures suivant 'administration de

la prostaglandine et durent habituellement

une semaine ; ils peuvent toutefois durer aussi
longtemps qu’un mois pour certaines femmes.

Des saignements excessifs ou prolongés causant
un changement cliniquement significatif de la
concentration de I’hémoglobine ne sont pas
habituels.+¢7¢® Prés de 1 % des femmes auront
besoin d’une évacuation utérine pour le contréle
hémostatique. Le besoin de transfusion est méme
plus rare (0,1 % a 0,2 %). La littérature médicale
ne fait pas état d’hystérectomie d’hémostase apres

|’avortement médicamenteux.

Bouillotte ou coussin chauffant

Position assisse ou allongée
confortable

Soutien des amis/de la famille

Musique apaisante, télévision, thé
(lorsque c’est disponible)

Paracétamol/acétaminophéne

Anti-inflammatoires non stéroidiens
(AINS) tels que I'ibuproféne

Opioides faibles tels que la codéine
(et un des analgésiques suscités)

Etablir durant le counseling pré-
avortement des attentes raisonnables
sur les saignements

Donner des instructions claires sur la
facon de décider si les saignements
sont excessifs et fournir la liste des
établissements ou il faut aller pour
des soins supplémentaires

S’il existe des signes de compromis
hémodynamique, une solution
intraveineuse devrait étre administrée

Si les saignements sont
particulierement abondants

ou prolongés, une intervention
chirurgicale pourrait étre nécessaire



Alors qu'’il est important d’expliquer a la femme
que la plupart des avortements médicamenteux
ont lieu sans incident, il est également important
d’encourager la femme a appeler son prestataire
en cas de saignements excessivement abondants.
Le décompte des serviettes hygiéniques (ou
I'équivalent local) permettra de mesurer
concrétement le volume des saignements. Aux
Etats-Unis par exemple, les femmes sont enjointes
d’appeler un prestataire si elles imprégnent deux
serviettes hygiéniques de taille super par heure
pendant deux heures consécutives.

Le misoprostol peut parfois causer des
élévations de température. Ces élévations de
température ne durent pas habituellement

plus de deux heures environ. Bien que les
infections utérines/pelviennes soient rares
lorsqu’il s’agit de I'avortement médicamenteux,
une fiévre persistante pendant plusieurs jours
ou qui commence aprés I'administration de la
prostaglandine pourrait indiquer une infection.

La nausée a été constatée chez prés de la

moitié des femmes subissant un avortement
médicamenteux et moins d’un tiers d’entre elles
peuvent faire I'expérience de vomissements. Ces
symptomes sont habituellement liés a la grossesse
et a 'administration d’abortifs médicaux.

Ils peuvent apparaitre ou s'intensifier aprés
I’administration de la mifépristone et régressent
habituellement quelques heures aprés la prise du
misoprostol.

La diarrhée transitoire survient chez moins

d’un quart de I'ensemble des femmes aprés
I’administration du misoprostol. Un traitement est
rarement nécessaire dans la mesure ou la diarrhée
est presque toujours éphémere.

® La transfusion devrait étre

uniquement pratiquée si elle est a
I’évidence médicalement nécessaire

® Fournir des antipyrétiques et rassurer

la femme

Si la fievre persiste pendant plus
de quatre heures ou survient plus
d’un jour aprés I'administration du
misoprostol, la femme devrait étre
enjointe de contacter la clinique

Rassurer les femmes que la nausée et
les vomissements sont fréquemment
liés a la grossesse et constituent
également un effet secondaire
éventuel du médicament

Fournir aux femmes des médicaments
antinauséeux ou antiémétiques pour
les symptomes sévéres en cas de
disponibilité des médicaments

Rassurer la femme que la diarrhée est
parfois liée a la prise du misoprostol
et qu’elle disparait rapidement



Ces symptdmes ont été constatés chez moins d’un
quart de I'ensemble des femmes. D’habitude, ils
sont spontanément résolutifs et sont mieux pris en
charge de fagon symptomatique.

Une infection grave suite a I'avortement
médicamenteux (définie comme étant une
infection nécessitant des antibiotiques par voie
intraveineuse et une hospitalisation) est rare.”
Aux Etats-Unis ou il existe un systéme performant
de déclaration des effets indésirables suivant
I'avortement médicamenteux précoce, la fréquence
des infections rapportées est d’environ 2 pour 1
000 utilisations.? Linfection fatale li¢e a

C. sordellii et C. perfringens a été rapportée quoique
ce phénoméne soit toutefois extrémement rare
puisqu’il survient 0,5 fois sur 100 000.2?2 Dans
leur grande majorité, les infections rapportées
suivant I'avortement médicamenteux ne sont

pas sévéres et sont traitées avec une seule cure
d’antibiotiques oraux en soins ambulatoires.

Rassurer les femmes et leur fournir
des analgésiques au besoin

La femme devrait faire I'objet d’une
évaluation si une infection est
soupgonnée (voir Fiévre)

S’il existe des signes d’endométrite
et au cas ol |'avortement ne

serait pas complet, un avortement
chirurgical devrait étre pratiqué et des
antibiotiques devraient étre fournis

Toute infection sévére pourrait
nécessiter une hospitalisation et
I’administration d’antibiotiques
parentéraux

L'administration d’antibiotiques
(soit prophylactiquement soit
systématiquement au cas par cas)
est utilisée dans certains milieux,
y compris le Royaume Uni et la
Suéde et dans des cliniques de
Planned Parenthood Federation
of America. Toutefois, I'utilisation
systématique d’antibiotiques peut
ne pas étre faisable dans tous les
milieux et pour toutes les femmes
et n'est pas dénué de ses propres
risques d'effets secondaires et
d’événements indésirables graves
tels que les réactions allergiques
graves et fatales. Ni le Secrétariat
américain aux produits alimentaires
et pharmaceutiques, ni 'OMS

ne recommandent |'utilisation
systématique d’antibiotiques
pour les procédures d’avortement
médicamenteux.



Les outils suivants peuvent étre utilisés en vue d’évaluer si 'avortement a été réussi
ou non.:*

*  Examen physique: Description des symptémes de I'avortement par la femme (se
reporter au Chapitre 1V, Section C pour les informations relatives aux caractéristiques
de la douleur /des saignements) ainsi qu'un examen physique démontrant le retour
de I'utérus a sa taille d’avant la grossesse.

*  Echographie: Un examen échographique peut constituer un outil efficace pour
I'évaluation de la réussite si le prestataire a des compétences de la technique. Il est
important d’établir la différence entre les coagulums/débris sanguins, un avortement
incomplet réel et une grossesse évolutive.®® Chez une femme cliniquement en bonne
santé, |'évacuation de 'utérus n’est pas indiquée méme si I'examen échographique
révele la présence de débris. Comme avec I'avortement spontané, la prise en charge
non interventionniste est souvent adéquate pour toutes les grossesses, exception
faite de celles évolutives.

Méme aprés un déces foetal, un sac gestationnel non viable peut demeurer
présent dans 'utérus. Si la femme ne présente pas de symptémes
d’infection, de saignements préoccupants et souhaite attendre I'expulsion,
elle peut le faire. Des doses supplémentaires de misoprostol peuvent
provoquer une activité utérine en vue d’expulser les tissus de grossesse.”

Prise en charge:

* Envisager 'administration de doses supplémentaires de misoprostol

* Rassurer la femme : En 'absence de signes de danger clinique (p. ex.
fievre, saignements abondants), I'attente de I'expulsion ou la prise
d’une autre cure de misoprostol ne présente pas de risques.

* Des recherches sur une dose optimale de misoprostol pour cette
indication font I'objet d'une étude.”



La concentration sérique de la béta-hCG (gonadotrophine chorionique humaine)
s’accroit exponentiellement durant les six premiéres semaines de la grossesse avec
des temps de doublement rapportés d’environ 1,3 a 2 jours.’® Bien que les taux
sériques moyens soient caractérisés par une forte corrélation avec I'4ge gestationnel
au stade précoce de la grossesse, un large éventail de valeurs est compatible avec
I'évolution normale de la grossesse a un 4ge gestationnel précoce. Seules les lectures
hors d’un large éventail indiquent un probléme, comme le font les lectures en série
qui ne changent pas de facon adéquate.

Une lecture unique du taux d’hCG ne peut pas étre utilisée pour estimer avec
exactitude la date d’une grossesse. Une comparaison des échantillons sériques
séquentiels est nécessaire afin d’établir un changement d’hCG. Une baisse des taux
sériques d’hCG peut indiquer que la grossesse s’est interrompue. L'accroissement
des taux d’hCG peut indiquer une grossesse évolutive. Il est probable que la
grossesse soit interrompue si les taux de hCG ont baissé de 50 % en 24 heures.”7
Chez les femmes qui présentent un avortement médicamenteux complet, la
concentration sérique de hCG devrait étre inférieure 3 1 ooo Ul/L deux semaines
suivant 'administration de la mifépristone.” Le temps mis pour atteindre des taux
trés faibles (en-dessous de 50 Ul/L) est directement lié au niveau initial d’hCG.7

* Nombre de schémas posologiques associant mifépristone et misoprostol
conviennent adéquatement pour 'interruption de grossesse au stade précoce du
premier trimestre.

* La grande majorité des femmes effectuent deux visites cliniques au cours de
leurs procédures d’avortement médicamenteux. Toutefois, le nombre de visites
qu’une femme fait auprés de son prestataire peut varier d’'une consultation (une
pour I'évaluation médicale, le counseling et I'administration de la mifépristone) a
quatre ou plus, selon les circonstances individuelles et le protocole adopté.

* Les femmes s’attendent aux effets primaires (c.-a-d. la douleur et les
saignements) et aux effets secondaires et les tolérent bien.

* |l est important de confirmer que chaque avortement médicamenteux est complet.
Cependant, une visite clinique peut ne pas étre nécessaire pour confirmer si la
procédure est terminée.



* Choix d’'une méthode
* Triage en vue d’établir I'éligibilité
* Préparation des femmes a ce a quoi elles devraient s’attendre

* Contraception apreés I'avortement

Linformation constitue un volet essentiel de I'avortement médicamenteux.’>7¢ Le
counseling fournit I'opportunité d’informer les femmes sur ce a quoi elles devraient
s’attendre et d’assurer que les femmes connaissent les signaux d’avertissement eu égard
au besoin d’aide supplémentaire. L'expérience clinique a prouvé que le counseling pour
I'avortement médicamenteux peut étre étroitement lié a I'efficacité et a I'acceptabilité de
la méthode. Si les femmes sont adéquatement informées de ce a quoi elles devraient
s’attendre apres la prise des médicaments, elles sont mieux préparées pour la procédure
et moins susceptibles de solliciter une procédure chirurgicale médicalement non
nécessaire en vue d’achever le processus. En outre, les femmes qui se fient plus a la
méthode et I'apprécient, peuvent la trouver plus satisfaisante.

Si les prestataires et les femmes connaissent moins bien les méthodes d’avortement
médicamenteux, le counseling pourrait durer plus longtemps qu’avant les avortements
chirurgicaux. Au fur et 3 mesure que les prestataires acquiérent plus d’expérience, le
temps nécessaire pour le counseling tend a diminuer. Veuillez vous reporter a I'’Annexe B
pour une liste récapitulative détaillée du counseling.

En cas de disponibilité des méthodes d’avortement médicamenteux aussi bien que
chirurgical, une bréve description de ces options devrait étre donnée aux femmes. Une
description simplifiée de I'avortement médicamenteux se trouve ci-apres:

L'avortement médicamenteux est une méthode d’avortement qui interrompt la
grossesse a 'aide de pilules. Pour utiliser cette méthode, les femmes prennent le
premier type de pilule appelée mifépristone en vue de commencer le processus
d’avortement. Plus tard, elles prennent une deuxiéme série de pilules appelées



misoprostol pour achever le traitement a domicile ou a la clinique. Suite a la prise
de la deuxiéme série de pilules, les femmes peuvent faire I'expérience de crampes,
de saignements, de nausée, de vomissements et de diarrhée. En régle générale,

la plupart de ces effets secondaires disparaissent aprés quelques heures mais les
saignements identiques a des régles abondantes peuvent se poursuivre pendant
une semaine ou plus. Des études ont trouvé ce schéma posologique efficace
environ 95 % du temps et trés acceptables pour la plupart des femmes.

Il est important de fournir des informations exhaustives, exactes et neutres en vue de
permettre & chaque femme de choisir la méthode qui soit la plus appropriée pour elle. Les
femmes ne devraient pas étre contraintes de choisir soit un avortement médicamenteux
soit un avortement chirurgical. Les prestataires devraient prendre le temps d'informer la
femme qu'il se peut qu’elle doive subir une intervention chirurgicale en vue d’achever la
procédure au cas ou I'avortement médicamenteux échouerait. Les questions telles que

les croyances personnelles, les préférences relatives a la protection des renseignements
personnels et le contexte social devraient étre prises en considération.

Chaque femme devrait faire |'objet d’un triage en vue d’évaluer son éligibilité pour
I'avortement médicamenteux. Il est important du point de vue médical d’établir si la
méthode est adéquate ou non pour la femme, y compris qu’une grossesse n’est pas

a plus de 9 semaines d’aménorrhée et si la femme présente des contre-indications
connues quelconques. De plus, il est utile pour le prestataire de discuter des diverses
options disponibles pour chaque femme afin que la femme puisse déterminer si
I'interruption de grossesse médicamenteuse convient a ses besoins et a ses attentes. Par
exemple, chaque utilisatrice devrait étre satisfaite du délai d’attente jusqu’a I'achévement
du processus. La liste qui suit met en relief les sujets qui devraient étre inclus dans le
triage standard pour I'avortement médicamenteux.

* Les antécédents médicaux (voir Chapitre Il1, Section A)
* Les caractéristiques individuelles et les préférences personnelles

* Les circonstances sociales : soutien de la famille/du compagnon, responsabilités
professionnelles et domestiques

* Accés aux établissements de secours adéquats

* Capacité de retourner a la clinique pour une visite de suivi autant que de besoin et le
cas échéant



Le counseling permet au prestataire d’aider les femmes a établir des attentes
raisonnables sur |'avortement. Les questions qui suivent devraient faire I'objet d'une
discussion en vue de faciliter le processus:

*  Mifépristone et misoprostol: Expliquer ce qu'’ils sont, leurs propriétés et comment ils
devraient étre pris.

* Administration du misoprostol: Expliquer la facon dont les femmes devraient prendre
les comprimés de misoprostol. Par exemple, pour I'administration buccale (et
sublinguale), il est conseillé aux femmes de placer les comprimés de misoprostol dans
la cavité de la joue pour la voie buccale (ou sous la langue pour la voie sublinguale)
pendant 20 a 30 minutes et d’avaler ensuite tous les fragments de la pilule.

* Taux de réussite: Expliquer qu’une intervention chirurgicale sera nécessaire pour 2 a 8
% des femmes. La femme devrait étre préparée a achever le processus d’avortement
par une procédure chirurgicale en cas d’échec de la méthode médicamenteuse.

*  Compréhension de la méthode: || est nécessaire de couper court aux rumeurs
ou mettre fin aux idées fausses relatives a la méthode et toutes les questions ou
préoccupations de la femme devraient faire I'objet d’un examen approfondi.

* Attentes relatives aux effets primaires et secondaires: Discuter de 'intensité de la
douleur, du volume des saignements et de I'importance des effets secondaires qui
sont fréquemment ressentis.

*  Produits de conception: Les femmes devraient étre informées qu’il est possible
quoique pas probable qu’elles voient les produits de conception. Certaines cliniques
jugent utile de montrer aux femmes les photos des produits de conception expulsés
a divers ages gestationnels afin de leur permettre d’avoir une idée réaliste de ce
qu’elles pourraient voir.

* Complications éventuelles: Une description détaillée des complications éventuelles
ainsi que la maniére dont elles peuvent étre prises en charge devraient étre fournies
aux femmes (voir Chapitre IV, Section C). En outre, si c’est faisable dans le contexte
local, il se peut que les prestataires veuillent donner aux femmes un numéro de
téléphone a appeler au cas ou elles auraient des questions ou préoccupations.

*  Soins de suivi: Bien que la femme puisse croire que son avortement est complet (c.-
a-d. si elle croit qu’elle a vu I'expulsion ou si les saignements ont cessé), la meilleure
recommandation clinique généralement admise est que la femme devrait retourner



a la clinique pour sa visite de suivi en vue de confirmer que son avortement est
complet. Les futurs protocoles peuvent établir des mécanismes par lesquels une
femme peut évaluer toute seule le statut de son avortement sans devoir se rendre
a une visite clinique supplémentaire a cet effet.% Les tests de grossesse de faible
sensibilité et les questionnaires autoadministrés peuvent permettre aux femmes
et aux prestataires d’évaluer si des soins supplémentaires sont nécessaires aprés
I’avortement médicamenteux.

Coiit: Dans les endroits ol les services d’avortement doivent étre couverts par
la femme, les cotts de chaque méthode d’avortement devront faire I'objet d’une
discussion.

Consentement éclairé: Les femmes pourraient devoir signer un formulaire de
consentement éclairé selon les réglementations et pratiques locales. Le consentement
éclairé devrait comprendre une explication du processus, une déclaration indiquant
que les risques, avantages, complications et effets secondaires éventuels ont été
expliqués de facon approfondie et que la femme a eu 'opportunité de poser des
questions et a recu des réponses satisfaisantes. Le formulaire de consentement
devrait également indiquer que la femme a requ des informations approfondies
relatives aux procédures liées aux soins d’urgence, selon le besoin. Un spécimen du
formulaire de consentement éclairé figure a I'’Annexe C.

* Pas de chirurgie et/ou d’injections * Douleur, crampes (redoutées ou
et/ou d’anesthésie réelles)
* Non-effractif e Attente, incertitude, crainte de
I'inconnu

* Naturel, similaire aux régles ou a la
fausse couche * Nausée, vomissements, diarrhée

* Moins de douleur, crampes (redoutesiou ressentis)

. 2 g ] ° i
* Plus facile sur le plan émotif, moins Volume des saignements

effrayant ou traumatique * Crainte de |'échec, échec avéré

* Plus facile, plus simple, plus rapide ¢ Dure trop longtemps



La contraception devrait faire |'objet d’une discussion avec chaque femme. Il devrait
étre rappelé a toutes les femmes que la fertilité revient rapidement aprés I'avortement
au stade précoce du premier trimestre. Pour cette raison, il est crucial que les

femmes comprennent le risque ultérieur de grossesse. Les informations relatives a la
contraception devraient étre fournies lors de la premiére visite clinique. Les femmes
ayant choisi I'avortement médicamenteux peuvent commencer la prise de contraceptifs
oraux, injectables et contraceptifs-retards le jour de I'administration du misoprostol.
Les préservatifs, gelées et mousses contraceptives, la cape cervicale et le diaphragme
devraient étre utilisés lors des premiers rapports sexuels. Pour les femmes sollicitant des
dispositifs intra-utérins, il est mieux d’attendre jusqu’a ce que leur avortement s’achéve
avant de procéder a I'insertion. Une méthode contraceptive adéquate dépendra de la
disponibilité locale et des besoins et préférences de chaque femme.

* |l est crucial de mettre a la disposition des femmes des informations
exhaustives en vue d’assurer la réussite, I'innocuité et I'acceptabilité de la
méthode.

* La plupart des méthodes contraceptives peuvent étre utilisées
immédiatement apres I'avortement médicamenteux.



Formation du personnel

Volets de la prestation de services

Diffusion de I'information

Mythes liés a I'avortement médicamenteux

Lutte contre la réprobation sociale envers I'avortement

Les conditions de base de la prestation des services d’avortement médicamenteux
comprennent le personnel qualifié et les médicaments requis (mifépristone et
misoprostol). Le personnel devrait comprendre des responsables du counseling et des
prestataires compétents qui sont capables d’établir I'éligibilité, de confirmer la réussite,
de diriger les femmes vers des établissements de soins d'urgence complémentaires et/
ou de les leur fournir.

Le personnel des établissements qui pratiquent I'avortement médicamenteux devrait étre
qualifié dans les domaines qui suivent:

*  Protocoles pour I'avortement médicamenteux: Le personnel devrait bien connaitre la
mifépristone et le misoprostol et le protocole en usage a la clinique.

* Counseling: Le personnel devrait recevoir une formation approfondie sur le
counseling pour I'avortement médicamenteux (voir Chapitre V).

* Estimation de I'dge gestationnel: Le personnel devrait étre capable d’estimer la durée
gestationnelle par le biais de I'analyse des antécédents pertinents, des symptomes
et d’un examen physique (se reporter au Chapitre 11, Section B). Etant donné que
I'efficacité de I'avortement médicamenteux ne décroit pas significativement avec
chaque jour de durée gestationnelle croissante, il peut ne pas étre nécessaire d’estimer
I'age gestationnel avec exactitude. Les essais de laboratoire effectués en vue de détecter
les niveaux hormonaux ainsi que I'échographie peuvent permettre de déterminer I'age
gestationnel mais ne sont pas des conditions requises pour la prestation de services.



* Identification d’anomalies rares de la grossesse: Le personnel devrait bien connaitre
les signes avant-coureurs des anomalies rares de la grossesse tels que la grossesse
extra-utérine et avec méle hydatiforme. Les prestataires ont une opportunité de
diagnostiquer les affections rares a un stade précoce dans la mesure ou les femmes
qui se présentent pour un avortement médicamenteux sollicitent habituellement des
soins au début de leur grossesse. La mifépristone et le misoprostol n'ont aucun effet
sur les grossesses extra-utérines et molaires.

* Détermination de la réussite: Le statut de I'avortement peut étre évalué lors du suivi
a |'aide des antécédents et de I'examen cliniques (voir Chapitre IV, Section D). Par
exemple, si le clinicien est en mesure de déceler une augmentation de la taille utérine
compatible avec des semaines supplémentaires de croissance foetale ou si la femme
a des problémes de saignements prolongés, une intervention supplémentaire est
probablement nécessaire.

* Clarification des valeurs: La discussion des valeurs avec le personnel peut étre utile,
notamment dans les cas ol certains membres du personnel seraient ambivalents sur
la prestation des services d’avortement.

L'expérience a montré que I'utilisation d’études de cas durant la formation est assez utile,
notamment lorsqu’il est question de discuter de la prise en charge des effets secondaires
et du diagnostic du statut de I'avortement. De plus, les jeux de roles et les activités de
groupe se sont avérés étre des moyens extrémement efficaces de dispenser la formation
sur I'éligibilité et le counseling. Plusieurs organismes internationaux ont mis au point

* Mifépristone et misoprostol : Pharmacologie et mécanisme d’action
* Eligibilité et contre-indications
* Protocoles pour I'avortement médicamenteux

* Diagnostic de 'avortement complet, de I'avortement incomplet et de la
grossesse évolutive

* Prise en charge des effets secondaires et des événements indésirables
* Echographie : Avantages et inconvénients dans divers milieux

* Counseling



un syllabus de formation pour I'avortement médicamenteux (se reporter a I'’Annexe E
Ressources supplémentaires).

Les prestataires qui offrent présentement des services de planification familiale, de
soins prénatals ou d’autres services de santé génésique peuvent ajouter |'avortement
médicamenteux a leurs services actuels. Les prestataires de I'avortement chirurgical
peuvent en particulier facilement offrir des services d’avortement médicamenteux
une fois qu'ils ont recu une formation appropriée. Des études ont également montré
que l'introduction de I'avortement médicamenteux est faisable dans les milieux qui
n’offraient pas de services d’avortement auparavant. Les prestataires peuvent offrir la
méthode sans risques et ce, avec efficacité en utilisant les mécanismes d’orientation
existants pour la prise en charge de I'avortement spontané et sans entamer une
reconfiguration radicale des services.?*7

*  Mifépristone et misoprostol: Les deux médicaments peuvent étre administrés
soit a domicile soit a la clinique. Quel que soit I'’endroit ol les médicaments sont
administrés, les femmes devraient faire I'objet d'un counseling prudent sur la fagon
dont elles doivent prendre chaque médicament et le moment ou elles doivent le faire,
ainsi que sur les complications potentielles, les effets indésirables prévisibles et la
prise en charge de ces phénomenes.

* Interruption chirurgicale: Etant donné que la méthode n’est pas & 100 % efficace, les
prestataires de I'avortement médicamenteux devraient étre capables de pratiquer
I'interruption chirurgicale ou au besoin, de diriger les femmes pour ce faire.

* Soins d’urgence: Les femmes doivent savoir ol aller pour les soins d’urgence. La
plupart des soins complémentaires sont similaires a ceux dont les femmes ont
besoin suivant un avortement spontané et plusieurs collectivités disposent d’un
établissement sanitaire déja en place en vue de fournir ces soins.

* Lieu d’attente: Si le misoprostol est pris a la clinique, il est utile de disposer d'un
espace ol les femmes peuvent attendre aprés la prise du médicament. Un nombre
suffisant de toilettes devrait étre a proximité immédiate. Les lits sont rarement



nécessaires mais des chaises confortables peuvent étre utiles. L'idéal serait que les
cliniques puissent fournir un espace pour permettre a la personne accompagnante
de rester avec la femme durant le processus d’avortement.

*  Echographie: Tel qu’il a été expliqué ci-dessus, I'échographie peut étre utile en vue
de déterminer I'age gestationnel, d’identifier les complications liées a la grossesse et
de confirmer que I'avortement est complet lorsque des prestataires compétents en
imagerie et en son interprétation sont disponibles.

*  Analgésiques et médicaments antinauséeux: Ces produits peuvent étre donnés a
I’avance aux femmes selon le besoin en vue d’aider a atténuer les effets secondaires
(voir Chapitre 1V, Section C).

* Immunoglobuline anti-D: Alors que la plupart des directives recommandent I'usage
de I'immunoglobuline anti-D pour les femmes de Rhésus négatif qui ont une
grossesse de plus de sept semaines, son usage avant sept semaines de grossesse
fait I'objet d’un débat. Il est possible qu'il n’existe a ce stade tres précoce de la
grossesse, peu ou pas d’opportunité d’échange de sang entre la femme et le foetus.”®
Des recherches supplémentaires sont nécessaires en vue d’établir avec exactitude
lorsque de telles précautions sont nécessaires. Si la norme locale en matiére de soins
indique I'immunoglobuline anti-D pour les femmes de Rhésus négatif subissant
un avortement chirurgical ou spontané, ces soins devraient également étre fournis
aux femmes subissant un avortement médicamenteux jusqu’a ce que des données
complémentaires soient disponibles.

Comme avec toutes les nouvelles technologies, |a diffusion de I'information est
cruciale pour développer le soutien a I'échelle locale et nationale. Les interventions
menées a |'échelle internationale indiquent que les stratégies suivantes de diffusion de
I'information ont été fructueuses:

* Promotion de la méthode comme une composante des services intégraux de santé
génésique.

* Sensibilisation et compréhension accrues que les femmes ont de I'avortement
médicamenteux par le biais des médias et des organisations féminines ou groupes
de défense des droits des femmes.

* Communication de I'information parmi les prestataires par le truchement des revues
médicales.



* Introduction de I'avortement médicamenteux lors des réunions professionnelles
a I'échelle locale, nationale et régionale, notamment la ou la technologie est
relativement inconnue et/ou sous-utilisée.

* Formation des travailleurs de la santé a tous les niveaux, y compris les médecins,
les prestataires de niveau intermédiaire, le personnel d’accueil, les responsables du
counseling et les préposés au téléphone.

* Crear redes de proveedores a través de las cuales se puedan intercambiar las
experiencias.

Il est important de répondre aux mythes courants concernant la méthode. Certains
mythes courants liés a I'avortement médicamenteux et des données probantes se
présentent comme suit.

Mpythe #1: L’échographie est nécessaire pour tous les services d’avortement médicamenteux.

Nombre de prestataires redoutent d’offrir I'avortement médicamenteux, notamment
dans les milieux ruraux ot I'échographie pourrait ne pas étre disponible. Alors que
I’échographie constitue un outil précieux a la fois pour estimer I'dge gestationnel

et pour identifier les grossesses extra-utérines, elle n’est pas irremplagable. Il est
utile d’identifier un endroit ot les femmes peuvent étre dirigées pour un examen
échographique, en cas de besoin.

Mpythe #2: L'avortement médicamenteux est dangereux parce qu’il ne résout pas les
grossesses extra-utérines.

L'avortement médicamenteux est contre-indiqué pour les femmes qui présentent une
grossesse extra-utérine dans la mesure ou la mifépristone ne peut pas interrompre une
grossesse extra-utérine. Les prestataires de I'avortement médicamenteux doivent étre
qualifiés pour diagnostiquer une grossesse extra-utérine. Une prise de contact a un stade
précoce entre les femmes enceintes sollicitant un avortement médicamenteux et les
prestataires de santé, crée une opportunité de diagnostiquer I'état de santé plus tét qu'il
n’aurait été possible de le faire si la femme avait choisi de poursuivre sa grossesse.

Mythe #3: Seuls les médecins peuvent pratiquer I'avortement médicamenteux.

Etant donné la nature de I'avortement médicamenteux — les femmes prennent
simplement deux séries de pilules par voie orale — des prestataires qualifiés non-



médecins peuvent étre des prestataires efficaces de I'avortement médicamenteux.

La prestation de I"avortement médicamenteux par des prestataires non-médecins
pourrait également accrofitre le nombre de prestataires et tirer parti des compétences
du personnel tel que les infirmiers maieuticiens. Les cliniciens de niveau intermédiaire
jouent un role crucial dans la prestation des soins relatifs a la grossesse dans nombre
d’endroits, notamment dans les milieux ruraux ou isolés ol les médecins sont rares.
Selon les indications disponibles, divers prestataires de santé, y compris les sages-
femmes et les infirmiéres spécialisées en soins liés a la grossesse soit pratiquent
efficacement la prestation des services d’avortement médicamenteux soit sont dotés
des compétences requises pour offrir I'avortement médicamenteux avec une formation
complémentaire.”

Mpythe #4: L’avortement médicamenteux n’est pas approprié pour les femmes dans les zones
rurales.

Si un établissement sanitaire offrant I'avortement médicamenteux n’est pas en mesure
de fournir des soins complémentaires tels que I'aspiration chirurgicale, I'établissement
devrait étre sis a une proximité raisonnable d’un centre qui peut fournir ces soins.

Par exemple, les hépitaux ruraux et les établissements de soins de santé primaires
peuvent servir de points de convergence et fournir des services complémentaires aux
établissements de soins de santé primaires a proximité géographique. Ce systéeme
d’aiguillage « en étoile » est fréquemment utilisé a travers une grande partie du monde
pour les autres types de prestation de soins de santé.

Alors que nombre de pays, en particulier en Afrique subsaharienne et en Amérique
Latine, ont des lois strictes en matiére d’avortement, il existe presque toujours des
circonstances limitées oU I'avortement est autorisé. L'idéal serait que les femmes
puissent étre en mesure de choisir I'avortement soit chirurgical soit médicamenteux si
I'avortement est légalement autorisé.

Des suggestions relatives a la promotion de la méthode dans les endroits ol
I’avortement est fortement désigné a I'opprobre et restreint, se présentent comme suit.

* Souligner que I'avortement ne présente pas de danger pour les femmes.
* Présenter |'idée selon laquelle I'avortement est similaire a la fausse couche.

* La mise en place de services d’avortement médicamenteux a été couronnée de
succes dans certains pays qui ont commencé par utiliser le misoprostol pour le
traitement de I'avortement incomplet et de I'avortement spontané.



Points récapitulatifs:

* |l est simple et facile de dispenser une formation a I'intention des
prestataires en vue d’offrir I'avortement médicamenteux dans presque
n'importe quel endroit.

* L'avortement médicamenteux peut étre offert sans risques par plusieurs

types de prestataires une fois qu’ils ont recu une formation.

* |l est crucial de diffuser I'information aux femmes et aux prestataires de
soins de santé a tous les niveaux.

* Plusieurs obstacles mentionnés eu égard au développement de services
d’avortement médicamenteux représentent des mythes.
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Au Royaume Uni, I'utilisation de la mifépristone et du misoprostol pour I'avortement
médicamenteux constitue une norme en matiére de soins tout au cours du premier
trimestre de la grossesse et a été recommandée par le Royal College of Obstetricians
and Gynaecologists (RCOG) — «Collége royal des obstétriciens et gynécologues.»*

Les recherches ont corroboré des taux de réussite aprés neuf semaines d’aménorrhée
comparables a ceux de grossesses a un stade plus précoce, avec quelques modifications
apportées a la procédure. Toutefois, il n’existe pas d’'études comparant directement

les résultats de procédures menées a un stade plus précoce par rapport a un stade

plus avancé. Par conséquent, I'information qui suit repose sur la comparaison des
observations faites a travers plusieurs études.

1. La méthode est efficace dans 9o % des cas. Les résultats publiés avec I'utilisation
de cette méthode au-dela de g semaines d’aménorrhée (prés de 3 ooo cas)
démontrent une efficacité cumulative de plus de 93 9.5828384858687 | 3 plus
grande série de cas publiée par Hamoda, et coll., a établi une efficacité décrue
insignifiante dans leur série, avec un 4ge gestationnel croissant : de 97,3 % de
réussite parmi les femmes présentant 10 semaines d’aménorrhée a 92,0 %
parmi les femmes ayant 13 semaines d’aménorrhée®

2. Le délai d’expulsion est analogue au délai d’expulsion pour I'avortement
médicamenteux au stade précoce, entre 4 et 5 heures en moyenne, par rapport a 3
a 4 heures avec les déclenchements a un stade plus précoce.®+%

3. En régle générale, les effets secondaires rapportés sont bénins et transitoires.
Comme avec les déclenchements a un stade plus précoce apreés I'administration
du misoprostol, les femmes rapportent souffrir de nausée, de vomissements,
de diarrhée, de fiévre, de frissons et de céphalées. La plupart de ces effets
secondaires sont passagers et pris en charge au besoin par des médicaments
antiémétiques et antidiarrhéiques.

4. Lorsqu’il leur est donné une option entre I"avortement médicamenteux et
P'avortement chirurgical, les femmes sont trés satisfaites de la procédure.®



La procédure est habituellement pratiquée en clinique. Les femmes qui se
présentent pour un avortement médicamenteux a un stade précoce (jusqu’a 9
semaines d’aménorrhée) peuvent prendre le misoprostol et avorter par la suite

a domicile. Toutes les études et |'utilisation courante de ce traitement au-dela

de 9 semaines d’aménorrhée consistent en I'administration du misoprostol soit

en clinique soit en soins ambulatoires. Des recherches sont en cours en vue de
déterminer si ces procédures ultérieures pourraient étre fournies hors du milieu
clinique ; seules les procédures en clinique ou en soins ambulatoires sont toutefois
recommandées jusqu’a ce que des recherches complémentaires soient menées.

Les femmes prennent habituellement plusieurs doses de misoprostol afin que leur
procédure réussisse. Les schémas posologiques normaux pour I'avortement précoce
nécessitent une dose de misoprostol entre 400 et 800 pg en général, prise par une
ou plusieurs voies. Pour les femmes subissant un avortement médicamenteux au-
dela de g semaines d’aménorrhée, des doses en série sont données a des intervalles
de 3 a 4 heures jusqu’a ce que la femme ait expulsé le foetus. Des études indiquent
que les femmes prennent en moyenne deux a trois doses. Le schéma posologique
recommandé par le RCOG consiste en : 200 mg de mifépristone suivie de 8oo pg
de misoprostol par voie vaginale 36 a 48 heures plus tard. Apreés la dose initiale de
misoprostol, il est recommandé un maximum de quatre doses supplémentaires de
400 pg par voie orale ou vaginale (selon que la patiente présente des saignements),
chaque dose devant étre administrée toutes les trois heures.

Le risque de saignements nécessitant une transfusion peut étre plus fort parmi les
femmes déclenchant 'avortement a 'aide de la mifépristone et du misoprostol
au-dela de 9 semaines. La documentation fait état de 8 transfusions sur environ

3 000 procédures (2,8 pour 1 000 procédures). Ce taux est plus fort qu’avec les
déclenchements avant 9 semaines d’aménorrhée, ce qui est d’environ 1 pour 2
000 procédures. Une évolution analogue des complications croissantes liées aux
saignements est observée avec les procédures chirurgicales pratiquées a un stade
plus avancé.?

En régle générale, les femmes ont besoin de plus d’analgésiques qu’avec les
déclenchements pratiqués a un stade plus précoce.Une analyse portant sur plus
de 4 000 procédures d’avortement médicamenteux pratiquées entre 5 a 22
semaines d’aménorrhée, a démontré que le besoin d’analgésiques s’est accru de
facon significative avec un age maternel plus faible, une grossesse plus avancée,
des intervalles de temps plus longs entre le déclenchement et I'avortement et



avec des doses accrues de misoprostol.®° Paralléelement, il existe une variation
parmi les cliniques et les prestataires ainsi que parmi les cultures. Malgré tout,
la recherche indique que plus de femmes auront besoin d’analgésiques plus
forts durant une procédure aprés 9 semaines d’aménorrhée par rapport aux
procédures pratiquées a un stade plus précoce.

Points récapitulatifs:

* Lavortement médicamenteux a base de mifépristone-misoprostol ne
présente pas de dangers et est efficace au stade avancé du premier
trimestre (10 a 12 semaines d’aménorrhée).

Les schémas posologiques pour I'avortement médicamenteux a base
de mifépristone-misoprostol au stade avancé du premier trimestre
utilisent 200 mg de mifépristone suivie de misoprostol 36 a 48
heures plus tard.

La plupart des schémas posologiques étudiés utilisent plusieurs
doses de misoprostol et exigent que les femmes restent a la clinique
pour I'administration du misoprostol. Les recherches sur les options
en matiére de soins ambulatoires sont en cours.
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VIIl. LA OU LA MIFEPRISTONE N'EST PAS DISPONIBLE

Theémes du chapitre

* Le méthotrexate et le misoprostol pour I'avortement médicamenteux

* Les avortements a I'aide du misoprostol seul

Schéma posologique Avantages Inconvénients
Mifépristone + * Efficacité > a 95 % * La mifépristone peut étre
misoprostol colteuse
® Action rapide * Non disponible dans le monde
entier
Méthotrexate + * Efficacité >a 90 % * Agit lentement
misoprostol * A le potentiel de causer des

malformations feetales pour les
grossesses évolutives

Misoprostol seul * Efficace a entre 8o et 90 % * Plus d'effets secondaires

* Option la moins colteuse  ® Peut étre li¢ aux malformations
foetales pour les grossesses

* Largement disponible ) ;
évolutives

A. METHOTREXATE ET MISOPROSTOL

Le méthotrexate est un antagoniste de |'acide folique, qui interfére avec la réplication
de '’ADN. Lorsqu’il est utilisé comme agent abortif, seul ou en association avec une
prostaglandine, le méthotrexate peut interrompre avec succes les grossesses intra-
utérines et extra-utérines au stade précoce.”" Pour 'avortement déclenché, I'utilisation
d’une prostaglandine complémentaire telle que le misoprostol provoque des
contractions utérines, ce qui accélére I'expulsion.o>9

Schémas posologiques

Le méthotrexate et le misoprostol ont été utilisés pour I'avortement médicamenteux
jusqu'a 63 jours d’aménorrhée. Le schéma posologique le plus fréquemment utilisé
consiste en 50 mg de méthotrexate pris par voie orale, suivi 5 a 7 jours plus tard de 8oo
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pg de misoprostol par voie vaginale. La dose de misoprostol est habituellement répétée
aprés 24 heures si I'avortement ne se produit pas.

Le méthotrexate est présentement disponible a la fois sous forme de solution et de
comprimés oraux. La solution peut étre soit prise par voie orale soit injectée par voie
intramusculaire. Le méthotrexate par voie intramusculaire est administré le plus
souvent en une dose corrélée a la surface corporelle de la femme. Des chercheurs ont
étudié la possibilité d’administrer le misoprostol 4, 5 ou 6 jours aprés le méthotrexate et
ont conclu I'efficacité de chacun de ces schémas posologiques.o+%

Le méthotrexate est utilisé pour plusieurs indications autres que 'avortement
médicamenteux. Le médicament n’est pas connu pour avoir des incidences sur la
future fertilité or pour accroitre le risque de malformations au cours des grossesses
ultérieures.?®97% Des études pharmacocinétiques indiquent que la dose orale courante
de 50 mg ne présente pas de dangers dans la mesure ol les taux de sérum sanguin
n’atteignent pas des niveaux toxiques soutenus.%

* Anémie sévere

* Coagulopathie connue

* Maladie évolutive hépatique ou rénale
* Troubles convulsifs non maitrisés

* Maladie intestinale inflammatoire aigué

Pour les femmes qui prennent des médicaments contenant de I'acide folique, y compris
les vitamines, il pourrait étre souhaitable de cesser la prise de ces médicaments durant
une semaine suivant I'administration du méthotrexate. Certains cliniciens déconseillent
la consommation d’aliments riches en acide folique tels que les [égumes a feuilles vertes,
le brocoli, les haricots, la levure de biére, les grains entiers, le germe de blé, les oranges
et les abats rouges durant deux semaines suivant la prise du méthotrexate mais rien

ne permet de penser que de telles précautions soient nécessaires. Etant donné que le
méthotrexate est excrété dans le lait maternel, les femmes qui allaitent et ont la capacité
de fournir une nutrition alternative a leurs enfants, devraient jeter le lait maternel au
cours des 72 heures suivant la prise du méthotrexate.



Tératogénicité

Les femmes devraient étre informées des effets tératogenes éventuels du méthotrexate et
du misoprostol et recevoir un counseling sur I'importance de I'interruption chirurgicale
en cas d’échec de I'avortement médicamenteux. Des rapports isolés faisant état d'une
succession d’anomalies parmi les enfants nés de femmes traitées au méthotrexate
durant la grossesse indiquent que le méthotrexate est potentiellement tératogene.’eo o2
La plupart des rapports sur la tératogénicité liée au méthotrexate concernent de fortes
doses utilisées pour la chimiothérapie. Veuillez vous reporter a la Section C du Chapitre 1|
pour des informations relatives au misoprostol et a la tératogénicité.

Le taux de réussite global de I'avortement médicamenteux associant le méthotrexate
au misoprostol dont la documentation relative aux essais cliniques fait état, varie de
88 a g7 %'°3°4 (Se reporter a I'’Annexe A pour les taux de réussite rapportés dans les
essais cliniques). Bien que ces taux puissent étre analogues a ceux obtenus avec la
mifépristone, I'avortement médicamenteux avec le méthotrexate dure plus longtemps.

Telle que décrite au Chapitre Il, I'efficacité de I'avortement médicamenteux est liée

au protocole utilisé et a I'expérience du prestataire ; les taux de réussite augmentent
lorsque les femmes attendent plus longtemps pour expulser les produits de conception
avant d’avoir recours a |'évacuation chirurgicale. On dispose de certaines données

qui montrent que le méthotrexate et le misoprostol peuvent étre plus efficaces a un
age gestationnel plus précoce. Toutefois, les données ne permettent pas de tirer des
conclusions et les études portant sur I'avortement jusqu’a 63 jours d’'aménorrhée
rapportent des taux de réussite supérieurs a 9o %.7°37°4

83 a 89 % des participantes aux études portant sur |'avortement médicamenteux avec
le méthotrexate ont déclaré qu’elles choisiraient a nouveau la méme méthode.’®'¢ Une
étude qui a comparé I'acceptabilité des schémas posologiques utilisant la mifépristone
et le méthotrexate a conclu que I'acceptation était plus forte pour la mifépristone avec
des différences significatives relatives a la douleur et au délai d’attente entre les deux
médicaments.'”’

Les effets secondaires de I'avortement médicamenteux associant le méthotrexate au
misoprostol sont similaires a ceux ressentis avec les schémas posologiques associant la
mifépristone au misoprostol. Une étude comparant les effets secondaires des schémas
posologiques de I'avortement médicamenteux utilisant la mifépristone et le méthotrexate
a déterminé que les céphalées étaient significativement plus fréquentes apres la prise de la



mifépristone et que la diarrhée, la fidvre, les frissons et la cotation des douleurs allant de
forte a « pire » étaient significativement plus fréquents aprés la prise du méthotrexate.*®
La prise en charge des effets secondaires est identique a celle recommandée avec la
mifépristone (voir Chapitre IV, Section C pour les recommandations). Les différences des
recommandations relatives a I'avortement manqué ou incomplet et a la grossesse extra-
utérine font I'objet d’une discussion ci-apres.

Avortement manqué ou incomplet

Dans la plupart des protocoles, une grossesse évolutive viable a été définie comme la
présence d’une activité cardiaque gestationnelle sur une échographie transvaginale deux
semaines suivant I'administration du méthotrexate. Pour une grossesse non viable, une
intervention n’est pas nécessaire et I'expulsion peut survenir ultérieurement, en moyenne
22 4 29 jours aprés la prise du méthotrexate. Aux Etats-Unis, les recommandations
actuelles relatives a I'avortement médicamenteux avec les schémas posologiques au
méthotrexate indiquent un délai d’attente de 29 a 45 jours au moins avant d’offrir une
évacuation chirurgicale, bien que certaines femmes ne veuillent pas attendre aussi
longtemps et puissent solliciter une intervention chirurgicale plus t6t."

L'utilisation du misoprostol seul pour I'avortement constitue une option prometteuse
dans les endroits ol les schémas posologiques associant la mifépristone au
misoprostol ne sont pas disponibles. Des études ont évalué |'efficacité du misoprostol
utilisé seul pour les avortements & la fois des premier et second trimestres. Etant donné
sa large disponibilité, son faible codt et sa facilité d'utilisation, les femmes a travers

le monde ont commencé a utiliser le misoprostol sans surveillance médicale comme
moyen de déclencher I'avortement.

La plupart des études ont évalué I'efficacité d’une dose de 800 pg de misoprostol répétée
jusqu’a trois fois. Un schéma posologique de 800 pg soit par voie vaginale toutes 3 a

12 heures soit par voie sublinguale toutes les trois heures, répété jusqu’a trois fois s’est
avéré étre efficace (85 %).m

Des millions de femmes ont utilisé le misoprostol (seul ainsi qu’en association avec la
mifépristone ou le méthotrexate) pour une interruption de grossesse sans risques.

Rupture utérine

Le misoprostol pourrait augmenter le risque de rupture utérine, notamment pour les
grossesses plus avancées et parmi les femmes qui présentent un utérus cicatriciel. Le
risque exact de rupture utérine avec |'avortement médicamenteux au stade précoce est



inconnu, toutefois cet incident n’est pas survenu au cours des centaines de milliers
d'utilisations consignées des schémas posologiques associant la mifépristone au
misoprostol pour I'avortement au stade précoce du premier trimestre. Des données non
scientifiques font état de rupture utérine parmi les femmes subissant un avortement
médicamenteux au second trimestre et utilisant le misoprostol (a la fois seul™ 2" et
avec la mifépriston™?).

Tératogénicité

Bien que certaines études concluent qu’a I'évidence rien ne permet de penser que

la tératogénicité"+"s¢ soit fondée, d’autres ont établi un lien entre les tentatives
d’avortement pratiqué dans de mauvaises conditions de sécurité a I'aide du misoprostol
et les anomalies congénitales."7""8m912¢ | es médecins et les femmes doivent étre
conscients qu’un avortement manqué en début de grossesse apres une exposition au
misoprostol pourrait se traduire par un feetus anormal. Une interruption chirurgicale est
recommandée si la grossesse est évolutive suivant |'exposition au misoprostol.

Lautoadministration du misoprostol pour déclencher I'avortement a été mise en
évidence aussi bien dans les endroits ol I'avortement est largement disponible

que dans les endroits ot I'avortement est fortement limité.’?"22 Ce phénomeéne

a été noté au Brésil depuis les années 1990 et plus récemment dans d’autres

pays d’Amérique Latine. L'utilisation du misoprostol en vue de déclencher
I'avortement de cette maniére semble avoir réduit la mortalité et la morbidité liées
a 'avortement.’ De récentes recherches menées aux Etats-Unis dans trois grands
centres urbains, ont déterminé que les connaissances relatives au misoprostol pour
I'auto-avortement sont limitées (environ 4 9).24

Dans les endroits ot la mifépristone n’est pas disponible, 'utilisation du misoprostol
seul peut constituer une option adéquate et ce, sans dangers. Dans la plupart des études
récentes, les schémas posologiques adéquats affichent des taux de réussite tournant
autour du milieu de I'étendue de 8o pour cent (voir Annexe A pour les taux de réussite
rapportés dans les essais cliniques).

La plupart des études n’enquétent pas formellement sur I'acceptabilité du misoprostol
seul mais les données disponibles laissent penser que |'acceptabilité est forte.



Effets secondaires

Comme avec les autres formes d’avortement médicamenteus, les effets primaires et
secondaires les plus fréquemment rapportés concernent les crampes et les douleurs utérines,
les saignements et la nausée. La prise en charge des effets secondaires est identique a celle
pour I'avortement médicamenteux avec la mifépristone (voir Chapitre IV, Section C).

Voie d’administration

L'administration du misoprostol par voie sublinguale ou vaginale est recommandée. Une
étude de grande envergure menée par 'OMS a établi que lorsque le misoprostol est utilisé
par voie vaginale, I'intervalle entre les doses pourrait étre soit de 3 soit de 12 heures. Avec
I’administration par voie sublinguale, le dosage de 3 heures s’est traduit par davantage
d’effets secondaires mais I'intervalle du dosage de 12 heures a été lié a une efficacité
moindre."® Uadministration buccale est également en cours d’utilisation a cet effet.

Télémédecine, mifépristone et misoprostol

Women on Web représente un service qui utilise la télémédecine en vue d’aider
les femmes a avoir accés a la mifépristone et au misoprostol dans les pays ou
des lois restrictives en matiére d’avortement sont en vigueur avec peu ou pas de
soins d’avortement sans risques. Suite a une consultation en ligne, les femmes
qui présentent une grossesse non désirée de 9 semaines d’aménorrhée au plus,
consultent un médecin. En I'absence de contre-indications, la mifépristone et le
misoprostol sont envoyés a la femme par courrier.
http://www.womenonweb.org/

Points récapitulatifs:

* Dans les endroits ot la mifépristone n’est pas disponible, le méthotrexate et le
misoprostol constituent des options adéquates pour 'avortement médicamenteux.

® Latélémédecine pourrait permettre de rendre |'avortement médicamenteux plus
disponible dans les endroits ol la mifépristone et le misoprostol ne sont pas
disponibles.
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Les considérables progrés accomplis au cours des derniéres années dans le domaine
des techniques d’avortement médicamenteux ont rendu possible la mise au point du
présent guide d’utilisation. Au bout du compte, nous disposons d’un puissant outil qui
peut étre largement utilisé en vue d’aider a résoudre un probléme difficile et douloureux
qui est bien trop fréquent dans la vie de millions de femmes. L'objet du présent guide
d'utilisation est de montrer la maniére dont la technologie peut étre fournie dans

les endroits méme ou les ressources sont rares et les services de santé ne sont pas
nécessairement sophistiqués.

La promesse de I'avortement médicamenteux pour assurer |'acces aux services
nécessaires, accroitre le bien-étre et I'autonomie des femmes et améliorer les résultats
cliniques ne sera pleinement tenue que lorsque la technologie sera accessible dans

tous les endroits ol les femmes peuvent choisir d’interrompre une grossesse non
désirée. L'usage des suggestions formulées dans ce guide d'utilisation peut permettre de
promouvoir le but de faire de I'avortement médicamenteux un choix réel pour un nombre
accru de femmes.

Au moment de la conception de la pilule anticonceptionnelle, nous étions bien loin
d’imaginer que nous serions également en mesure de faire face au probléme de
I'avortement avec des médicaments et d’éviter la chirurgie. Mais, nous y sommes
effectivement arrivés. Des dizaines de millions de femmes ont utilisé la méthode dans
des douzaines de pays et elle est incontestablement s(re, efficace, acceptable et facile a
intégrer aux services.

Cependant, nous ne sommes pas au bout du tunnel pour ce qui concerne I'amélioration
de la technologie — et notamment la modification et |a réorganisation des aspects des
services. Par exemple, nous savons a présent qu'un nombre réduit de visites a la clinique
est complétement compatible avec I'innocuité et I'efficacité de la méthode. Pour la
plupart des femmes et les prestataires, le modéle de prestation de services reposant

sur un nombre minimal de visites est également trés souhaitable. En conséquence, un
des enjeux consiste a persuader les décideurs, les organismes de réglementation, les
systeémes de santé et les cliniciens individuels a fournir I'avortement médicamenteux
avec le moins de visites possibles.

Nous avons présentement une vaste expérience positive avec les services qui permettent
aux femmes de prendre le misoprostol a domicile et de ne pas retourner a la clinique a
cet effet. Etant donné que c’est le misoprostol et non la mifépristone qui cause la plupart
des effets secondaires incommodants de la méthode, il est logique d’étudier I'idée de



permettre aux femmes de prendre la mifépristone a domicile également. A I'avenir, nous
pouvons prendre en considération les procédés qui permettent a une femme d’acheter la
mifépristone a la pharmacie (une situation qui existe déja dans certains endroits), voire
de I'avoir a portée de main au cas ou elle en aurait besoin ultérieurement.

Etant donné que nombre de femmes se sentent tout a fait bien et tendent a éviter des
visites supplémentaires a la clinique aprés I'avortement, il est nécessaire de mener
davantage de recherches sur les moyens d’aider les femmes éligibles a se passer de
ces visites aprés I'aboutissement de leur avortement médicamenteux. Nous savons
parfaitement que les femmes sont douées pour déterminer s’il est possible qu’elles
nécessitent des soins supplémentaires pour complications médicales et elles devraient
avec un counseling adéquat, étre en mesure de se présenter spontanément aux
établissements a cette fin. Il existe une documentation qui montre que les femmes

ne sont pas susceptibles de juger que leur avortement a réussi lorsqu’il n'a pas

encore abouti et qu’elles sont plus susceptibles de croire que la grossesse n’a pas été
interrompue lorsqu’elle a déja été interrompue.’” A I'avenir, des tests de grossesse
abordables a faible sensibilité seront utiles pour aider les femmes a décider du
moment ou elles pourraient avoir besoin de soins pour une grossesse évolutive suivant
I’avortement médicamenteux.

Dans des régions du monde plus développées aussi bien que moins développées, un
grand nombre de services qui fournissent I'avortement médicamenteux ont découvert
tout seuls que la méthode est simple a fournir et qu’elle peut étre fournie trés
efficacement par les non-médecins. Ces enseignements sont essentiels pour rendre la
méthode plus accessible dans les milieux démunis. Un autre enjeu pour 'avenir est de
s’assurer que ceux qui organisent les services et élaborent des normes pour les services
de santé, connaissent et comprennent le message.

Pour ce qui concerne la science et |la technologie elle-méme, nous aspirons a un moyen
de rendre le processus d’avortement médicamenteux encore plus accommodant pour les
femmes, ce qui réduirait les saignements et la douleur, présentement considérés comme
étant les conséquences inévitables de I'usage de la méthode. A cette fin, nous avons
besoin de nous engager aupres des spécialistes des sciences fondamentales en vue

de commencer a étudier d’autres molécules et modes de préparation. Mais, pourquoi
pas? Le passé a été productif et riche en enseignements : la technologie existe et elle est
efficace. La promesse est considérable pour I'avenir avec des bienfaits pour la santé et la
productivité des femmes dans le monde entier. Nous nous réjouissons a la perspective
de faire partie de cette évolution passionnante.



X. ANNEXES
Annexe A: Efficacité de la mifépristone et du misoprostol, du méthotrexate et
du misoprostol et du misoprostol seul pour I'avortement médicamenteux au
stade précoce

Tableau 1 Efficacité de la mifépristone et du misoprostol pour I'avortement

médicamenteux au stade précoce

Renvoi N Age Dose de Premiére dose de Doses supplémentaires (%) de
gestationnel | mifépristone misoprostol (pg) de misoprostol (pg) réussite
(mg)
Raghavan S, et 240 < 63 jours 200 400 par voie sublinguale 99
colls' le 2éme jour
239 <63 jours 200 400 par voie orale le 94
2éme jour
von Hertzen 529 <63 jours 100 800 par voie vaginale le 93
H, et coll.>s 3éme jour
534 < 63 jours 100 800 par voie vaginale le 91
3éme jour
531 < 63 jours 200 800 par voie vaginale le 94
2&éme jour
532 < 63 jours 200 800 par voie vaginale le 93
3éme jour
Winikoff B, et 421 <63 jours 200 800 par voie buccale le 800 par voie buccale du 96
coll.3 2&me jour 8&me au 14&me jour, au
besoin
426 <63 jours 200 800 par voie orale le 800 par voie orale du 91
2&éme jour 8éme au 14€me jour, au
besoin
Coyaji K,et 147 <56 jours 200 400 par voie orale le 86
coll.46 3éme jour
150 <56 jours 200 400 par voie orale le 400 par voie orale 3 92
3éme jour heures plus tard
Guest J, et 210 < 63 jours 200 800 par voie vaginale le | 800 par voie vaginale du 89
coll.s 1er jour (6 heures aprés | 3éme au 8&me jour, au
la mifé) besoin
215 < 63 jours 200 800 par voie vaginale le | 800 par voie vaginale 96
3éme jour du 5éme au 10éme, au
besoin
Creinin MD, et 554 < 63 jours 200 800 par voie vaginale 800 par voie vaginale le 95
coll.s7 le 1er jour (0 315 min 8éme jour, au besoin
aprés la mifé)
546 <63 jours 200 800 par voie vaginale le | 800 par voie vaginale le 97
2éme jour 8éme jour, au besoin
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Tableau 1 Efficacité de la mifépristone et du misoprostol pour I'avortement

médicamenteux au stade précoce (suite)

Schaff EA, et 933 <56 jours 200 800 par voie vaginale le 97
coll.¢ 3eéme jour
Spitz I, et coll.® 827 < 49 jours 600 400 par voie orale le 92
3éme jour
678 50-56 jours 600 400 par voie orale le 83
3éme jour
510 57-63 jours 600 400 par voie orale le 77
3éme jour
Winikoff B, et 1,373 <56 jours 600 400 par voie orale le 84-95
coll.4 3eéme jour
Aubeny E, et 1,108 <63 jours 600 400 par voie orale le 200 par voie orale 3 93
coll.® 3éme jour heures plus tard, au
besoin
Baird DT, et 386 <63 jours 200 600 par voie orale le 95
coll.® 3eéme jour
El-Refaey H, et 130 <63 jours 600 800 par voie orale le 87
coll.’ 3eéme jour
133 <63 jours 600 800 par voie vaginale le 95
3éme jour
El-Refaey H, et 150 <56 jours 200 800 par voie orale le 93
coll. 3éme jour
Guo-wei S, et 149 < 49 jours 150 600 par voie orale le 95
coll.3+ 3éme jour
McKinley C, et 110 <63 jours 200 600 par voie orale le 94
coll.’ss 3éme jour
110 <63 jours 600 600 par voie orale le 94
3eéme jour
Peyron R, et 488 < 49 jours 600 400 par voie orale le 97
coll. 3¢ 3éme jour
385 < 49 jours 600 400 par voie orale le 200 par voie orale 4 99
3éme jour heures plus tard, au
besoin
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Tableau 2  Efficacité du méthotrexate et du misoprostol pour I'avortement

médicamenteux au stade précoce

Renvoi N Age Dose de Dose de misoprostol (pg) Intervalle | (%) de réussite
gestationnel | méthotrexate de
(mg) dosage
Wiebe, et coll.™s 154 < 49 jours 50 mg/m2 M | 600 par voie vaginale q 24 4-6 jours 94
heures x2
155 < 49 jours 50 mg/ m2 IM | 600 par voie buccale q 24 4-6 jours 90
heures x2
Creinin, et coll.'® 26 < 49 jours 50 mg/ m2 IM | 800 par voie vaginale 3-7 jours 93
Borgatta, et coll.’s? 1,973 < 49 jours 50 mg/ m2 IM | 800 par voie vaginale q 24 5-7 jours 84
heures x2 au besoin
Carbonell, et coll. '+ | 148 <sg6jours  25mgoral 800 par voie vaginale q 24 7 jours 91
heures au besoin
Wiebe, et coll.'# 99 < 49 jours 50 mg/ m2 IM | Aucune 5-6 jours 83
256 < 49 jours 50 mg/ m2 IM | 800 par voie vaginale 5-6 jours 89
Carbonell, et coll.* 300 <63 jours 50 mg oral 800 par voie vaginale, 3-5 jours 91
répétée a 48 et 96 heures,
au besoin
Carbornell, et coll'#2 287 <63 jours 5o mg/m2IM | 800 par voie vaginale q 3-5 jours 92-93
48 heures x3 au besoin
(autoadministrée)
Wiebe, et coll.' 289 <49jours  somg/m2IM | 750 par voie vaginale 45 jours 91
241 < 49 jours 50 mg/ m2 IM | 600 par voie vaginale 4-5 jours 88
q 8 heures x3
289 <49jours  somg/ m2IM | 750 par voie vaginale 45 jours 91
226 < 49 jours 60 mg/ m2IM | 750 par voie vaginale 4-5 jours 85
145 < 49 jours 50 mg/ m2 IM | 500 par voie vaginale 4-5 jours 93
144 <49 jours 50 mg/ m2 IM | 750 par voie vaginale 4-5 jours 90
Creinin, et coll."+ 99 < 49 jours 75 mg IM 800 par voie vaginale 5-6 jours 95
202 < 49 jours 50 mg/m2IM | 800 par voie vaginale 5-6 jours 89
299 < 49 jours 50 mg/ m2 800 par voie vaginale 5-6 jours 91
oral
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Tableau 3

Efficacité du misoprostol seul pour I'avortement

médicamenteux au stade précoce

Renvoi N Age Dose de Intervalle de dosage (%) de réussite
gestationnel méthotrexate (mg)
von Hertzen, et 512 <63 jours 800 par voie q 3 heures x3 84
coll.m® sublinguale
509 <63 jours 800 par voie q 12 heures x3 78
sublinguale
513 < 63 jours 800 par voie vaginale | q 3 heures x3 85
512 <63 jours 800 par voie vaginale g 12 heures x3 83
Aldrich, et coll.’* 2,444 <56 jours 800 par voie vaginale = 800 par voie vaginale, au besoin 77
Blanchard, et coll.'% 36 <56 jours 400 par voie orale q 3 heures x4 39
24 <56 jours 800 par voie orale q 6 heures x2 50
40 <56 jours 600 par voie vaginale 43
35 <56 jours 800 par voie orale q 3 heures x2 46
25 <56 jours 800 par voie vaginale 60
51 <56 jours 800 par voie vaginale = 800 par voie vaginale a 24 80
heures au besoin
50 <56 jours 800 par voie vaginale | q 24 heures x2 66
Borgatta, et coll."#® 440 <56 jours 800 par voie vaginale = q 24 heures x2 91
Carbornell, et coll.'7 452 <63 jours 800 par voie vaginale  q 8 heures (autoadministrée) x3 91
Cheung, et coll."#® 50 < 49 jours 400 par voie q 3 heures x3 86
sublinguale
Singh, et coll.'# 150 <56 jours 800 par voie vaginale = 400 par voie vaginale q 3 heures 85
jusqu’a x3
Jain, et coll.’° 125 <56 jours 800 par voie vaginale = q 24 heures jusqu’a x3 38
Tang, et coll.™ 50 <83 jours 600 par voie q 3 heures jusqu’a xg 86
sublinguale
Tang, et coll.’s 25 < 83 jours Doses variables par 93
voie sublinguale
Zikopoulos, et coll.' 160 <56 jours 800 par voie vaginale = q 24 heures jusqu’a x3 91
Carbonell, et coll.# 300 42-63 jours 1,000 par voie q 24 heures jusqu’a x3 93
vaginale
Carbonell, et coll."™ss 150 63-84 jours 800 par voie vaginale = q 24 heures jusqu’a x3 84
Bugalho, et coll.’s® 103 < 42 jours 800 par voie vaginale = 800 par voie vaginale 7 jours 92
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Tableau 3 (suite)

Ngai, et coll.' 80 <63 jours 800 par voie vaginale = q 48 heures jusqu’a x3 75

Velazco, et coll.’s® 150 35-63 jours 800 par voie vaginale = q 24 heures jusqu’a x3 89

Carbonell, et coll."s® 180 64-91 jours 800 par voie vaginale = q 12 heures jusqu’a x3 85

Esteve, et coll.'® 720 35-63 jours 800 par voie vaginale = q 24 heures jusqu’a x3 89

Jain, et coll."® 150 <56 jours 800 par voie vaginale | q 24 heures x2 + 800 par voie 91
vaginale 8 jours apreés, au
besoin

Jain, et coll.¢ 100 <56 jours 800 par voie vaginale = 800 par voie vaginale 24 heures 88
aprés, au besoin

Ozeren, et coll."® 36 < 63 jours 800 par voie vaginale = 800 par voie vaginale le 4¢me 58
jour, au besoin

Tang, et coll."®+ 20 <63 jours 800 par voie vaginale 400 par voie vaginale q 3 70
heures x4

Carbonell, et coll.’®s 120 64-84 jours | 800 par voie vaginale | q 24 heures jusqu’ax3 87

Carbonell, et coll.¢¢ 175 <63 jours 800 par voie vaginale | q 48 heures jusqu’a x3 + 400 a 92
600 par voie vaginale, au besoin

Carbonell, et coll.®7 141 <69 jours 800 par voie vaginale = q 48 heures jusqu’a x3 94

Bugalho, et coll." 101 35-77 jours 200 par voie vaginale = q12 heures jusqu’a x4 46

133 35-77 jours 400 par voie vaginale = q 12 heures jusqu’a x4 66
Creinin, et coll."® 61 <56 jours 800 par voie vaginale = 800 par voie vaginale 24 heures 47

apres, au besoin
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1. Discuter des différences entre I'avortement médicamenteux et "avortement

chirurgical:
® Fort taux de réussite ® Fort taux de réussite
® Intervention chirurgicale nécessaire pour un ® Un trés faible pourcentage pourrait
faible pourcentage de cas nécessiter une nouvelle évacuation

* Evite les procédures effractives ® |Insertion d’instruments dans |'utérus

® Evite la sédation et I'anesthésie ® Inclut généralement la sédation avec ou
sans 'anesthésieia

® Les complications graves sont rares ® Les complications sont rares. Linfection
causée par I'usage d’instruments
chirurgicaux et des blessures a I'appareil
génital, peuvent survenir.

® Le délai d’exécution est incertain ® Le délai d’exécution est prévisible

® Comporte plusieurs étapes ® Comporte une étape unique

® Lafemme est plus responsable ® Le prestataire est plus responsable

2. Demander a la femme de choisir la méthode qu’elle désire.

3. Confirmer que la femme est éligible pour I'avortement médicamenteux au cas ou elle
choisirait cette méthode.
4. S'assurer que toutes les femmes:
* Sont sOres de leur décision de subir un avortement
* Ontun age gestationnel adéquat
* Sont capables de suivre le protocole thérapeutique
* Acceptent de se rendre a la visite de suivi, le cas échéant
* Sont désireuses de subir une procédure chirurgicale, au besoin

* Sont en mesure d’avoir accés aux soins d’urgence

5. Expliquer le schéma posologique:
* Donner aux femmes des instructions sur la maniére d’administrer le
misoprostol et le moment pour ce faire (si I'utilisation a domicile est choisie).

* Expliquer aux femmes ce a quoi elles devraient s’attendre durant le processus
d’expulsion.



6.

10.

11.

Décrire les effets secondaires fréquemment ressentis:

Saignements vaginaux comparables aux régles abondantes normales, voire
plus abondantes

Crampes

Nausée, vomissements et/ou diarrhée

Fatigue

Chacun de ces symptémes est normal et ne devrait pas durer trés longtemps

Constituer des stocks de serviettes hygiéniques (ou I'équivalent local)

Décrire la maniére de prendre en charge les effets secondaires:

Analgésiques

Expliquer a quel moment il est nécessaire de contacter la clinique:

Douleurs sévéres non soulagées par les analgésiques

Imprégnation de 2 serviettes hygiéniques trés grandes (ou I'équivalent local)
au moins, chaque heure durant 2 heures consécutives

Fievre durant 6 heures ou plus

Fournir les coordonnées de la personne a contacter a la clinique en cas d’urgence.

Fournir des informations relatives a la contraception.

S’assurer que la femme quitte la clinique avec ce qui suit:

Des comprimés de misoprostol (au cas ol le schéma posologique basé sur
I'utilisation a domicile serait choisi)

Des analgésiques ou une prescription d’analgésiques
Une feuille d’instruction qui comprend:

- Des informations sur la maniére d’administrer le misoprostol et le moment
pour ce faire (si le schéma posologique reposant sur |'utilisation & domicile
est choisi)

- Une description des effets secondaires et de la maniére de les prendre en
charge

- Des instructions relatives au moment ou il est indispensable d’appeler la
clinique

- La date et I’heure de la visite de suivi



La procédure d’avortement médicamenteux m’a été expliquée de facon
approfondie. Je comprends qu’il me sera donné de la mifépristone a prendre par
la bouche a la clinique et que je devrai prendre le misoprostol un a trois jours
plus tard. Je comprends qu’il me sera demandé de retourner a la clinique pour
une visite de suivi deux semaines suivant ma premiére visite. Je peux également
venir a la clinique a tout autre moment si j'ai des préoccupations ou questions
quelconques. Je me rends compte que je peux solliciter et recevoir un avortement
chirurgical a tout moment.

Je comprends que nombre de femmes ressentent certains effets secondaires avec
I’avortement médicamenteux. Je pourrai avoir de la nausée, des vomissements
ou de la diarrhée. Je me rends compte que je ressentirai probablement des
douleurs abdominales, des crampes et aurai des saignements. Les saignements
pourraient étre plus abondants que les saignements habituels de mes
menstruations. Je comprends que tous ces effets secondaires sont passagers.

Je suis également consciente que le schéma posologique de I'avortement
médicamenteux pourrait ne pas interrompre ma grossesse. )'ai appris que sur
cent cas, cela survient environ cing fois.

Il existe plusieurs informations faisant état d’anomalies foetales parmi des
femmes ayant pris un schéma posologique associant la mifépristone au
misoprostol et poursuivi ensuite leur grossesse a terme. En conséquence, en cas
d’échec du traitement, je me rends compte qu'il est fortement recommandé que
je subisse un avortement chirurgical.

En cas d’urgence médicale ou de toute préoccupation relative 8 mon avortement

médicamenteux, je pourrai appeler au numéro de
téléphone:
Je, soussignée, (écrire

nom en majuscules), voudrais interrompre ma grossesse avec un schéma
posologique de I'avortement médicamenteux. )'ai lu et je comprends le présent
formulaire de consentement éclairé. J’ai obtenu une réponse a toutes mes
questions et recu le nom et le numéro de téléphone de la personne que je dois
appeler en cas d’urgence.

Signature: Date:
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