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16 juillet 2003

Dispositif : NOVA T®, dispositif intra-utérin au cuivre

Conditionnement : sérile et unitaire comprenant :
- un dispogitif intra- utérin
- un tube inserteur muni d’ une butée pouvant coulisser
- un piston servant de poussoir

Fabricant : LerasOy/ Schering AG (Finlande)

Demandeur : Schering S.A. (France)

Nature dela demande

Demande de renouvedlement dinscription sur la lise des produits et prestations mentionnés a
I'article L 165-1 du code de la Sécurité Socide

Secréariat dela Commission : AFSSaPS — Unité des Dispositifs M édicaux




| - Caractéristiquesdu produit ou dela predtation

= Marquage CE
Clase |11, natification par NV KEMA (0344).

m  Description

NOVA T® est un digpositif intra- utérin (DIU) composé de:

- Un corps en polyéhyléne souple, en forme de T mesurant 32 mm de hauteur et de largeur. Les
extrémités sont pourvues de demi-sphéres e la patie inféieure du bras verticad et pourvue d'une
boucle flexible.

- Un fil de cuivre de 04 mm de diamétre et de 30 cm de longueur, enroulé autour de la tige verticde
du dispositif, donnant une surface de diffusion de 200 mm?.

- Un noyau d' argent de 0,1 mm de diametre danslefil de cuivre.

- Desfils de nylon atachés alatige verticae, permettant e controle et le retrait du dispostif.

NOVA T® et placé dans un inserteur, muni d'une butée pouvant coulisser, dont le diamétre mesure
3,65 mm.
Le dispositif est rendu radio-opague par adjonction de sulfate de baryum.

m  Fonctions assurées
Contraception intra- utérine.

= Applications
Lademande dinscription concerne |’ indication suivante :
- Contraception.

m  Modalitésd’ utilisation

La demande dinscription prévoit I'utilisation dans les conditions suivantes :
- Ledispositif NOVA T® doit &reinséré par un médecin.
- 1l est recommandé de remplacer le dispositif NOVA T® tousles 5 ans.
- NOVA T® est adapté aux différentes longueurs d utérus.




Il —Servicerendu

1. Caractéredegravité

Sans objet pour I’ atribution du service rendu.
La grossesse ne peut ére assmilée a une pathologie, un handicap ou une dégradetion de la qudité

devie.

2. Rapport performances/risques

Trois éudes comparatives randomisées, de niveau de preuve 1 et 2!, sont présentées dans le

dosser.

Dans le dossier, aucune éude récente n'a éé rédisée depuis la premiere inscription du dispositif au

TIPS,

Au tota, 6413 femmes ont &é recrutées dans ces éudes comparatives randomisées dont 4310
femmes avec le dispositif Nova T®.

Les critéres de jugement, dans ces éudes, sont les suivants:

taux de grossesse,

taux d' expulsion,

taux de retrait en fonction des différentes causes (hémorragie / douleur, maadies
inflammatoires pelviennes, autres raisons meédicaes, grossese dédirée, autres raisons
personnelles et dans certains cas, aménorrhée et effets secondaires hormonauix),

taux de poursuite de la contraception avec le DIU.

- Une éude’ multicentrique rédlisée chez 1865 femmes, d’ une durée de 5 ans.
Objectif : Comparer |’ efficacité et |a séeurité de 2 stérilets : Nova-T® et Copper T 200

! NIVEAU DE PREUVE SCIENTIFIQUE DE LA LITTERATURE ET FORCE DES RECOMMANDATIONS* (adapté du scor e de Sackett)

Niveau de preuve scientifique de la littérature

Niveau 1

Essais comparatifs randomisés de grande puissance (risques apha et béta faibles)
M éta-analyse

Niveau 2

Essais comparatifs randomisés peu puissants (risque alpha et béta élevés)

Niveau 3

Niveau 4

Niveau 5

Essais comparatifs contemporains non randomisés
Etudes de cohorte

Essais comparatifs avec série historique

Série de cas

*|ssu du Guide d'analyse
2 Luukkainen T et al. Am J Obstet Gynecol 1983 ; 147(8) : 885-892

- 3.




Réaultats :

N=NovaT; C=Copper T 200 ; * = p<0,05

Suivi lan 2 ans 3ans 4 ans 5ans
C|lpIN|C|p[N|]C|p|N]|]C|p|N|CI|P
Taux de 08|21 |18|4a8|*|27|65|*|29|71|+*]|34]|87
gr ossesse %
Taux *

58| 4,6 78| 60 98| 68 11,0| 9,0 12,5| 9,9

d’ expulsion %

Taux deretrait %
pour :

- hémorragie/ douleur  |11,912,2 19,1| 16,4 25,0 23,2 30,0(27,2 34,7|129,8

- autresraisonsmeédicales| 0,9 | 1,5 21|32 28| 44 34(79(*|51|83|*

- maladies Inflammatoires 2’5 2'0 3’3 2,7 4,6 4’9 5’9 6,0 7’2 65

Pelviennes

- grossesse désirée 30|22 801 69 151|122 19,8/ 16,0 23,3(19,3
- autres raisons 12| 06 28| 14 711 4,3 99|83 10,9| 10,0

personnelles

Taux de poursuite

% 76,1| 76,7 51,6|64,7 48,2| 51,1 39,8(40,5 33,2( 36,0

- Une éude multicentrique réalisée chez 2758 femmes d'une durée de 5 ans, avec un bilan a1 at, 3

ans® et 5 ans”.

Objectif : Comparer I'efficacité et la Sécurité de 2 stérilets: Nova-T® e un dispositif intra-utérin
libérant du Levonorgestrel

Résultas:

N=NovaT ;L =DIU au Levonorgestrd ; * = p<0,05 ; nd = non dé&erminé

Suivi Lan 3ans Sans
N L p N L p N L p
Taux degrossesse % | 1,0 0,1 * 3,7 0,3 * 59 0,5 *
Taux d’expulson% | 3,9 3,7 54 53 6,7 58
Taux deretrait %:
- hémorragie/doul eur 8,0 8,0 18,5 15,4 26,7 19,6 *
- autresraisonsmédicales | 3,1 3,3 6,6 5,8 10,6 1,7
. maladies Infl toi
belvionag | oMAAITES 1 ng nd 2,0 0,5 * 2,2 0,8 *
- grossesse désirée 2,3 2,3 10,4 11,0 16,3 15,2
- autresraisons personnelles| 0,7 0,6 2,3 2,7 59 44
- aménorrhée 0 1,6 * 0 4,6 * 0 6,0 *
. autres effet dai
o e oeondaltes |0 | 27 | * 0,9 82 | * 20 | 121 | *
Taux depoursuite% | 82,2 | 79,7 41,0 43,0 53,1 55,5

- Une éude® multicentrique rédlisée chez 1790 femmes, d une durée de 3 ans.




Objectif : Comparer I'efficacité et la séourité de 3 stérilets: Multiload® Cu375, Nova T® et
MLAgCu 250

Réaultats

N = NovaT ; M375 = Multiload® Cu 375 ; M250 = MLAgCu 250 ; * = p<0,05

Suivi 1an 2ans 3ans
N [M375|M250| p| N |M375|M250| p| N |[M375({M250| p
Taux de *
gr ossesse % 20| 1,2 0,8 4.0 2,0 3,2 6,5 3,2 57
| Taux 43| 19 | 16 |*| 61| 28 | 25 | *| 72| 48 | 43
d’ expulsion %
Taux de
retrait %:
- hémorragie/douleur | 8,9 | 6,0 7,8 156 | 135 | 14,7 215| 185 | 21,9
- autresraisons
médicales 20| 06 09 |* ] 26| 19 14 30| 40 3,2
- maladies
Inflammatoires 22| 11 05 | * | 32 1,8 11 | * | 36 1,8 1,7
Pelviennes
. grossesse désirée 49| 6,6 51 147 | 16,1 | 134 205| 21,3 | 20,6
- autresraisons 16| 28 | 32 68 | 108 | 92 | * |111] 179 | 151 | *

personnelles

Taux depoursuite% (81,9| 89,6 | 88,7 | * | 7,8 794 | 785 | * | 63,7| 70,7 | 670 | *

Par alleurs il exige trois éudes francaises (une prospective en ouvert et deux rétrospectives),
concernant les résultats obtenus en pratique de ville avec un tota de 1344 femmes auivies. Ces
études N’ ont pas &té retenues.

D'aoresI’OMS «le DIU est |I’une des méthodes les plus efficaces. Les taux de grossesse au cours de
la premiére année d'utilisation des dispositifs au cuivre sont inférieurs a 1%. Les DIU qui
possedent la plus grande surface de cuivre seraient plus efficaces que les dispositifs qui comportent
moins de cuivre».

Au total, le rapport performances/risques de NOVA T® est favorable.

3. Exposé des alter natives et place dansla stratégie
I existe de nombreuses autres méthodes contraceptives médi camenteuses et non meédi camenteuses.

Les principales sont :
- la contraception hormonae (orde, digpositifsintra- utérin au |évonorgestrel, implants)
- les préservatifs
- les spermicides
- lachirurgie

Aprés la contraception orale, les dispositifs intra-utérins représentent en France la 2°™ méthode
de contraception utilisée.

3 Luukkainen T et al. Contraception 1987 ; 36(2) : 161-179
* Toivonen J et al. Obstet Gynecol 1991; 77(2) : 261-264

® Andersson K et al. Contraception 1994 ; 49 : 56-72

® Wilson JC. Adv Contraception 1992 ; 8 : 153-160




4. Intéré pour la santé publique

Ce dispositif présente un intérét en terme de santé publique dans le cadre de la mise adisposition
ala population de méthodes contraceptives.

En conclusion, la Commission d'Evaluation des Produits et Prestations estime que le service
rendu de NOVA T® est suffisant pour I'inscription sur la liste des Produits et Prestations prévue
al'article L. 165-1 du code de la sécurité sociale.



1l — Eléments conditionnant le servicerendu

= [ndications
Contraception intra- utérine.

m  Modalitésde prescription et d’ utilisation
Sans objet.

m Spécifications techniques minimales
Sans objet.

IV — Amdioration du servicerendu

Le dispositif Intra-Utérin Nova T® présente des performances similaires aux produits de la méme
catégorie & admis au remboursement.

Au total, la Commission s est prononcée pour une absence d amélioration du service rendu (V)
par rapport aux autres dispositifs intra-utérins au cuivre, inscrits sur la liste des produits et
prestations.

VI — Population cible

D'gpres I'enquéte de I'Ingtitut Nationa d Etudes Démographiques (INED) de 2000 (enquéte
Cocon), 17,3 % des femmes de 20 a 44 ans utilisaient un dispostif intra-utérin comme méthode de
contraception.

Cette proportion, appliquée a la population au T janvier 2003, soit 10 312 059 femmes de 20/44
ans, permet d’ estimer la populaion cible aenviron 1,8 million de femmes.




RECOMMANDATIONSDE LA COMMISSION D’EVALUATION
DESPRODUITSET PRESTATIONS

NOM : NOVA T®, dispositif intra-utérin au cuivre

SR: Suffisant

Eléments conditionnant le SR

Indications : Contraception intra-utérine

Conditions de prescription et
d utilistion:

Specifications techniques: /

ASR: V par rapport aux autresdispostifsintra-utérinsau cuivre
Type dinscription: Nom de marque

Durée d'incription 5ans

Conditions du renouvelement : Actudisation des données de matériovigilance.

Population cible : Environ 1,8 million de femmes




