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Les grossesses non programmées (GNP) sont un probleme de santé publique. Leur
prévalence est élevée en France ou on estime qu'une grossesse sur trois (33%)
n’est pas programmeée. (1) Dans le Monde, la prévalence des GNP atteint 40%. (2)

Les grossesses non programmées ont un impact sanitaire non négligeable sur la
santé des femmes et des enfants concernés. En France, la moitié des GNP
conduisent a une Interruption Volontaire de Grossesse (IVG). (3) Le fait qu’une
grossesse soit non programmée est statistiquement lié a plus de comportements a
risques pendant la grossesse (4), a des complications obstétricales (5)(6) telles que
'accouchement prématuré, ou un petit poids de naissance. (7) On l'associe
également a un risque de dépression du post-partum (8) et a une augmentation du
risque de maltraitance des enfants nés suite a une GNP. (9)

Une des causes de GNP est I'échec contraceptif. En 2000, 65% des GNP sont
survenues malgré I'utilisation d’'une méthode contraceptive. Les données de I'étude
COCON de 2000 montrent que 8,4% des femmes ont déja connu un échec
contraceptif durant les 5 premieres années d’utilisation.(1) Ces échecs de
contraception ont diverses causes dont nous pouvons citer les interruptions
contraceptives dues a la survenue d’effets indésirables, principalement suite a
l'utilisation des contraceptions hormonales chez les femmes. (10)

En France, dans 88% des couples (11), la charge contraceptive est portée par les
femmes. Il y a pourtant de plus en plus une volonté de partager cette charge
contraceptive : 55 a 81,5 % des couples ont déclaré que les deux partenaires
participent au choix de la méthode de contraception employée. (12)

Une piste concernant la réduction du nombre d'échecs contraceptifs pose la
question du développement de la contraception masculine. Une étude montre que
les hommes et les femmes auraient un point de vue favorable sur I'utilisation d’'une
pilule masculine. (13) Les femmes seraient prétes a faire confiance a leurs
partenaires masculins s’ils devaient porter la charge contraceptive avec une pilule
masculine. (14)

L'intérét des hommes pour le contréle de leur fertilité et le partage de la charge
contraceptive s’est confirmé aprés la commercialisation en 2018 du dispositif
“Andro-switch”, qui s’est vendu a environ 10.000 exemplaires en 3 ans'. Ce dispositif
repose sur la méthode de contraception testiculaire thermique. Il a été fabriqué et
mis sur le marché par la société Thoreme. (15)

' Source : société Thoréme, qui commercialise I'andro-switch.
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En effet, une piste de recherche s’intéresse a une méthode de contraception
testiculaire thermique. Des études ont montré qu’une élévation de la température
testiculaire provoque une inhibition de la spermatogenese. (16) Cette inhibition étant
réversible a l'arrét de l'exposition a la chaleur, l'idée d’une technique de
contraception masculine reposant sur ce principe ouvre une perspective
contraceptive d’avenir.

Cependant, le 10 décembre 2021, 'ANSM (Agence Nationale de Sécurité du
Médicament et des produits de santé) décide de retirer du marché I'andro-switch car
il n‘existe pas de données cliniques démontrant la performance et la sécurité
d’utilisation de ce dispositif. (17) Elle autorise néanmoins son utilisation dans le
cadre d'essais cliniques autorisés. (18)

Cet événement relance le débat sur le développement de la contraception
masculine. Elle offrirait la possibilité d’un relai a la contraception féminine, en cas
d’effets indésirables ou de contre-indications médicales, mais également d’établir un
partage des contraintes contraceptives au sein d'un couple, avec la possibilité de
l'introduire comme méthode réguliere, ou en alternance avec la femme. (19) Les
hommes auraient accés a des méthodes contraceptives réversibles leur offrant la
possibilité d’avoir un contréle efficace sur leur fertilité.

Actuellement, les moyens de contraception masculine disponibles selon les
recommandations de la HAS sont le préservatif, le retrait et la vasectomie. (20)

Une autre piste de développement en cours concerne la contraception masculine
hormonale. LOMS a dirigé des essais cliniques dans les années 90 et développé un
protocole validé de contraception hormonale. (21)(22)(23) L'administration de
stéroides sexuels aux hommes bloque la spermatogenése de fagon transitoire (24)
en agissant sur I'’hypophyse et I'hypothalamus. (25) Cependant, cette méthode
présente plusieurs limites : des effets secondaires qui peuvent étre parfois
invalidants, une fréquence élevée de non-répondeurs. (26) Un manque d’études sur
les effets a long terme limite son utilisation a une période de 18 mois. (27)

L’évolution de la contraception masculine est donc un sujet d’actualité, sur lequel de
nombreuses recherches sont en cours. (28)

Nous souhaitons proposer une revue des contraceptions masculines disponibles
actuellement, de leurs efficacités, leurs acceptabilités et leurs effets secondaires.
Nous aborderons également le sujet des contraceptions masculines thermiques et
hormonales, qui sont déja utilisées mais sous des conditions particulieres, car elles
peuvent impliquer un accompagnement par le médecin généraliste.
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Points clés de l'introduction

La GNP est un probléme de santé publique majeur méconnu

o 33% des grossesses en France

o Soit environ 370 000 GNP par an
Les GNP ont un impact sanitaire sur plusieurs plans

o 230000 IVG en France en 2019.

o 100 000 GNP menées a terme qui souffrent d’'une augmentation des

complications obstétricales, psychiatriques et pédiatriques.

65% des GNP surviennent malgré I'utilisation d’'une méthode contraceptive.
Une piste de réduction des échecs contraceptifs est le développement de la
contraception masculine.
Actuellement, les méthodes de contraceptions masculines disponibles selon
'HAS sont le préservatif, le retrait et la vasectomie.
Deux autres méthodes font I'objet de développement : la contraception
testiculaire thermique (CTT) et la contraception masculine hormonale (CMH).
Elles sont disponibles en France sous des conditions particuliéres.
On observe une demande des hommes a s’impliquer dans la charge
contraceptive du couple avec 10 000 dispositifs de CTT (andro-switch)
vendus en 3 ans.
En décembre 2021, I'ANSM suspend la commercialisation libre de
andro-switch par manque de preuve d’efficacité et d’'innocuité du dispositif.
Dans ce contexte, nous avons trouvé pertinent de faire une mise a jour sur les
méthodes de contraception masculine actuellement disponibles, leur
efficacité, leur acceptabilité et leurs effets secondaires.
Notre thése inclut la contraception testiculaire thermique et hormonale car le
meédecin généraliste pourra étre amené a accompagner des patients utilisant
ces méthodes.
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Physiologie de la spermatogenése (16) (29) (30)

La spermatogénése désigne les différentes étapes aboutissant a la formation des
spermatozoides. Elle se déroule au niveau du testicule dans les tubes séminiféres.

Il 'y aura plusieurs étapes avant que les spermatogonies deviennent des
spermatozoides. Les spermatogonies vont successivement devenir des
spermatocytes |, spermatocytes Il puis spermatides, qui sont des spermatozoides
immatures. Une spermatogonie conduira a la formation de 4 spermatides.

Enfin, la spermiogenése c'est-a-dire I'étape finale de la spermatogenése, conduira a
la différenciation des spermatides en spermatozoides.

Aprés leur maturation, les spermatozoides sont libérés a l'intérieur des tubes
séminiféres et vont étre stockés dans I'épididyme ou ils termineront leur maturation
finale.

Au moment de I'éjaculation, les spermatozoides passeront par les canaux déférents
et vont se mélanger aux sécrétions prostatiques et séminales pour former le sperme.
Le sperme sera finalement éjaculé vers I'extérieur en passant par l'uretre.

La durée moyenne de la spermatogenése est de 72 jours pour produire des
spermatozoides matures. La production de sperme débute a la puberté et se fait par
la suite de fagon continue.

La régulation hormonale de la spermatogenése

Le testicule posséde 2 fonctions : une fonction endocrine avec les cellules de Leydig
qui sécrétent de la testostérone ; une fonction exocrine par les cellules de Sertoli qui
produisent les spermatozoides.

La production de testostérone est régulée par le contréle hormonal de l'axe
hypothalamo-hypophysaire grace a la GnRH sécrétée par I'hypothalamus.

Cette derniere stimule la production de LH et FSH par I'hypophyse.
La LH stimule la synthése de testostérone par les cellules de Leydig.

La FSH permet a terme de produire les cellules souches des spermatozoides, qui
sont les spermatogonies, en stimulant les cellules de Sertoli.

Page 21/123


https://www.zotero.org/google-docs/?BMR2ET
https://www.zotero.org/google-docs/?IKDh7q
https://www.zotero.org/google-docs/?7LB8Lc

La régulation thermique de la spermatogenése

Chez I'homme, la position externe des testicules permet de les maintenir a une
température inférieure a la température corporelle qui est de 37 degrés.

By

Les testicules sont maintenus a une température inférieure de 2 a 4 degrés,
condition indispensable au bon déroulement de la spermatogenése. En effet, une
augmentation de la température testiculaire bloque la spermatogenése et peut
conduire a une azoospermie.

Ce phénomeéne est réversible, la spermatogenése reprend dés lors que la
température testiculaire est normalisée.

Le maintien des testicules a la température inférieure a celle du corps est assuré
d’'une part par le réle du scrotum et d’autre part par le systéme vasculaire
testiculaire.

Le scrotum est une poche externe au corps qui permet de contenir les testicules a
distance de la chaleur corporelle. Dans le scrotum, le réseau veineux testiculaire
appelé plexus veineux pampiniforme chemine a la surface des testicules. Le sang
veineux testiculaire se refroidit par diffusion passive et s’équilibre avec la
température du scrotum.

Le plexus pampiniforme entoure l'artére testiculaire par de multiples veines et
veinules, ce qui permet de refroidir le sang artériel arrivant aux testicules.

Spermogramme et seuil contraceptif

Le seuil contraceptif correspond a une limite de concentration de spermatozoides
par millilitre en dessous de laquelle le risque de grossesse est fortement réduit.

Afin de quantifier la concentration de spermatozoides contenus dans le sperme, on
effectue un spermogramme.

Selon les criteres que 'OMS a établi en 2010 (31), un spermogramme normal est
défini par :
e une numération de spermatozoides supérieure a 15 millions par mL et 39

millions par éjaculat ;

un volume éjaculé compris entre 1,5 et 6mL ;

une mobilité totale supérieure a 40% et une mobilité progressive supérieure a

32% ;

un taux de formes typiques de spermatozoides supérieur a 4% ;

une vitalité supérieure a 58%.

L'azoospermie correspond a l'absence totale de spermatozoides visibles dans le
sperme.
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L'oligospermie correspond a un nombre de spermatozoides inférieur a 15 millions
par mL.

La détermination du seuil contraceptif a subi plusieurs évolutions. Dans sa premiéere
étude a grande échelle en 1990, 'OMS avait pour objectif d’étudier I'efficacité de
I'énanthate de testostérone dans I'induction d’'une azoospermie. (32)

Durant cette étude, 40% des hommes n’ont pas atteint 'azoospermie. LOMS s’est
alors posé la question de savoir si une oligospermie inférieure a 5 millions de
spermatozoides par millilitre avait une efficacité équivalente a 'azoospermie dans la
prévention des grossesses. Une seconde étude a donc été réalisée par TOMS pour
évaluer la pertinence du seuil de 5 millions de spermatozoides par millilitre. Cette
étude a montré un nombre important de grossesses non programmées au-dessus
du seuil de 3,1 millions de spermatozoides par millilitre. Le seuil de 3 millions de
spermatozoides par millilitre a donc été retenu. (22)

De nombreuses nouvelles études sur l'efficacité de la CMH ont été réalisées au
cours des années 2000, ce qui a permis d’ajuster le seuil d’efficacité contraceptive.
Une conférence de consensus de 2007 définit le seuil contraceptif d’oligospermie a 1
million de spermatozoides par millilitre. (33)

Préservatif

Le préservatif est une fine membrane en latex ou en polyuréthane a usage
unique.(34)

Il est placé sur la verge lors des rapports sexuels pour constituer une barriére
physique entre I'émission de sperme et les voies vaginales féminines. |l a 'avantage
d’étre la seule méthode contraceptive offrant une protection contre le risque
d’infections sexuellement transmissibles. (35)

Il est disponible en pharmacie, dans les grandes surfaces, dans des distributeurs de
rue, a faible cout.

Depuis 2018, il fait 'objet d’'un remboursement par 'assurance maladie au titre de la
lutte contre les IST (60% de remboursement), et non pas au titre de la contraception
(100% de remboursement pour les contraceptifs chez les personnes de moins de 25
ans). A ce jour, il nexiste que 2 marques ayant obtenu une AMM avec
remboursement. Malheureusement ces 2 marques ne fabriquent que des
préservatifs en latex. En aolt 2022, les personnes allergiques au latex ne peuvent
toujours pas bénéficier d’'un remboursement de 'achat de préservatifs adaptés a leur
allergie.
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Retrait

La méthode du retrait ou coit interrompu consiste a interrompre le coit avant
I'éjaculation masculine. Cette méthode est la plus ancienne des méthodes de
contraception. Elle est accessible a tous, gratuite, facile a utiliser. Elle nécessite tout
de méme une parfaite maitrise du réflexe éjaculateur par ’lhomme. L’éjaculation ne
doit pas se faire a la vulve car si le sperme entre en contact avec la glaire cervicale,
celle-ci pourra permettre 'ascension des spermatozoides. (36)

Vasectomie
La vasectomie est Iégale en France depuis 2001.

Elle consiste a bloquer le passage des spermatozoides en sectionnant les canaux
déférents.

C’est une intervention chirurgicale ambulatoire, rapide (environ 10 minutes). Elle
peut étre réalisée sous anesthésie locale. Les canaux déférents sont extraits du
scrotum pour étre sectionnés, “clipsés” ou cautérisés. (37)

Différentes techniques existent pour atteindre les canaux déférents : la premiére
consiste a inciser le scrotum avec un bistouri, cette technique nécessite des points
de suture.

La seconde technique a été inventée en Chine en 1974 et n’utilise pas de bistouri
mais des ciseaux spécifiques pour la vasectomie. (38)

Elle permet d’isoler les canaux déférents facilement et de réaliser une ouverture
minime unique qui ne nécessite pas de point de suture. Cette technique est la
référence dans la plupart des pays.

La reprise du travail se fait généralement dans les 3 jours post-opératoires, et les
relations sexuelles une semaine aprés I'intervention.

La loi frangaise impose un délai de réflexion de 4 mois entre la demande de
vasectomie et la date de I'intervention. Ce délai est tracé dans le dossier médical par
un formulaire de consentement éclairé signé par le patient concerné. La consultation
de demande réalisée auprés du médecin traitant, peut Iégalement servir de point de
départ pour le délai de réflexion. Le chirurgien devra respecter systématiquement ce
délai de 4 mois avant de fixer la date de l'intervention. Une conservation de sperme
préalable a l'intervention est proposée au patient. (39) Elle n’est pas payante.

Les contre-indications a la vasectomie sont rares : anomalies génitales, infection
locale en cours.
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Aprés lintervention, la stérilisation n’est pas immédiate, un délai de 3 mois est
nécessaire pour atteindre la stérilité. Un autre moyen de contraception est donc
recommandé aprés lintervention, jusqu’a la réalisation du spermogramme de
contrble a 3 mois. Ce spermogramme permet de vérifier l'absence de
spermatozoides dans I'éjaculat et donc de valider la réussite de la méthode.

La vasectomie est considérée comme une technique de stérilisation et non de
contraception car sa réversibilité est aléatoire. Une technique de reperméabilisation
des canaux déférents existe : la vasovasostomie, mais celle-ci n’est efficace que
dans 50% des cas. (37)

Contraception testiculaire thermique

Principe de fonctionnement et protocole
La méthode de contraception testiculaire thermique consiste a augmenter la
température testiculaire d’environ 2 degrés dans le but de bloquer la
spermatogenése.

L'idée est d'utiliser un dispositif qui permet de remonter les testicules au-dessus du
scrotum prés du canal inguinal. La température des testicules va naturellement
augmenter du fait d’étre en contact avec la température corporelle, ce qui va
provoquer un effet inhibiteur sur le déroulement de la spermatogenése. On observe
une apoptose des spermatocytes et des spermatides, une diminution de la mobilité
et une altération de la morphologie des spermatozoides produits, jusqu’a arriver a
I'azoospermie. (40)

Ce mécanisme n’affecte pas les cellules souches germinales et est totalement
réversible. |l n’affecte pas non plus la fonction endocrine des testicules, dont la
production de testostérone est inchangée.

L'augmentation de la température testiculaire doit étre de minimum 15 heures par
jour pour étre efficace et aboutir a une azoospermie. L'effet n’est pas immédiat, une
période de 3 mois est en général nécessaire pour atteindre I'azoospermie. Un
spermogramme est donc réalisé a 3 mois pour confirmer I'efficacité de la méthode.

La durée recommandée d'utilisation de la contraception thermique ne doit pas
dépasser 4 ans, ce qui correspond au suivi le plus long réalisé lors d’essais
cliniues. Un spermogramme est a nouveau réalisé 3 mois apres l'arrét de la
méthode pour vérifier le retour a [l'état antérieur de fertilité. La CTT est
contre-indiquée chez les hommes ayant des antécédents testiculaires, scrotaux,
inguinaux ou spermologiques. (27)
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Histoire et actualités de la contraception testiculaire thermique
L'altération de la spermatogenése par I'élévation de la température testiculaire est
connue depuis Hippocrate. (41)

Les premieres expériences pour évaluer cette méthode contraceptive ont été
réalisées dans les années 1950 par Dr. Marthe Voegeli, médecin Suisse qui exergait
en Inde. Elle utilisait une source exogéne de chaleur (bain testiculaire dans de I'eau
chaude). Celle-ci n'a constaté aucun effet secondaire et a déclaré que cette méthode
contraceptive s'était largement répandue dans certaines régions d’Inde pendant les
périodes de famine, plusieurs centaines d'hommes |I'utilisant. Les enfants nés
ultérieurement d’hommes s’étant contraceptés avec cette méthode ne souffraient
d’aucune pathologie ou malformation. (42) (43)

Basé sur les travaux de Rock F. et Robinson D.(44) (45) (46), le premier brevet pour
un dispositif contraceptif testiculaire thermique a été déposé aux USA en 1967. I
s'agissait d'un appareil, dérivé du suspenseur ou jockstrap de I'homme, qui utilisait la
chaleur corporelle (source de chaleur endogéne) pour augmenter la température
testiculaire, agissant comme un isolant thermique. Un deuxiéme brevet a été déposé
en 1981 par Snow P., également aux USA, également pour un "Scrotum Insulator"
utilisant la chaleur endogéne. Malgré ces brevets, le dispositif ne s’est pas
développé aux Etats-Unis pour plusieurs raisons notamment le manque de fonds de
recherche consacrés a cette méthode et le dénigrement de cette méthode par un
grand nombre de scientifiques.

En France, une équipe de chercheurs dirigée par Mieusset R. et Bujan L. a repris le
flambeau et a travaillé sur le développement de la contraception thermique
testiculaire en utilisant une nouvelle approche : suspendre les testicules et les
rapprocher du corps pour augmenter leur température. (47) A partir des années
1980, Mieusset R. et Bujan L. développeérent puis testérent un slip qui maintient les
testicules dans le canal inguinal. Suite aux résultats, ils ont rapidement considéré
que la contraception par remontée testiculaire avait le potentiel d'étre une méthode
contraceptive sdre, efficace et réversible pour les hommes.

Malheureusement, comme aux USA, et pour exactement les mémes raisons,
Mieusset R. et Bujan L. n'ont jamais pu obtenir les fonds suffisants pour accumuler
les preuves nécessaires au développement industriel de cette méthode de
contraception masculine. Le slip Mieusset n’a jamais eu dAMM ou de certification
européenne pour une utilisation comme dispositif médical a visée contraceptive.

Au milieu des années 2010, Labrit M. développe un nouveau dispositif de
contraception testiculaire thermique. Son idée était de créer une méthode de
contraception plus simple a fabriquer que le slip, mais basée sur le méme protocole
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et avec des performances similaires. Ce nouvel appareil s'appelle Andro-switch® et
se compose d'un anneau en silicone biocompatible disponible en différentes tailles.

Alors que le slip de Mieusset, qui n'a jamais été fabriqué industriellement, obligeait
les hommes a concevoir leur propre dispositif contraceptif, la vente en ligne de
l'anneau a rendu cette méthode de contraception soudainement trés accessible a
partir de 2018. Cela a conduit a une accélération de la sensibilisation des hommes a
la méthode, bien au-dela des cercles étroits des pionniers militants. Entre 2018 et fin
2021, plus de 10 000 Andro-switch ont été vendus en France, en Suisse et en
Belgique.

Cependant, le 10 décembre 2021, 'ANSM (Agence Nationale de Seécurité du
Médicament et des produits de santé) décide d’interdire la commercialisation et la
promotion de I’Andro-switch au motif qu’il n’a pas la certification européenne pour
une utilisation en tant que dispositif médical a visée contraceptive. (17) Elle autorise
néanmoins son utilisation dans le cadre d'essais cliniques autorisés. (18)

Autre initiative francaise récente que nous pouvons citer, la création et la
commercialisation par Olivier Nagot depuis la fin des années 2010 d'un slip avec une
chaufferette électrique, appelé Spermapause®, trés similaire dans son principe a
I'appareil congu par Wayne T. en 1991. Ce dispositif n’a pas non plus fait 'objet
d’essais cliniques et n’a pas de certification européenne pour une utilisation en tant
que dispositif médical a visée contraceptive.

Contraception masculine hormonale

Principe de fonctionnement
Depuis la fin des années 1970, une contraception hormonale masculine existe mais
celle-ci ne se présente pas sous forme d’une pilule. Elle repose sur une injection
d’énanthate de testostérone (Androtardyl®) en intramusculaire toutes les
semaines.(26) La testostérone ne peut étre administrée par voie orale car elle est
inactivée rapidement de par sa demie-vie courte due a son catabolisme hépatique
rapide.

Un taux élevé de testostérone dans le sang est le signe pour I'hypothalamus d'une
production importante de spermatozoides. L’hypothalamus induit alors la baisse de
leur production. En maintenant un niveau élevé de testostérone, on maintient I'arrét
de la production de spermatozoides.

Actuellement, il existe une durée maximale d'utilisation de cette méthode de 18
mois. (27) Aucune observation n’a indiqué qu’une utilisation plus longue serait
risquée, cependant il n’existe encore aucune étude qui évalue l'innocuité de cette
contraception sur un période supérieure a 18 mois.
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Un homme utilisant la contraception hormonale n’est contracepté efficacement que
trois mois aprés le début des injections. Les hommes peuvent facilement vérifier
I'efficacité de la méthode en effectuant un spermogramme.

Il existe des contre-indications a la contraception hormonale masculine notamment
un antécédent de cancer de la prostate, I'existence de troubles de la coagulation, de
pathologies cardiaques, hépatiques, rénales, neurologiques, respiratoires ou
psychiatriques. D’un point de vue général, cette contraception est possible chez un
homme considéré comme en bonne sante.

A l'arrét de la contraception hormonale masculine, il faut utiliser un autre moyen de
contraception puis faire un spermogramme de contrble a 3 et 6 mois (si non
normalisé a 3 mois).

Régles de prescription de la CMH
La prescription initiale de I'énanthate de testostérone est réservée aux spécialistes
en andrologie, endocrinologie, diabétologie—nutrition, urologie, gynécologie ou en
meédecine et biologie de la reproduction. Le renouvellement n’est pas restreint et
peut étre réalisé par un spécialiste en médecine générale.?

L'énanthate de testostérone n’ayant pas d’AMM pour une utilisation comme
contraceptif, son utilisation nécessite une prescription hors AMM (autorisation de
mise sur le marché). Les prescriptions hors AMM sont des prescriptions qui ne
respectent pas les conditions inscrites dans 'AMM du médicament.

L’AMM est obligatoire avant la commercialisation d’'un médicament. Elle est délivrée
par la Commission européenne ou Nationale. L'AMM garantit la qualité
pharmaceutique du médicament ainsi qu’un rapport bénéfice/risque jugé favorable
dans l'indication du médicament.

Une prescription hors AMM est possible lorsqu’'un médecin prescrit un médicament
pour une autre indication que celle(s) prévue(s) par ce médicament.

La prescription hors AMM est |légale, elle est prévue par la loi (article L.5121-12-1 du
code de la santé publique). Ne faisant pas I'objet d’'une approbation préalable,
celles-ci doivent rester exceptionnelles, elles sont utilisées lorsqu’il n'existe pas
d’autre thérapeutique possible existante. (48)(49) Par exemple, le Cytotec®
(Misoprostol) a été utilisé pendant des décennies, et sans que cela ne pose aucun
probléeme, pour la réalisation d’'IVG alors qu’il n’avait pas dAMM dans cette
indication.

2 Source : Base de données publique des médicaments. Consulté le 25/08/2022 a 6:00.
https://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/affichageDoc.php?specid=68178899&typedoc=R
#RcpTitulaireAmm
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Autres méthodes contraceptives possibles

Injaculation
L'injaculation consiste a empécher I'éjaculation au moment de 'orgasme. Pour cela
’lhomme exerce une pression sur l'urétre a un point équidistant entre I'anus et le
scrotum. Théoriquement, cette technique permettrait d’obtenir un effet contraceptif
équivalent a la technique du retrait.

Pratiques sexuelles non pénétrantes

Il est important d’expliquer aux personnes et aux couples vus en consultation qu’il
existe des alternatives a la sexualité hétéro-normée cis-genre avec pénétration
vaginale. En effet, une approche sexologique différente de la sexualité du couple
peut permettre d’avoir accés a une sexualité épanouissante sans risque de
grossesse. Dans ce travail, nous ne traiterons pas de ces méthodes et approches,
qui relévent de la sexologie.
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Type d’étude

La revue narrative permet une « synthése informelle et une discussion sur un sujet
donné, basées sur un examen non nécessairement systématique et exhaustif de la
littérature ». (50) Nous avons choisi cette méthode pour effectuer une mise a jour et
une discussion des connaissances médicales actuelles sur l'efficacité, les effets
secondaires et I'acceptabilité des méthodes de contraception masculine disponibles,
ou utilisées, en France.

Les critéres de la grille SANRA (Scale for the Assessment of Narrative Review
Articles) ont été utilisés afin de guider la qualité de notre travail. (51)

Chaque méthode contraceptive a fait lI'objet d’'une recherche bibliographique
distincte portant sur son efficacité, son acceptabilité et ses effets secondaires.

Les deux étudiants se sont répartis les méthodes selon le partage suivant :
e Claudia Aromatario : CMT, préservatif et retrait
e Geoffrey Destaing : CMH et vasectomie

Les différentes étapes de recherche ont été faites indépendamment pour chaque
étudiant : choix des mots clés et recherche des termes MeSH, sélection des articles,
critéres d’inclusion et d’exclusion, choix de I'équation de recherche, analyse des
articles et extraction des données, ainsi que la rédaction.

Nous avons effectué une mise en commun de notre travail aprés chaque étape,
suivie d’'une concertation, avant de passer a I'étape suivante.

Une concertation supplémentaire a été faite avec le directeur de thése en cas de
divergence.

Bases de données bibliographiques
Les bases de données interrogées sont les suivantes : PubMed, Cochrane Library
(documentation MEDLINE) et Embase.

Nous avons utilisé I'outil HeTOP (Health Terminology/Ontology Portal), qui a été créé
par le CISMeF (Catalogue et Index Médicaux de langue Frangaise), pour trouver et
traduire les termes MeSH nécessaires.

Concernant la CTT, comme il s'agit d'une méthode développée en France depuis 30
ans, nous avons complété notre étude en interrogeant la base de données du
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systéme universitaire de documentation frangais (SUDOC : Systéme Universitaire de
DOCumentation, http://www.sudoc.abes.fr).

Choix des mots-clés et termes MesH

Nous avons recherché sur I'outil HeTOP les termes MeSH en frangais ainsi que leur
MeSH anglais correspondant. Nous avons également recherché tous les synonymes

des MeSH.

Mots clés MeSH en francais

Mots clés MeSH en

Mots clés anglais non MeSH

anglais
homme, masculin.e men man, male, boys, boy, masculin®
contraception contracep” birth control, fertility control, sterili*
préservatifs condoms condom, barrier contraception, mechanical

contraception

coit interrompu coitus interruptus withdrawal
retrait
contraception hormonal testosterone enanthate hormonal contraception, hormonal birth

control, hormonal fertility
control, pill, testost*, androgen*, steroid*

contraception masculine

thermique

artificial cryptorchidism, hyperthermia birth
control, thermal contraception, thermal
inhibition of spermatogenesis, heat induced
inhibition of spermatogenesis, testicular
suspension, testicular heating, increase in
testicular temperature

vasectomie

vasectomy

vasectom*, vas ligat*, sterili* , spermatic
cord, deferen*

efficacité contraceptive, indice de
pearl

contraceptive effectiveness

effectiv*, pearl index

effets secondaires

adverse effects

side effects, undesirable effects, injurious
effects

acceptabilité

acceptance

acceptability

Tableau 1 : mots-clés et termes MeSH

Aprés avoir validé I'étape de recherche de nos mots-clés, nous les avons combinés
entre eux pour obtenir des équations de recherche plus précises. Pour ce faire nous
avons utilisé les opérateurs booléens “ET” et “OU” en frangais, ou “AND” et “OR” en

anglais.
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Equations de recherche

Nous avons choisi de découper nos recherches en 5 parties différentes, une partie
pour chaque méthode de contraception étudiée.

Nous avons donc créé une équation de recherche différente pour chacune de ces
parties en utilisant la fonction de recherche avancée de pubmed et embase (librairie
cochrane incluse dans embase). Pour la CMT, nous avons également consulté
sudoc et inclus des études dont nous avons eu connaissance par notre réseau
professionnel.

Le préservatif

mechanic*:ti) AND
(contracept*:ab,ti OR 'birth
control:ab,ti OR 'fertility
control':ab,ti OR sterili*:ab,ti)
AND (effectiv*:ab,ti OR 'pearl
index":ab,ti) AND
[1990-2022]/py AND
([cochrane review]/lim OR
[systematic review]/lim OR
[meta analysis)/lim OR
[review]/lim)

Filtres : systematic review,
review, meta analyse +
[1990-2022]

Efficacité Effets secondaires Acceptabilité
PubMed | (condom[Title] OR barrier (condom([Title] OR barrier (condom([Title] OR barrier
[Title] OR mechanic* [Title]) [Title] OR mechanic* [Title]) [Title] OR mechanic* [Title])
AND AND AND
(contracept*[Title/Abstract] (contracept*[Title/Abstract] (contracept*[Title/Abstract]
OR birth control[Title/Abstract] | OR birth control[Title/Abstract] | OR birth control[Title/Abstract]
OR fertility OR fertility OR fertility
control[Title/Abstract] OR control[Title/Abstract] OR control[Title/Abstract] OR
sterili*[Title/Abstract]) AND sterili*[Title/Abstract]) AND sterili*[Title/Abstract]) AND
(effectiv*[Title/Abstract] OR (advers*[Title/Abstract] OR (accept*[Title/Abstract])
pearl index([Title/Abstract]) side[Title/Abstract] OR
undesirab*[Title/Abstract] OR | Filtres : systematic review,
Filtres : systematic review, injur*[Title/Abstract] OR review, meta analyse +
review, meta analyse + complica*[Title/Abstract]) [1990-2022]
[1990-2022]
Filtres : systematic review,
review, meta analyse +
[1990-2022]
Embase | (condom:ti OR barrier:ti OR (condom:ti OR barrier:ti OR (condom:ti OR barrier:ti OR

mechanic*:ti) AND
(contracept*:ab,ti OR 'birth
control:ab,ti OR 'fertility
control':ab,ti OR sterili*:ab,ti)
AND (advers*:ab,ti OR
side:ab,ti OR undesirab*:ab,ti
OR injur*:ab,ti OR
complica*:ab,ti) AND
[1990-2022]/py AND
([cochrane review]/lim OR
[systematic review]/lim OR
[meta analysis)/lim OR
[review]/lim)

Filtres : systematic review,
review, meta analyse +
[1990-2022]

mechanic*:ti) AND
(contracept*:ab,ti OR 'birth
control:ab,ti OR 'fertility
control':ab,ti OR sterili*:ab,ti)
AND accept*:ab,ti AND
[1990-2022]/py AND
([cochrane review]/lim OR
[systematic review]/lim OR
[meta analysis]/lim OR
[review]/lim)

Filtres : systematic review,
review, meta analyse +
[1990-2022]

Tableau 2 : équations de recherche et filtres utilisés pour le préservatif
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Le retrait

Efficacité Effets secondaires Acceptabilité
PubMed | (coitus interruptus|[Title] OR (coitus interruptus[Title] OR (coitus interruptus[Title] OR
withdrawal[Title]) AND withdrawal[Title]) AND withdrawal[Title]) AND
(contracept*[Title/Abstract] OR | (contracept*[Title/Abstract] OR | (contracept*[Title/Abstract] OR
birth control[Title/Abstract] OR | birth control[Title/Abstract] OR | birth control[Title/Abstract] OR
fertility control[Title/Abstract] fertility control[Title/Abstract] fertility control[Title/Abstract]
OR sterili*[Title/Abstract]) AND | OR sterili*[Title/Abstract]) AND | OR sterili*[Title/Abstract]) AND
(effectiv*[Title/Abstract] OR (advers*[Title/Abstract] OR (accept*[Title/Abstract])
pearl index[Title/Abstract]) side[Title/Abstract] OR
undesirab*[Title/Abstract] OR Filtres : [1990-2022]
Filtres : [1990-2022] injur*[Title/Abstract] OR
complica*[Title/Abstract])
Filtres : [1990-2022]
Embase | (‘coitus interruptus':ti OR (‘coitus interruptus':ti OR (‘coitus interruptus':ti OR

withdrawal:ti) AND
(contracept*:ab,ti OR 'birth
control':ab,ti OR 'fertility
control':ab,ti OR sterili*:ab,ti)
AND (effectiv*:ab,ti OR 'pearl
index':ab,ti) AND
[1990-2022]/py

Filtres : [1990-2022]

withdrawal:ti) AND
(contracept*:ab,ti OR 'birth
control':ab,ti OR 'fertility
control':ab,ti OR sterili*:ab,ti)
AND (advers*:ab,ti OR
side:ab,ti OR undesirab*:ab.ti
OR injur*:ab,ti OR
complica*:ab,ti) AND
[1990-2022]/py

Filtres : [1990-2022]

withdrawal:ti) AND
(contracept*:ab,ti OR 'birth
control':ab,ti OR *fertility
control':ab,ti OR sterili*:ab,ti)
AND accept*:ab,ti AND
[1990-2022]/py

Filtres : [1990-2022]

Tableau

. équations de recherche et filtres utilisés pour le retrait
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La vasectomie

Efficacité

Effets secondaires

Acceptabilité

PubMed | (vasectom*[Title] OR (vasectom*[Title] OR (vasectom*[Title] OR
ligat*[Title] OR spermatic ligat*[Title] OR spermatic ligat*[Title] OR spermatic
cord[Title] OR deferen*[Title]) | cord[Title] OR deferen*[Title]) | cord[Title] OR deferen*[Title])
AND (effectiv*[Title/Abstract] AND (advers*[Title/Abstract] AND (accept*[Title/Abstract])
OR pearl index[Title/Abstract]) | OR side[Title/Abstract] OR AND (birth
AND (birth undesirab*[Title/Abstract] OR | control[Title/Abstract] OR
control[Title/Abstract] OR injur*[Title/Abstract] OR fertility control[Title/Abstract]
fertility control[Title/Abstract] complica*[Title/Abstract]) AND | OR contracept*[Title/Abstract]
OR contracept*[Title/Abstract] | (contracept*[Title/Abstract] OR sterili*[Title/Abstract])
OR sterili*[Title/Abstract]) OR birth control[Title/Abstract]

OR fertility Filtres : systematic review,
Filtres : systematic review, control[Title/Abstract] OR review, meta analyse +
review, meta analyse + sterili*[Title/Abstract]) [1990-2022]
[1990-2022]

Filtres : systematic review,

review, meta analyse +

[1990-2022]

Embase | (vasectom*:ti OR 'ligat*:ti OR | (vasectom*:ti OR ligat*:ti OR (vasectom*:ti OR ligat*:ti OR

'spermatic cord':ti OR
deferen*:ti) AND
(effectiv*:ab,ti OR 'pearl
index":ab,ti) AND ('birth
control:ab,ti OR 'fertility
control:ab,ti OR
contracept*:ab,ti OR
sterili*:ab,ti) AND
[1990-2022]/py AND
([cochrane review]/lim OR
[systematic review]/lim OR
[meta analysis)/lim OR
[review]/lim)

Filtres : systematic review,
review, meta analyse +
[1990-2022]

'spermatic cord':ti OR
deferen*:ti) AND (advers*:ab;ti
OR side:ab,ti OR
undesirab*:ab,ti OR injur*:ab;ti
OR complica*:ab,ti) AND
(contracept*:ab,ti OR 'birth
control:ab,ti OR 'fertility
control:ab,ti OR sterili*:ab,ti)
AND [1990-2022]/py AND
([cochrane review]/lim OR
[systematic review]/lim OR
[meta analysis)/lim OR
[review]/lim)

Filtres : systematic review,
review, meta analyse +
[1990-2022]

'spermatic cord':ti OR
deferen*:ti) AND accept*:ab;ti
AND (contracept*:ab,ti OR
'birth control:ab,ti OR 'fertility
control":ab,ti OR sterili*:ab,ti)
AND [1990-2022]/py AND
([cochrane review]/lim OR
[systematic review]/lim OR
[meta analysis]/lim OR
[review]/lim)

Filtres : systematic review,
review, meta analyse +
[1990-2022]

Tableau 4 : égquations de recherche et filtres utilisés pour la vasectomie
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La contraception masculine thermique

Efficacité

Effets secondaires

Acceptabilité

PubMed | (hormon*[Title] OR (hormon*[Title] OR (hormon*[Title] OR
steroid*[Title] OR steroid*[Title] OR steroid*[Title] OR
testost*[Title] OR testost*[Title] OR testost*[Title] OR
androgen*[Title]) AND androgen*[Title]) AND androgen*[Title]) AND
(men[Title/Abstract] OR (men[Title/Abstract] OR (men[Title/Abstract] OR
man[Title/Abstract] OR man[Title/Abstract] OR man[Title/Abstract] OR
male[Title/Abstract] OR male[Title/Abstract] OR male[Title/Abstract] OR
boys|[Title/Abstract] OR boys|[Title/Abstract] OR boys[Title/Abstract] OR
boy[Title/Abstract] OR boy[Title/Abstract] OR boy[Title/Abstract] OR
masculin*[Title/Abstract]) AND | masculin*[Title/Abstract]) AND | masculin*[Title/Abstract]) AND
(contracept*[Title/Abstract] OR | (contracept*[Title/Abstract] OR | (contracept*[Title/Abstract] OR
birth control[Title/Abstract] OR | birth control[Title/Abstract] OR | birth control[Title/Abstract] OR
fertility control[Title/Abstract] fertility control[Title/Abstract] fertility control[Title/Abstract]
OR sterili*[Title/Abstract]) AND | OR sterili*[Title/Abstract]) AND | OR sterili*[Title/Abstract]) AND
(effectiv*[Title/Abstract] OR (advers*[Title/Abstract] OR (accept*[Title/Abstract])
pearl index[Title/Abstract]) side[Title/Abstract] OR
AND (enant*) undesirab*[Title/Abstract] OR Filtres : systematic review,

injur*[Title/Abstract] OR review, meta analyse +
Filtres : systematic review, complica*[Title/Abstract]) AND | [1990-2022]
review, meta analyse + (enant*)
[1990-2022]
Filtres : systematic review,
review, meta analyse +
[1990-2022]
Embase | (hormon*:ti OR steroid*:ti OR (hormon*:ti OR steroid*:ti OR (hormon*:ti OR steroid*:ti OR

testost™:ti OR androgen*:ti)
AND (men:ab,ti OR man:ab,ti
OR male:ab,ti OR boys:ab,ti
OR boy:ab,ti OR
masculin*:ab,ti) AND
(contracept*:ab,ti OR 'birth
control':ab,ti OR 'fertility
control':ab,ti OR sterili*:ab,ti)
AND (effectiv*:ab,ti OR 'pearl
index":ab,ti) AND enant* AND
[1990-2022]/py AND
([cochrane review]/lim OR
[systematic review]/lim OR
[meta analysis]/lim OR
[review]/lim)

Filtres : systematic review,
review, meta analyse +
[1990-2022]

testost*:ti OR androgen*:ti)
AND (men:ab,ti OR man:ab,ti
OR male:ab,ti OR boys:ab,ti
OR boy:ab,ti OR
masculin*:ab,ti) AND
(contracept*:ab,ti OR 'birth
control:ab,ti OR 'fertility
control':ab,ti OR sterili*:ab,ti)
AND (advers*:ab,ti OR
side:ab,ti OR undesirab*:abti
OR injur*:ab,ti OR
complica*:ab,ti) AND enant*
AND [1990-2022]/py AND
([cochrane review]/lim OR
[systematic review]/lim OR
[meta analysis)/lim OR
[review]/lim)

Filtres : systematic review,
review, meta analyse +
[1990-2022]

testost*:ti OR androgen*:ti)
AND (men:ab,ti OR man:ab,ti
OR male:ab,ti OR boys:ab,ti
OR boy:ab,ti OR
masculin*:ab,ti) AND
(contracept*:ab,ti OR 'birth
control:ab,ti OR 'fertility
control':ab,ti OR sterili*:ab,ti)
AND accept*:ab,ti AND
[1990-2022]/py AND
([cochrane review]/lim OR
[systematic review]/lim OR
[meta analysis)/lim OR
[review]/lim)

Filtres : systematic review,
review, meta analyse +
[1990-2022]

Tableau 5 : équations de recherche et filtres utilisés pour la contraception hormonale
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La contraception testiculaire thermique

Efficacité Effets secondaires Acceptabilité

PubMed (artificial (artificial (artificial
cryptorchidism[Title/Abstract] OR | cryptorchidism[Title/Abstract] OR cryptorchidism[Title/Abstract]
hypertherm* [Title/Abstract] OR hypertherm* [Title/Abstract] OR OR hypertherm* [Title/Abstract]
therm*[Title/Abstract] OR therm*[Title/Abstract] OR thermal OR therm*[Title/Abstract] OR
thermal inhibition of inhibition of thermal inhibition of
spermatogenesis[Title/Abstract] spermatogenesis[Title/Abstract] OR spermatogenesis[Title/Abstract]
OR heat induced inhibition of heat induced inhibition of OR heat induced inhibition of
spermatogenesis|[Title/Abstract] spermatogenesis[Title/Abstract] OR spermatogenesis[Title/Abstract]
OR testicular testicular suspension[Title/Abstract] OR testicular
suspension[Title/Abstract] OR OR testicular heating[Title/Abstract] suspension[Title/Abstract] OR
testicular heating[Title/Abstract] ORincrease in testicular heating[Title/Abstract]
OR increase in testicular[Title/Abstract]) AND OR increase in
testicular[Title/Abstract]) AND (men[Title/Abstract] OR testicular[Title/Abstract]) AND
(men[Title/Abstract] OR man[Title/Abstract] OR (men[Title/Abstract] OR
man[Title/Abstract] OR male[Title/Abstract] OR man[Title/Abstract] OR
male[Title/Abstract] OR boys[Title/Abstract] OR male[Title/Abstract] OR
boys[Title/Abstract] OR boy[Title/Abstract] OR boys[Title/Abstract] OR
boy[Title/Abstract] OR masculin*[Title/Abstract]) AND boy[Title/Abstract] OR
masculin*[Title/Abstract]) AND (contracept*[Title/Abstract] OR birth masculin*[Title/Abstract]) AND
(contracept*[Title/Abstract] OR control[Title/Abstract] OR fertility (contracept*[Title/Abstract] OR
birth control[Title/Abstract] OR control[Title/Abstract] OR birth control[Title/Abstract] OR
fertility control[Title/Abstract] OR | sterili*[Title/Abstract]) AND fertility control[Title/Abstract] OR
sterili*[Title/Abstract]) AND (advers*[Title/Abstract] OR sterili*[Title/Abstract]) AND
(effectiv*[Title/Abstract] OR pearl | side[Title/Abstract] OR (accept*[Title/Abstract])
index[Title/Abstract]) undesirab*[Title/Abstract] OR

injur*[Title/Abstract] OR Filtres : [1990-2022]
Filtres : [1990-2022] complica*[Title/Abstract])
Filtres : [1990-2022]

Embase (‘artificial cryptorchidism':ab, i (‘artificial cryptorchidism":ab,ti OR (‘artificial cryptorchidism':ab,ti
OR hypertherm*:ab,ti OR hypertherm*:ab,ti OR therm*:ab,ti OR | OR hypertherm*:ab,ti OR
therm*:ab,ti OR 'thermal 'thermal inhibition of therm*:ab,ti OR 'thermal
inhibition of spermatogenesis’:ab,ti OR 'heat inhibition of
spermatogenesis':ab,ti OR 'heat | induced inhibition of spermatogenesis':ab,ti OR 'heat
induced inhibition of spermatogenesis':ab,ti OR 'testicular | induced inhibition of
spermatogenesis':ab,ti OR suspension':ab,ti OR 'testicular spermatogenesis':ab,ti OR
'testicular suspension':ab,ti OR heating':ab,ti OR 'increase in 'testicular suspension”:ab,ti OR
'testicular heating':ab,ti OR testicular':ab,ti) AND (men:ab,ti OR 'testicular heating':ab,ti OR
'increase in testicular:ab,ti) AND | man:ab,ti OR male:ab,ti OR 'increase in testicular':ab,ti) AND
(men:ab,ti OR man:ab,ti OR boys:ab,ti OR boy:ab,ti OR (men:ab,ti OR man:ab,ti OR
male:ab,ti OR boys:ab,ti OR masculin*:ab,ti) AND male:ab,ti OR boys:ab,ti OR
boy:ab,ti OR masculin*:ab,ti) (contracept*:ab,ti OR 'birth boy:ab,ti OR masculin*:ab,ti)
AND (contracept*:ab,ti OR 'birth | control':ab,ti OR 'fertility control:ab,ti | AND (contracept*:ab,ti OR 'birth
control':ab,ti OR 'fertility OR sterili*:ab,ti) AND (advers*:ab,ti control:ab,ti OR 'fertility
control':ab,ti OR sterili*:ab,ti) OR side:ab,ti OR undesirab*:ab,ti OR | control':ab,ti OR sterili*:ab,ti)
AND (effectiv*:ab,ti OR 'pearl injur*:ab,ti OR complica*:ab,ti) AND AND accept*:ab,ti AND
index":ab,ti) AND [1990-2022)/py | [1990-2022]/py [1990-2022)/py
Filtres : [1990-2022] Filtres : [1990-2022] Filtres : [1990-2022]

Sudoc Contracept* ET (mascu* OU Contracept* ET (mascu* OU therm* Contracept* ET (mascu* OU

therm* OU testicul*)

OU testicul*)

therm* OU testicul*)

Tableau 6 : équations de recherche et filtres utilisés pour la contraception thermique
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Criteres de sélection

Dans notre revue, nous avons inclus les études :

e qui apportaient des données probantes sur l'efficacité, ou I'acceptabilité, ou
les effets secondaires d’'une méthode de contraception masculine disponible,
ou utilisée, en France.

e publiées entre le 01/01/1990 et le 31/07/2022

Les critéres d’exclusion étaient :

les articles qui ne sont pas rédigés en frangais ou en anglais.
les articles qui n’apportent pas de réponse sur nos questionnements :
efficacité, acceptabilité, effets secondaires

e |les articles dont la population étudiée n’était pas dans la tranche d’age 18-45
ans (basée sur la date de la majorité francgaise et la date limite pour le don de
sperme en France)
les articles dont la population étudiée n’était pas de sexe masculin
les articles dont la population étudiée n’était pas humaine
les articles dont la population étudiée présentait des problémes de fertilité,
des pathologies andrologiques ou générales.

e les articles dont le texte intégral n'a pas pu étre récupéreé.

Collecte et analyse des données

Stratégie de sélection des articles
Le logiciel Zotero a été utilisé pour compiler les références bibliographiques
sélectionnées sur les différentes bases de données. Nous avons supprimé les
articles en doublons avec la fonctionnalité dédiée sur Zotero.

Nous avons sélectionné les articles obtenus d’aprés les équations de recherche des
différentes bases de données interrogées selon trois étapes distinctes. Lors de la
premiére étape, notre sélection s’est effectuée uniquement sur la lecture des titres
des articles. Pour la seconde étape, nous avons effectué une sélection sur la lecture
des résumés des articles. La troisieme étape a consisté a faire une lecture intégrale
du texte des articles sélectionnés restants.

Nous avons exclu de notre sélection les articles en doublons, les articles dont le
texte intégral n’était pas indisponible.

L'ensemble de nos étapes a été reportée selon les criteres de sélection dans des
tableaux type “Excel”.
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Recueil des caractéristiques des études
Nous avons listé les caractéristiques suivantes pour chaque étude :

- Titre de I'étude - Objectif(s) de I'étude

- Nom des auteurs - Population étudiée

- Pays - Méthodes

- Date de publication - Reésultats

- Type d’étude - Niveau de preuve (SIGN 2008)

Critéres de qualité

Pour évaluer la qualité de notre travail, nous suivons les critéres de la méthode
SANRA. (42) Pour évaluer le niveau de preuve, nous nous sommes basés sur les
criteres SIGN 2008. (52)

Niveaux de .
Types d’études
preuve
14+ Méta-analyses de qualité élevée, revues systématiques d’essais contrélés randomisés,
ou essais controlés randomisés avec un risque de biais trés faible.
1+ Méta-analyses bien menées, revues systématiques, ou essais controlés randomisés

avec un risque de biais faible.

Méta-analyses, revues systématiques, ou essais contrdlés randomisés avec un risque
de biais élevé.

Revues systématiques de qualité élevée d'études cas-témoins ou d'études de cohortes.
2++ Etudes cas-témoins ou études de cohortes avec un faible risque d’effet de facteurs de
confusion ou de biais et une probabilité élevée que la relation est causale.

Etudes cas-témoins ou études de cohortes bien menées avec un faible risque d’effet de

2 facteurs de confusion ou de biais et une probabilité modérée que la relation est causale.

9. Etudes_ cas-témoir)s. ou étudgs de cphgrﬁes avec un risqge élevé Q’eﬁet de facteurs de
confusion ou de biais et un risque significatif que la relation ne soit pas causale.

3 Etudes non analytiques, par exemple séries de cas.

4 Opinion d’experts.

Tableau 7 : niveau de preuve selon les critéres SIGN 2008

Données administratives, éthiques et légales
Aucun conflit d'intérét, ni financement externe n’ont été rapportés par les auteurs.
Les données collectées suivent la législation francaise en vigueur. L'avis d’'un comité
d’éthique et de la Commission Nationale de I'Informatique et des Libertés (CNIL)
n’ont pas été nécessaires car notre travail n’implique pas de personne humaine.
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Points clés de la méthode

e Revue narrative de la littérature scientifique, selon les criteres SANRA (Scale for
the Assessment of Narrative Review Articles).

e Les bases de données interrogées sont Pubmed, Embase, Cochrane et Sudoc.

e Des articles dont nous avons eu la connaissance par le biais de nos relations
professionnelles ont été intégrés.

e Ont été inclus les études qui apportaient des données probantes sur l'efficacité,
ou l'acceptabilité, ou les effets secondaires d’'une méthode de contraception
masculine disponible, ou utilisée, en France.

e Ces études devaient étre publiées entre le 01/01/1990 et le 31/07/2022

e Ont été exclus les articles

O

O

O O O O O

O

dont la langue n’est pas le frangais ou I'anglais,

qui n‘apportent pas de réponse sur nos questionnements : efficacité,
acceptabilité, effets secondaires,

les études de type case report,

dont la population étudiée n’était pas dans la tranche d’age 18-45 ans,

dont la population étudiée n’était pas de sexe masculin,

dont la population étudiée n’était pas humaine,

dont la population étudiée présentait des problemes de fertilité, des
pathologies andrologiques ou générales,

dont le texte intégral n’a pas pu étre récupéré.

e Evaluation du niveau de preuve des publications selon SIGN 2008
e Les deux étudiants se sont répartis les méthodes selon le partage suivant :

O

O

Claudia Aromatario : CMT, préservatif et retrait.
Geoffrey Destaing : CMH et vasectomie.
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Description des articles inclus

c
o Articles identifiés dans
'E les bases de données
3] n =750
!‘E -  Pubmedn =342
5 = Embasen =384
o = Sudocn=24
S
( |
Articles exclus aprés
1 lecture du titre :
: i n=233
Articles sélectionnés
aprés lecture du titre :
n= 5817
| Doublons : n= 271
c Articles sélectionnés
g aprés élimination des Articles exclus aprés
&) doublons : n = 248 lecture résumé
o n=44
hm | .
n l Articles ajoutés de
nos SOUrces
— professionelles :
Articles sélectionnés n=2
aprés lecture du .
o Articles exclus car
résume : n = 202 nous mavens pas
eu accés au texle
. Articles exclus
aprés lecture
S intégrale : n =50
T
E Articles sélectionnes
E aprés lecture
3 intégrale et inclus :
o n=39
=

Figure 1 : diagramme de flux de sélection des articles
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Sur 750 références identifiées, 39 articles ont été inclus dans notre revue (entre 3 et
13 par méthode contraceptive étudiée).

Préservatif Retrait Vasectomie CMH CTT Total
Nbre
références 115 101 211 123 200 750
identifiées
Nbre articles 10 4 13 3 9 39
inclus

Tableau 8 : nombre de références identifiées et d’articles inclus par méthode contraceptive

La majorité des études incluses sont des revues narratives de la littérature.

Autres
5,1%

Méta analyse
12,8%

Revue systématiq...
20,5%

Revue narrative
61,5%

Figure 2 : répartition des articles inclus par type d’étude
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Nous avons autant d'études de haut niveau de preuve (niveau 1, 15 articles), que
d’études de niveau faible (niveau 3, 15 articles).

4
2.6%
1++
28.2%
3
1.0%
1+
7.7%
1-
2. 26%
2.6% et
g;% 10.3%

Figure 3 : répartition des articles inclus par niveau de preuve selon SIGN 2008

L'Amérique du Nord est le continent le plus représenté (41,0%) dans les pays
d'origine des 1er auteurs des études. La France est en deuxiéme position (23,1%).

Turquie
2,6%

Oceanie
12,8%

France
23,1%

Europe de I'Ouest
12,8%

Amérique du Nord
41,0%

Chine
7.7%

Figure 4 : répartition des articles inclus par pays d’origine du(de la) premier(e) auteur.ice
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Résultats concernant le préservatif
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Articles inclus pour la méthode par préservatif

N° Titre 1er Auteur | Année Pays Revue Type d’étude Niveau dezg(;:uve SIGN
1 Behavioral intel"ventions for improving condom use Lopez LM 2013 USA Cochrang Datat')ase of I.?elvue systématiqlue dela 144
for dual protection Systematic Reviews littérature avec méta-analyse

Cond ithi iage: A lected HIV Bulletin of the World Health

5 ( on om'use within marriage: A neglecte Ali MM 2004 Suisse ulle Ih o. e World Hea Revue de Ia littérature o4
intervention Organization

3 Condom gffectiveness in reducing heterosexual HIV Weller S 2002 USA Cochrang data.base of F.{e’vue systématique de la 1+
transmission. systematic reviews littérature
Factors affecting the consistent use of barrier Beckman

4 9 . 1996 USA Obstetrics and Gynecology Revue de la littérature 3
methods of contraception L.J.
The effecti f barri thods of Feldbl

5 © enee |Yen§ss ° ar.rler methods o eldbium 1995 USA AIDS Revue de la littérature 3
contraception in preventing the spread of HIV. P.J.
A meta-analysis of condom effectiveness in reducin

6 y . 9 Weller S.C. | 1993 USA Social Science and Medicine Méta-analyse 1++
sexually transmitted HIV
Interaction of condom design and user techniques

7 I . '9 Y lqu J.Gerofi 1995 France Contraception Revue de la littérature 3
and condom acceptability
Barri thods of cont tion, icides, and N . "

8 arrier meto S.O corlm raception s;?ermlcn es an L Cd'Oro 1994 Italie Genitourinary medicine Revue de la littérature 3
sexually transmitted diseases: a review

SD The Journal of the Association

Updated estimates of cond ffecti 1998 Méta-anal 1+

9 pdated estimates of condom effectiveness Pinkerton USA of Nurses in AIDS Care éta-analyse
The male polyurethane condom: a review of current | M J

10 poly 1996 USA Contraception Revue de la littérature 2++
knowledge Rosenberg

Tableau 9 : liste des articles inclus pour le préservatif

Page 44/123



Efficacité du préservatif

Efficacité tout type de préservatifs

Le risque annuel de grossesse avec l'utilisation du préservatif varie selon les études
. une revue systématique de 2013 estime le taux de grossesse la premiére année
avec utilisation typique du préservatif a 18% et le taux d'utilisation parfaite a
2%.(53)(Niveau de preuve 1++). Une autre revue systématique de 2002 estime que
le taux d'efficacité du préservatif pour prévenir la grossesse est de 90,7% a 98,6%.
(54) (Niveau de preuve 1+) Une revue de 2007 a retrouvé que le taux de grossesse
d'aprés la formule de Pearl en cas d'utilisation du préservatif masculin est de
3,6-5,4%. (55)(Niveau de preuve 3)

Une étude de 2004 réalisée a partir d'enquétes transversales sur 16 pays en
développement comprenant 'Amérique du Sud, I'Afrique et I'Asie retrouve un taux
d’échec du préservatif de 9% sur une période d’utilisation de douze mois. Ce taux
est inférieur a I'estimation de 14% rapportée par Trussel aux Etats-Unis (56) pour
une utilisation typique du préservatif. Cette différence s’explique probablement par la
différence de population étudiée, avec une fréquence moyenne de rapports sexuels
plus élevée dans les 16 pays étudiés comparé aux Etats-Unis. Cette étude montre
que la principale cause d’échec du préservatif est I'arrét de la méthode dans les
douze premiers mois : 56% des utilisateurs de préservatifs étaient susceptibles
d’arréter la méthode toutes raisons confondues dans la premiére année d’utilisation,
dont 67% ayant arrété la méthode l'ont arrété a cause de la survenue d'une
grossesse non programmeée. Les avortements signalés en rapport avec I'échec du
préservatif représentaient 21% de I'ensemble des IVG. (57)(Niveau de preuve 2+)

Cette étude montre que sur un total de 11 554 grossesses non programmees
enregistrées parmi les 16 pays de I'enquéte, 158 étaient attribuables a I'échec du
préservatif. Cependant, une grande majorité des grossesses non programmeées ont
été précédées par la non-utilisation d’'une méthode contraceptive. (57)(Niveau de
preuve 2+)

Une étude de 1995 rapporte que l'efficacité du préservatif masculin varie
considérablement en fonction de son utilisation correcte ou non. (58)(Niveau de
preuve 3) L'utilisation correcte doit inclure la mise en place compléte du préservatif
sur le pénis avant le rapport, et le maintien du préservatif sur le pénis avec la main
avant le retrait du vagin. (55)(Niveau de preuve 3)

Plusieurs études dont une revue systématique de 2013 montrent que les conseils
éducatifs sur la réduction des erreurs d’utilisation du préservatif pourraient améliorer
son efficacité et donc réduire le taux d'échec de I'utilisation typique du préservatif
masculin. (53)(Niveau de preuve 1++) (59)(Niveau de preuve 2++)

La revue systématique de 2013 montre qu’une utilisation couplée avec une autre
méthode (contraception féminine) augmente l'efficacité du préservatif mais que
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l'utilisation correcte et constante du préservatif seul peut apparaitre comme
suffisante. (53)(Niveau de preuve 1++)

Une étude de 1995 montre I'importance de rendre les préservatifs aussi insensibles
que possible aux techniques incorrectes afin d’optimiser leur efficacité lors de leur
utilisation. (60)(Niveau de preuve 3)

Une étude de 2007 montre que l'addition d’'un lubrifiant spermicide au préservatif
peut réduire le risque de grossesse pour tous les types de préservatifs. (55)(Niveau
de preuve 3)

Rupture et glissement
Une enquéte de 1995 sur les travailleuses du sexe dans les maisons closes légales
du Nevada rapportent des taux trés faibles de cassure et de glissement de
préservatif. (53)(Niveau de preuve 1++)

Une étude de 2007 montre que les facteurs associés aux échecs du préservatif
incluent l'usage irrégulier, la rupture, et le retrait total ou partiel au cours du rapport.
(55)(Niveau de preuve 3)

Des travaux prospectifs menés en 1997 ont étudié le rapport vaginal avec préservatif
masculin et donnent des taux de rupture entre 0% et 6,7% et des taux de retrait
entre 0,6% et 13,1%. (55)(Niveau de preuve 3) Une revue de 1995 montre que les
préservatifs masculins se rompent dans 3 a 5 % des rapports sexuels. (58)(Niveau
de preuve 3) D’aprés cette revue, une grande partie de ces ruptures est attribuable a
une mauvaise utilisation du préservatif et se concentre sur une petite minorité
d'hommes. (58)(Niveau de preuve 3)

Comparaison d’efficacité entre le latex et le polyuréthane

Une étude de 1996 a été menée en Grande Bretagne sur 10 hommes dont le but
était de comparer les taux de rupture et de glissement des préservatifs en latex et en
polyuréthane. Cette étude retrouve un taux de rupture et de glissement similaire
entre les préservatifs en polyuréthane et ceux en latex. Aucune rupture ni aucun
glissement du préservatif en 111 utilisations pour chaque type de préservatif n’a été
observée. Cependant des glissements du préservatif ont été observés au moment du
retrait, cette étude suggére qu’ils sont généralement dis a une défaillance de
l'utilisateur qui n’a pas maintenu le préservatif en place au moment de se retirer
plutdt qu’a une inefficacité de la méthode. (59)(Niveau de preuve 2++)

Une étude de 1992 retrouve également des taux de rupture et de glissement des
préservatifs en latex et polyuréthane similaires. Cette étude estime les taux de
rupture des préservatifs entre 0,7 et 2,4% avant le début des rapports sexuels et 1,2
a 2% de rupture pendant le rapport, polyuréthane et latex confondus. (59)(Niveau de
preuve 2++)
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Cing études menées entre 1991 et 1994 retrouvent des taux de rupture pour le
préservatif en polyuréthane allant de 4 a 15%. Cependant, ces études possédaient
deux biais : elles étaient faites sur des prototypes de préservatifs non optimisés et
ces études reposaient sur une population non a risque de grossesse donc moins
motivée a utiliser correctement le préservatif. (59)(Niveau de preuve 2++)

Un essai randomisé en cross-over de 2007 a montré que le taux d'échec (rupture,
retrait au cours du rapport) était significativement plus fréquent dans le groupe
polyuréthane que dans le groupe latex. Il n'y avait pas de différence significative en
ce qui concerne le nombre de grossesses observées, mais ce résultat était limité par
la taille de I'échantillon. (55)(Niveau de preuve 3)

Une revue de 1996 montre que les défauts des préservatifs en latex sont I'incapacité
a résister a la détérioration quand ils sont soumis a des conditions oxydantes et une
mauvaise résistance au contact de lubrifiants a base de pétrole. (59)(Niveau de
preuve 2++)

Effets secondaires du préservatif

Le préservatif est la seule méthode de contraception apportant une protection contre
les IST. (53)(Niveau de preuve 1++)

Effets secondaires protecteurs contre le VIH

Une revue systématique de 2013 rapporte que l'utilisation correcte et réguliére du
préservatif en latex peut réduire de 80 a 90% le risque de transmission du VIH.
(53)(Niveau de preuve 1++) Les chiffres donnés par les études suivantes se référent
a tous types de préservatifs masculins et non uniquement celui en latex. Une
meéta-analyse 1998 estime la réduction du risque de transmission du VIH avec une
utilisation correcte et réguliere du préservatif de 90 % a 95% (61)(Niveau de preuve
1+), 80% d’aprés une revue systématique de 2002 (54)(Niveau de preuve 1+) et
69% d’aprés une méta-analyse de 1993. Cependant cette méta-analyse suggére que
I'efficacité réelle peut aller de 46% a 82% de réduction du risque car elle s’est
intéressée a |l'utilisation partielle du préservatif et non a [utilisation réguliére.
(62)(Niveau de preuve 1++) Plusieurs études, dont un groupe d’étude du National
Institutes of Health de 2004 ont conclu également que l'utilisation correcte et
réguliére du préservatif masculin en latex réduit efficacement la transmission du VIH
chez les hommes et les femmes, sans donner de quantification. (61)(Niveau de
preuve 1+) (57)(Niveau de preuve 2+) (58)(Niveau de preuve 3)

L'utilisation réguliere du préservatif se définit par une utilisation du préservatif pour
chaque acte de pénétration vaginale. Une utilisation du préservatif méme irréguliére
équivaut également a une réduction du risque de transmission du VIH. (62)(Niveau
de preuve 1++) (61)(Niveau de preuve 1+) Des études prospectives de 1995
rapportent une estimation de risque relatif de 0,3 pour l'usage permanent par rapport
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a l'absence d'utilisation, 0,5 pour l'utilisation permanente/parfois par rapport a une
utilisation rare/jamais, de 0,1 par rapport a une utilisation jamais, et 0,3 pour une
utilisation de >75% par rapport a une utilisation de <50%. (58)(Niveau de preuve 3)

Dans la méta-analyse de 1993, un test combiné indique que le niveau de protection
fourni par les préservatifs est supérieur au hasard (test combiné de x2 [22] = 83,189,
P < 0,001). (62)(Niveau de preuve 1++) La probabilité de transmission pour 52 actes
de sexe protégés est inférieure a celle d'un seul acte de sexe non protégé d’aprés la
méta-analyse de 1998. (61)(Niveau de preuve 1+) Une étude collaborative
multinationale européenne de 1994 a inclus 378 partenaires réguliers séronégatifs
d'hommes ou de femmes infectés. Le taux global de séroconversion au VIH était de
2,3 pour 100 personnes-années. Aucune séroconversion n'est survenue parmi les
couples qui ont utilisé des préservatifs lors de chaque acte coital (intervalle de
confiance a 95% 0-1,5 pour 100 personnes-années). Pour les 121 couples qui
utilisaient le préservatif masculin de maniére irréguliére, le taux d'incidence du VIH
était de 4,8 pour 100 personnes-années (intervalle de confiance a 95 % : 2,5-8,4).
(58)(Niveau de preuve 3)

Cependant, la petite taille des échantillons d’études pour l'estimation des taux
d’échecs des préservatifs ne permet pas d’exclure la possibilité de passage du VIH a
travers le préservatif. (62)(Niveau de preuve 1++) La principale difficulté pour évaluer
I'efficacité des préservatifs est que les échecs de la méthode, (c'est-a-dire les échecs
qui surviennent en dépit de l'utilisation correcte et réguliere), soient distingués des
échecs de l'utilisateur. (61)(Niveau de preuve 1+)

Protection contre les autres IST

D’aprés une revue systématique de 2013, une utilisation du préservatif de maniére

inadaptée augmente le risque d’'IST a chaque rapport sexuel. (53)(Niveau de preuve
1++)

Peu d'études ont comparé l'efficacité des préservatifs dans la protection contre les
IST. Aucun essai randomisé n'a été trouvé. Il existe des preuves cohérentes in vitro
et épidémiologiques que les préservatifs constituent des mesures préventives
efficaces contre plusieurs IST. Les preuves sont plus solides pour ['utilisation du
préservatif contre l'infection gonococcique et le VIH. Les données sur les autres IST
sont plus rares, avec peu d'estimations quantitatives de la protection. (63)(Niveau de
preuve 3)

Une étude montre que les tests en laboratoire sur le passage d’IST a travers les
préservatifs ont des résultats variables selon la matiére du préservatif et sa qualité.
Les préservatifs en latex de haute qualité sont plus efficaces que les préservatifs
traditionnels, ils sont imperméables au VIH et aux autres IST. La protection peut
différer selon les marques de préservatifs. Les préservatifs a membrane naturelle ne
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sont pas utilisés car ils ne sont pas imperméables : des pores sont visibles au
microscope électronique. (58)(Niveau de preuve 3).

Cependant, il n’existe pas de données définitives sur la protection des préservatifs
contre les IST, la plupart des études suggérent une réduction significative du risque
de transmission. (58)(Niveau de preuve 3)

Une étude de 1990 montre que les femmes dont les partenaires utilisent des
préservatifs présentent un risque relatif d'infection gonococcique allant de 0,4 a 0,9.
Les hommes utilisateurs de préservatifs sont eux-mémes protégés contre l'infection
gonococcique, I'Odds Ratio (OR) estimé allant de 0,3 a 0,9. L'OR estimé des
utilisateurs “corrects” de préservatif est de 0,2 (IC 95%, 0-1-0,6), celui des
utilisateurs “incorrects” est de 0,9 (IC 95%, 0-5-1,7) par rapport aux non-utilisateurs.
(63)(Niveau de preuve 3)

Deux études de 1972 et 1992 ont analysé le role du préservatif sur le risque féminin
d'urétrite non gonococcique : aucune protection n'est apparue. Les OR estimés
étaient de 0 a 8 (non significatif) et de 0,3 (IC a 95 % : 0-2-0,7) dans I'étude sur le
préservatif sur le risque d'urétrite non gonococcique chez les hommes. (63)(Niveau
de preuve 3)

Une étude de 1992 a donné des résultats concernant l'utilisation du préservatif sur le
risque de trichomonase vaginale, de candidose vaginale et de vaginose bactérienne
: aucune protection significative n'est apparue. Concernant le virus de I'hépatite B,
l'utilisation d'un préservatif était liee a une plus faible prévalence du virus, mais les
différences n'étaient pas significatives. Cette étude a rapporté également une
diminution significative des ulcéres génitaux avec l'augmentation de la fréquence
d'utilisation du préservatif. Aucune relation entre l'infection par le HPV et I'utilisation
du préservatif n’a été retrouvée dans une étude cas-témoins finlandaise de 1989 (RR
= 1A4 ; 95%C1 = 0,7-2,8). Enfin, les préservatifs ne peuvent pas protéger contre les
organismes transmis par contact génital externe ou indirect. (63)(Niveau 3)

D’aprés une revue de 1994, plusieurs études épidémiologiques montrent une
réduction constante du risque pour l'utilisation de préservatifs contre les gonocoques
(la plupart études donnent des estimations du risque relatif (RR) entre 0,4 et 0,6
environ) et l'infection par le VIH (RR entre 0,3 et 0,6 dans la plupart des études).
(63)(Niveau 3)

Des expériences en laboratoire menées en ltalie en 1992 par une association de
consommateurs indépendante ont indiqué que seule la moitié des marques de dix
mille préservatifs achetés dans le commerce ont réussi les tests effectués selon les
méthodes de I'Organisation internationale de normalisation, et seul un quart des
marques ont obtenu une "bonne" évaluation. (63)(Niveau de preuve 3)

Une étude basée sur des données obtenues en interrogeant des soldats australiens
revenant du Vietnam a montré que I'utilisation du préservatif aurait un effet
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protecteur contre les IST. Aucun des 55 soldats ayant utilisé un préservatif n'a
déclaré étre atteint d'une IST, contre 26 des 96 soldats qui n'ont pas utilisé de
préservatif (p < 0,001). Ceux qui l'utilisent correctement ont l'air plus protégé que
ceux qui en font une utilisation incorrecte. (63)(Niveau de preuve 3)

Allergies-irritations

Une revue de 1995 suggére que le préservatif masculin en latex est susceptible de
produire une irritation génitale. Cette revue n’a retrouvé aucune étude sur
I'épithélium de l'utilisation quotidienne du préservatif en latex. (58)(Niveau de preuve
3)

Une petite étude finlandaise de 1989 portant sur du personnel de santé souffrant de
dermatite de contact latex-gant retrouve des réactions allergiques pour 24% des
patients aprés I'utilisation du préservatif en latex. (58)(Niveau de preuve 3)

Acceptabilité du préservatif

Prévalence
Une revue systématique de 2013 retrouve qu’il existe une variation d'utilisation en
fonction des régions du monde (53)(Niveau de preuve 1++) Cette revue
systématique montre que le préservatif masculin est la forme de contraception la
plus répandue dans les pays développés, a égalité avec la pilule contraceptive
féminine avec un taux de 18% d’utilisateurs. Dans les pays moins développés, le
préservatif a un taux d’utilisation de 6%. (53)(Niveau de preuve 1++)

Une revue de 1996 rapporte que le préservatif masculin est utilisé par 15-19% des
couples américains. Elle constate également que la prévalence d'utilisation des
préservatifs est faible dans certains pays, notamment en Afrique subsaharienne ou
la prévalence est d'1% voire moins. (64)(Niveau de preuve 3)

Satisfaction des utilisateurs

La revue systématique de 2013 montre qu'un des avantages important des
préservatifs est qu’ils sont peu chers et accessibles. (53)(Niveau de preuve 1++)

Une étude de 2004 réalisée a partir d'enquétes transversales sur 16 pays en
développement comprenant ’Amérique du Sud, I'Afrique et I'Asie retrouve que 44%
des utilisateurs de préservatifs étaient susceptibles d’arréter la méthode pour cause
d’insatisfaction. Dans les 12 mois suivant I'abandon pour des raisons liées a la
méthode, les utilisateurs de préservatifs étaient 76% plus susceptibles de passer a
une autre méthode de contraception. Les principales raisons invoquées pour l'arrét
de l'utilisation du préservatif dans cette étude étaient : le désir de passer a une
méthode plus efficace, les objections du mari et le désagrément. (57)(Niveau de
preuve 2+)
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Une revue systématique de 2013 montre que les causes principales d’arrét de la
méthode est une possible expérience de "mauvais fonctionnement" du préservatif
comme cassure ou glissement (40 a 50% des utilisateurs rapportent au moins un de
ces problemes régulierement). (53)(Niveau de preuve 1++)

L'intérét pour l'utilisation des préservatifs a été renouvelé car il s'agit de la seule
classe de contraceptifs qui peut réduire le risque de contracter des maladies
sexuellement transmissibles. (64)(Niveau de preuve 3) Ainsi lorsque le motif de
['utilisation du préservatif inclut la prévention du VIH, I'utilisation prolongée peut étre
plus acceptable comme le montre une revue de 2004. (57)(Niveau de preuve 2+)

D’apres une revue de 1996, le choix d’utilisation du préservatif masculin dépend de
son interférence avec la spontanéité et I'excitation sexuelle, le degré de complicité
des partenaires, la capacité a planifier, le confort vis-a-vis de la sexualité, la
motivation d'éviter une grossesse non prévue et l'efficacité de protection contre les
IST. Le stade de la vie sexuelle, les caractéristiques de la relation et les abus
physiques et sexuels sont des facteurs situationnels importants également.
(64)(Niveau de preuve 3)

Une revue de 1996 rapporte que I'avis des hommes sur le préservatif masculin est
gu’il diminue la sensation et la spontanéité du rapport. (59)(Niveau de preuve 2++)
Une étude de 1995 suggére qu’un préservatif plus fin et plus souple est souhaitable
afin qu’une taille unique convienne a autant de personnes que possible ainsi que
pour maximiser les sensations. Cependant, un préservatif trop fin sera moins
résistant et sera exposé a des ruptures plus fréquentes. (60)(Niveau de preuve 3)

Une méta-analyse de 1998 suggére que le préservatif permet aux hommes d’avoir
une participation active dans la protection de leur partenaire. (61)(Niveau de preuve
1+)

Une revue de 1996 rapporte deux études menées auprés d'étudiants universitaires
sur l'acceptabilité du préservatif masculin. Ceux qui utilisaient le préservatif
pensaient en majorité que le préservatif masculin : 1) est acceptable pour les pairs,
2) est une méthode pratique et facile a utiliser, 3) est un moyen de protection contre
le VIH. 4) n'interfére pas avec le plaisir sexuel et la spontanéité de I'acte, 5) n'est pas
embarrassant a utiliser ou a aborder avec son partenaire,et 6) n'est pas associé a
des problémes de santé. (64)(Niveau de preuve 3)

Les jeunes adultes de sexe masculin qui sont plus génés d'acheter et de porter des
préservatifs masculins sont moins susceptibles d'acheter ou d'utiliser des
préservatifs de maniére systématique. (64)(Niveau de preuve 3)
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Latex ou Polyuréthane

Une étude de 1996 réalisée sur 10 hommes en Grande-Bretagne pour comparer
I'acceptabilité du préservatif en latex et en polyuréthane retrouve que le préservatif
en polyuréthane a été préféré de maniére significative. Le préservatif en
polyuréthane a été préféré en ce qui concerne I'apparence (p=0,002), I'absence
d'odeur (p=0,000), la probabilit¢ de glissement pendant ['utilisation (p=0,00), le
confort d'utilisation (p=0,001), la sensibilit¢ (p=0,001), l'apparence naturelle
(p=0,023), et la sensation naturelle (p=0,034). Cependant, les préférences des
consommateurs pour le préservatif en polyuréthane n'étaient pas significativement
meilleures que celles du latex en ce qui concerne la sensation de solidité (p=0,062)
et 'absence de risque de rupture (p=0,034). (59)(Niveau de preuve 2++)

Cette étude suggere que le préservatif en polyuréthane a un intérét important pour la
santé publique, car tout en étant aussi efficace que les préservatifs en latex pour la
prévention des grossesses et des IST, celui-ci est dépourvu des caractéristiques qui
diminuent I'acceptabilité du préservatif en latex. Le préservatif en latex présente une
odeur, une sensibilité réduite, et un risque d’allergie. Le préservatif en polyuréthane
est dépourvu de ces caractéristiques.

La régularité de l'utilisation du préservatif est un défaut important de la méthode.
L'introduction d’un préservatif en polyuréthane qui peut améliorer le plaisir sexuel par
rapport au préservatif en latex peut augmenter l'utilisation réguliere du préservatif.
(59)(Niveau de preuve 2++)

Promotion de la méthode

Plusieurs études, dont une revue systématique de 2013 montrent que les réticences
culturelles et sociales et donc I'acceptabilité du préservatif masculin pourraient étre
ameliorée par le biais de campagnes de communication et d'une information
compléte auprés des populations par les prestataires de santé qui porteraient sur les
avantages des préservatifs, les obstacles a leur utilisation et les difficultés liées a
leur utilisation correcte. (53)(Niveau de preuve 1++) (59)(Niveau de preuve 2++)
(57)(Niveau de preuve 2+) (64)(Niveau de preuve 3)

Une méta-analyse de 1998 montre qu’il est important que les praticiens de santé
soient bien informés sur l'efficacité des préservatifs, afin qu'ils puissent fournir des
informations exactes aux utilisateurs. (61)(Niveau de preuve 1+)

Deux études de 1995 et 1996 suggérent que la formation des utilisateurs a
I'utilisation des préservatifs peut contribuer a atténuer certaines des caractéristiques
négatives pergues de la méthode. (64)(Niveau de preuve 3) (60)(Niveau de preuve
3)
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Résultats concernant le retrait
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Articles inclus pour la méthode retrait

1er Niveau de
N° | Titre Auteur Année | Pays Revue Type d’étude preuve
SIGN 2008
Withdrawal method
inquiries and user
1 experiences: An Latack 2021 USA Contracetion Revue de la 3
analysis of content K.R P littérature
posted on 4 gendered
forums on Reddit
Withdrawal Attitudes .
. Perspectives
and Experiences: A .
s . Whittaker on Sexual and | Revue de la
2 | Qualitative Perspective 2010 USA . " 2+
P.G Reproductive littérature
Among Young Urban
Health
Adults
R
Withdrawal: a review of Lo eVl,Je .
. Studies in systématique
3 | the literature and an Rogow D | 1995 USA . . 1++
family planning | de la
agenda for research. e
littérature
Why withdrawal? Wh
4 ot withdrawal? Men's | Ortayli N 2005 | Turquie | HeProductive | Revuedefa |,
) ' y Uraui® 1 Health Matters | litterature
perspectives

Tableau 10 : liste des articles inclus pour le retrait
Efficacité du retrait

Indice de Pearl

Une revue systématique de 1995 et une revue de la littérature de 2005 expliquent
que l'efficacité d'utilisation de la méthode de retrait est difficile a caractériser car les
données manquent. (65)(Niveau de preuve 1++) (66)(Niveau de preuve 2-) De plus,
la plupart des études sur le retrait ont été menées avant que la gamme actuelle de
contraceptifs modernes soit largement disponible, ce qui n’est probablement pas
représentatif du contexte actuel. (65)(Niveau de preuve 1++)

Seulement huit études sur le retrait sont parues dans la littérature au cours des 50
dernieres années. La plupart sont anciennes, rétrospectives et ont de graves
faiblesses méthodologiques. Seules deux ont été menées dans un pays en
développement (Turquie). Dans ces études, il existe une variation énorme des taux
d'échec, allant de 7 % a 10 %, a 14 %, a 17 %, a 22 % et a un maximum de 37 %.
(65)(Niveau de preuve 1++)
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La plus grande étude date de 1982 , elle a été réalisée auprés de femmes mariées
agées de 25 a 39 ans (674 années-femmes). Il s'agissait d'un essai prospectif
impliquant des femmes qui avaient eu au moins cing mois d'expérience antérieure
du retrait. En suivant ce groupe sur une période de neuf ans et demi, les auteurs ont
calculé un indice de Pearl taux d'échec de 7%. (65)(Niveau de preuve 1++)
(67)(Niveau de preuve 2+)

Une étude rétrospective de 1988 sur la population et la santé en Turquie a révélé un
taux d'échec global de 14 % pour le retrait. Le taux d'échec le plus élevé (25 %) a
été signalé chez les utilisateurs de la région occidentale (la plus “occidentalisée”) du
pays. Les taux d'échec dans le reste du pays varient de 12 % a 16 %. Les taux
d'échec les plus bas en Turquie ont été signalés parmi les utilisateurs ruraux (10 %).
(65)(Niveau de preuve 1++) Cependant ces résultats ne sont probablement pas
généralisables car la Turquie a un profil particulier vis-a-vis de I'utilisation du retrait,
qui est la contraception la plus utilisée dans le pays encore aujourd’hui.

Une étude de 1991 montre qu'une vie sans contraception peut aboutir a 18
naissances, alors qu'une vie avec [utilisation du retrait comme méthode
contraceptive peut aboutir a seulement 3 grossesses. (65)(Niveau de preuve 1++)

Dans les autres études, le retrait est classé dans la méme catégorie que les
préservatifs masculins, en ce qui concerne l'efficacité contraceptive avec taux
d'échec d'utilisation parfaite estimé a 4% et 18 % a 22 % d'échec aprés un an
d'utilisation typique. (67)(Niveau de preuve 2+) (68)(Niveau de preuve 3)

Plusieurs études mettent en évidence une différence entre les taux d’échec de
I'utilisation du retrait a court terme et sur du long terme. Les données existantes
indiquent que l'utilisation a long terme est significativement plus efficace que
l'utilisation de la premiere année. Une étude de 1982, qui a suivi les utilisateurs
pendant une moyenne neuf ans et demi, a noté les taux d'échec les plus bas pour le
retrait, a savoir 7 %. Une autre étude a également constaté que la durée du mariage
était positivement associée a l'efficacité de la méthode dans plusieurs études.
(65)(Niveau de preuve 1++) (66)(Niveau de preuve 2-)

Plusieurs études ont noté le manque de données concernant I'efficacité d'utilisation
des utilisateurs expérimentés du retrait, en particulier ceux dans des relations
sexuelles bien établies, par rapport a des utilisateurs moins expérimentés.
(65)(Niveau de preuve 1++). Les calculs de la premiére année généralement cités
dans les taux d'efficacité fournissent une image incompléte de la fiabilité. Une
enquéte australienne sur le projet familial a également révélé que les taux d'échec
étaient fortement liés a I'age, avec des taux d'échec de premiére année de 15% chez
les femmes agées de 20 a 24 ans, et seulement 2% chez les femmes de plus de 24
ans. (65)(Niveau de preuve 1++)
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Une revue de la littérature exigeante de 1995 suggére que les taux d'échecs cités
par certains auteurs proviennent d’'un choix arbitraire. Elle explique que les préjugés
contre le retrait ont conduit les professionnels du domaine de la planification familiale
a rejeter la méthode comme "inefficace" ou comme choix pour les couples « qui n‘ont
pas d'autre méthode contraceptive disponible ». Pour eux, ce biais persiste méme
dans l'interprétation des données concrétes sur I'efficacité. lls citent en exemple une
étude de 1994 en Turquie, qui plaide pour un abandon du retrait au profit de la pilule
et au stérilet, bien que les données qu'ils citent documentent un taux d'échec de 26
% pour la pilule dans ce pays, contre 14 % pour le retrait. (65)(Niveau de preuve
1++)

D’aprés une revue de la littérature de 2021, de nombreux facteurs peuvent influencer
le succes du retrait, notamment la communication avec le partenaire, le moment du
coit ou la capacité de I'utilisateur a contrdler I'éjaculation. (68)(Niveau de preuve 3)

Présence de sperme dans le liquide pré-éjaculatoire

D’aprés une revue systématique de 1995, la présence de sperme dans le liquide
pré-éjaculatoire, qui ferait du retrait une méthode de contraception inefficace, a peu
de soutien scientifique. Seules 6 études analysent le nombre de spermatozoides
dans le pré-éjaculat. Une étude de 1938 a noté que des spermatozoides ont été
observés dans 5 des 24 échantillons analysés. Parmi ceux-ci, deux montraient une
quantité significative de sperme, deux ont montré peu de spermatozoides, et le
dernier montrait une azoospermie. Une étude de 1978 a identifié des
spermatozoides dans les frottis cervico-vaginaux de 8% des femmes qui ont signalé
un coit interrompu au cours des 1,8 jours précédents. Aucune de ces études indique
la quantité ou la qualité précise du sperme trouvé dans les échantillons. Les quatre
autres études sur le liquide pré-éjaculatoire n'ont trouvé aucun spermatozoide viable.
D'autres données existantes montrent également que le nombre de spermatozoides
requis pour la fécondation n'apparait pas dans le liquide pré-éjaculatoire. Les
auteurs de la revue systématique de 1995 ont conclu d'aprés ces résultats que
lorsque le coit interrompu ne parvient pas a empécher la conception, la raison en
général est un retrait inadéquat. (65)(Niveau de preuve 1++)

Une revue de la littérature de 2021 suggere que tous les hommes n'ont pas de
sperme dans leur pré-éjaculat et n'a retrouvé aucune étude qui a déterminé quels
facteurs influencent si certains hommes ont du sperme dans leur pré-éjaculat.
D’aprés eux, cela expliquerait pourquoi certains peuvent faire I'expérience d'une
utilisation réussie et a long terme du retrait, tandis que d'autres peuvent étre
impliqués dans une grossesse non planifiée aprés un seul épisode. (68)(Niveau de
preuve 3)

D’aprés la revue systématique de 1995, suite a une récente éjaculation, le liquide
pré-éjaculatoire peut contenir des niveaux plus élevés de spermatozoides viables, et
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les hommes doivent uriner aprés avoir éjaculé avant d'avoir un deuxieme rapport
sexuel, pour "rincer" ou "vider" tout le sperme qui reste. (65)(Niveau de preuve 1++)
Cependant selon une revue de 2021, il n’existe pas de preuve que la miction élimine
les spermatozoides du tractus éjaculateur. (68)(Niveau de preuve 3)

Effets secondaires du retrait

La revue systématique de 1995 affirme que l'avantage du retrait face a de
nombreuses autres méthodes contraceptives est sa sécurité : absence de
complications, d’effets secondaires médicaux et de risques liés a I'utilisation de la
méthode. En effet, aucune documentation n'existe concernant des problémes de
sécurité liés a la pratique du retrait. Il n'y a pas non plus de contre-indications
médicales d'utilisation ou de retard de retour a la fertilité d'une femme aprés I'arrét
de son utilisation. (65)(Niveau de preuve 1++)

Une étude rapporte qu'en 1963, des urologues américains ont déclaré que la
pratique du retrait peut causer des maladies de la prostate. Cependant, aucune
preuve n'a été trouvée pour justifier un réle causal du retrait. Ces urologues ont
également attribué des problémes psychiatriques a ['utilisation de méthodes.
Cependant, aucune étude n'a jamais documenté de séquelles psychologiques parmi
les utilisateurs du retrait. Une étude de 1970 interroge des psychiatres qui ont
unanimement rapporté que la méthode ne créait aucun probléme psychologique
observable chez les hommes. En ce qui concerne l'impact psychologique sur les
femmes, les psychiatres interrogés ont également convenu que le retrait ne créé pas
de problemes psychiques évidents pour une femme qui atteint régulierement
I'orgasme avant que son partenaire ne se retire. (65)(Niveau de preuve 1++)

Peu d'études ont été menées pour déterminer si le retrait offre une protection contre
les IST. Une étude de 1991 révéle que certains agents pathogeénes, tels que la
chlamydia, la gonorrhée, la syphilis et le VIH ne se limitent pas au liquide séminal, et
certains peuvent étre efficacement transmis par des lésions ou des ulceéres.

L'absence de sperme ne peut donc pas éliminer le risque. (65)(Niveau de preuve
1++)

Acceptabilité du retrait

Le retrait est gratuit, facile a apprendre et souvent autodidacte. (66)(Niveau de
preuve 2-)

Prévalence

D'aprés une revue systématique de 1995, le retrait est actuellement la méthode
contraceptive temporaire la plus utilisée dans le monde. Les estimations de
"Population Action International's 1991" montrent que 38 millions de couples, ou 13
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% de tous les utilisateurs de contraception temporaire comptent actuellement sur le
retrait pour prévenir une grossesse.

La prévalence du retrait est trés variable en fonction des régions. Le retrait
représente 9% de la contraception dans les pays développés. Les taux d'utilisation
du retrait comme méthode contraceptive sont de : 22% en Espagne, 36% en ltalie,
21% en France, 60% en Bulgarie, 36% dans l'ancienne Yougoslavie, 42% en
Turquie. (65)(Niveau de preuve 1++) (66)(Niveau de preuve 2-)

Au moins 12% de toutes les femmes mariées dans les pays développés (16% si on
exclut les USA et le Japon) comptent sur le retrait, ce qui représente 18% de tous les
utilisateurs de contraception. (65)(Niveau de preuve 1++)

Une revue de la littérature de 2021 indique qu’entre 2002 et 2015, la proportion
d'hommes célibataires ayant déclaré utiliser le retrait a presque doublé, passant
respectivement de 10 % a 19 %. (68)(Niveau de preuve 3)

Caractéristiques sociales
Une revue systématique de 1995 suggére qu'il n'existe pas de type d'utilisateur de
retrait. Il n'existe pas assez de données pour déterminer si la pratique du retrait est
constamment influencée par des variables démographiques, comme la classe
sociale, I'éducation, et la religion. (65)(Niveau de preuve 1++)
Age

Une revue systématique de 1995 suggere que I'age exerce une forte influence sur
l'utilisation de retrait. En effet, les chiffres venant des pays qui rapportent une
utilisation élevée du retrait (par exemple la Turquie, I'ltalie, la France, la Hongrie, le
Zimbabwe et le Brésil) montrent que cette utilisation s'éleve parmi les femmes de
plus de 30 ans. Méme aux USA, ou la prévalence du retrait est significativement plus
basse que dans d'autres pays développés, 7% des femmes mariées d'age 35-44 ans
rapportent que leurs maris pratiquent le retrait, comparés aux 2% de celles agées de
20-24 ans. (65)(Niveau de preuve 1++)

Religion
D'apres la revue systématique de 1995, la religion peut jouer un role dans I'utilisation
du retrait. Dans la religion musulmane, le prophéte Mahomet a approuvé la méthode
du retrait et son approbation peut avoir une influence sur les niveaux d'utilisation du
retrait dans certains pays musulmans, dont la Turquie. (65)(Niveau de preuve 1++)

Accessibilité des autres contraceptions
Le retrait n'est pas utilisé uniquement lorsqu'aucune autre méthode n'est disponible.
Une étude de 1993 rapporte l'utilisation continue du retrait parmi les émigrants
d'Europe du Sud vivant en Australie, ou ils avaient accés a un plus grand choix de
méthodes. L'utilisation du retrait est généralement plus élevée dans les pays et les

Page 58/123


https://www.zotero.org/google-docs/?DMlsgv
https://www.zotero.org/google-docs/?UI7Gv0
https://www.zotero.org/google-docs/?KUMx0o
https://www.zotero.org/google-docs/?mUBR9F
https://www.zotero.org/google-docs/?vZ8M5o
https://www.zotero.org/google-docs/?52MfEs
https://www.zotero.org/google-docs/?4qSidH

régions au sein des pays ayant des niveaux relativement élevés d'utilisation globale
de contraceptifs. (65)(Niveau de preuve 1++)

Niveau d’éducation

Plusieurs études indiquent que le niveau d’éducation n'a pas du tout influencé
l'utilisation du retrait. Dans une étude de 1985 analysant deux communautés
italiennes, le retrait était pratiqué plus fréquemment par les couples peu scolarisés,
et seulement 4% des 182 utilisateurs du retrait avaient fait des études secondaires
ou supérieures. Cependant une étude montre que les étudiants en médecine italiens
étaient presque deux fois plus susceptibles de compter sur le retrait que sur la pilule,
et une autre étude rapporte qu’'environ les trois quarts des 44 gynécologues
tchécoslovaques inclus dans une enquéte que le retrait était leur méthode préférée
de contraception. (65)(Niveau de preuve 1++)

Satisfaction des utilisateurs

La plupart des études que nous avons trouvées rapportent que les motivations des
utilisateurs du retrait sont : la sensation plus agréable que I'utilisation du préservatif,
la recherche d’'une méthode naturelle, éviter les effets secondaires chez la femme de
la contraception hormonale, l'accessibilité et la gratuité de la méthode, une
insatisfaction avec les autres méthodes, et le fait que le retrait ait été la premiére
méthode contraceptive utilisée par le couple et que cette méthode ait été éfficace.
(67)(Niveau de preuve 2+) (66)(Niveau de preuve 2-) (68)(Niveau de preuve 3)

Les difficultés pergcues par les hommes de plusieurs études dans ['utilisation du
retrait est la maitrise de soi et la difficulté a déterminer a quel moment avant
I'éjaculation ils doivent se retirer. (65)(Niveau de preuve 1++) (66)(Niveau de preuve
2-) (68)(Niveau de preuve 3)

Les points positifs du retrait pergus par les utilisateurs de ces deux études étaient
que [lutilisation du retrait améliore le plaisir sexuel comparé a [utilisation du
préservatif, qu’il améliore la confiance, la communication et la sexualité au sein du
couple, et de partager la responsabilité de la contraception avec les femmes.
(67)(Niveau de preuve 2+) (66)(Niveau de preuve 2-) Pour les hommes, savoir
utiliser la méthode du retrait peut étre un signe positif de masculinité ou d'expérience
sexuelle. (68)(Niveau de preuve 3)

Une revue systématique de 1995 constate que les utilisateurs apprécient également
que l'utilisation du retrait comme contraception ne nécessite pas d'examen physique
ni de contact avec une clinique, une pharmacie ou un distributeur communautaire. Le
contact avec un prestataire de santé peut créer une barriere médicale a son
utilisation, parce que la plupart des professionnels de la planification familiale offrent
souvent des informations biaisées et inexactes sur le retrait, ou par le colt de la
consultation. Le retrait peut également étre approprié pour les couples qui ne sont
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pas a l'aise pour parler de contraception avec les soignants. (65)(Niveau de preuve
1++) (66)(Niveau de preuve 2-)

Trois études de 2005, 2010 et 2021 s'intéressent a l'effet du retrait sur le plaisir
sexuel. Tous les participants pensaient que le retrait provoque une Iégére diminution
du plaisir sexuel. Cependant, cette réduction du plaisir sexuel était jugée moins
importante qu’avec I'utilisation du préservatif. Les causes de la réduction du plaisir
sexuel avec le retrait étaient le manque de lacher prise, I'anxiété quant a son
utilisation correcte et linterruption de I'orgasme. Les hommes s’inquiétaient
également a propos des répercussions sur le plaisir sexuel de la femme. (67)(Niveau
de preuve 2+) (66)(Niveau de preuve 2-) (68)(Niveau de preuve 3)

Les études montrent qu’il existe deux types d’utilisateurs du retrait. Les utilisateurs
du retrait a court terme l'utilisent comme méthode alternative aux préservatifs ou
comme une méthode secondaire ou de secours avec l'utilisation de contraceptifs
hormonaux ou de préservatifs. (67)(Niveau de preuve 2+) Son accessibilité en fait
également une meéthode idéale pour les périodes de transition, comme aprés
l'accouchement, lors du changement de méthode, lorsqu'il y a des difficultés a
obtenir d'autres méthodes ou que les fournitures sont épuisées. (66)(Niveau de
preuve 2-) Ceux qui l'utilisent sur du long terme comme méthode de contraception
principale. Une étude montre que les hommes qui utilisent le retrait pendant de
longues périodes et qui en sont satisfaits, sont des hommes qui peuvent controler
facilement leur éjaculation et qui pensent que leurs femmes sont également
satisfaites de cette méthode. (66)(Niveau de preuve 2-)

Une étude menée en 2005 en Turquie interroge 62 ouvriers sur I'utilisation du retrait
comme méthode contraceptive a long terme. Cette étude révele que le désir d'utiliser
une contraception naturelle était au premier plan. (66)(Niveau de preuve 2-) La peur
des problémes de santé et des effets secondaires était une autre principale raison de
ne pas utiliser les méthodes modernes en Turquie. (65)(Niveau de preuve 1++) Les
utilisateurs ont exprimé une grande confiance dans le retrait en tant que méthode
qu'ils pouvaient contrbler. (66)(Niveau de preuve 2-) Les utilisateurs du retrait
mettaient l'accent qu'ils portaient sur la prise en charge de la contraception parce
qu'ils tenaient a la santé de leur épouse. (66) (Niveau de preuve 2-) Cette étude
montre que la responsabilité masculine existe déja, du moins dans certaines cultures
sous des formes traditionnelles, et constitue un point de départ. (66)(Niveau de
preuve 2-) Les utilisateurs du retrait étaient au moins aussi soucieux que les
non-utilisatrices d'éviter une grossesse non planifiée. (66)(Niveau de preuve 2-) Les
utilisateurs étaient convaincus que leur décision d'utiliser le retrait n'était pas liée a la
disponibilité de l'avortement. (66)(Niveau de preuve 2-) |l est peu probable qu'une
augmentation de la qualité et de I'accessibilité des services de contraception élimine
la prévalence constamment élevée de I'utilisation du retrait en Turquie, étant donné
le niveau de satisfaction exprimé par les utilisateurs dans cette étude et dans
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d'autres. (66)(Niveau de preuve 2-) Les résultats de cette étude indiquent que le
retrait continuera d'avoir une place parmi les méthodes contraceptives en Turquie, et
que ceux qui travaillent dans le domaine de la planification familiale devraient
consacrer plus de temps et d'efforts pour comprendre et soutenir son utilisation.
(66)(Niveau de preuve 2-)

Promotion de la méthode

Une revue systématique de 1995 montre que la littérature ignore généralement le
retrait ou s'appuie sur des mythes souvent répétés pour discréditer la méthode. La
négligence du retrait peut étre liée au fait qu'il s'agit d'une méthode masculine et une
méthode traditionnelle, toutes deux ont suscité moins d'intérét chez les décideurs
que d'autres types de contraceptifs. De ce fait, les professionnels de santé et de la
planification familiale ont négligé le retrait au profit des méthodes modernes de
contraception féminine. Les programmes de planification familiale et les campagnes
de promotion contraceptive ont constamment discrédité ou dévalué la méthode du
retrait et de ce fait les personnes interrogées ne considéraient pas le retrait comme
une contraception légitime et n'en parlaient généralement pas avec leurs prestataires
de soins de santé. (65)(Niveau de preuve 1++) (67)(Niveau de preuve 2+)
(68)(Niveau de preuve 3)

L'énorme influence des professionnels de santé sur I'acceptabilité de la méthode
contraceptive peut altérer le sentiment de satisfaction des utilisateurs a I'égard du
retrait. (65)(Niveau de preuve 1++)

Parmi les participants d’'une étude de 2010 sur le retrait, peu ont déclaré avoir recu
une formation a I'école ou aupres d'un prestataire de soins de santé sur |'utilisation
du retrait. (67)(Niveau de preuve 2+) Certains utilisateurs ont demandé de maniére
préventive de ne pas étre jugés pour avoir utilisé le retrait lorsqu'ils posaient des
questions ou cherchaient des conseils. (68)(Niveau de preuve 3)

Une meilleure compréhension de la méthode, y compris des raisons de son
utilisation, peut aider les prestataires de santé a mieux conseiller leurs patientes sur
le risque de grossesse et a reconnaitre et déstigmatiser cette méthode, ouvrant des
opportunités de dialogue sur un sujet que les patientes peuvent ne pas aborder
spontanément. (68)(Niveau de preuve 3)
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Résultats concernant la vasectomie
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Articles inclus pour la vasectomie

Niveau de preuve

N Titre 1er Auteur Année Pays Revue Type d’étude SIGN 2008
1 Vasectqmy aTnd male sexual dy.sfunction risk: A Yang F 2020 Chine Medicine Méta-analyse 1++
systematic review and meta-analysis
A Review of 10 Years of Vasectomy Programming USA Global health, science | Revue systématique de | 1+
2 . . Shattuck D. 2016 . o
and Research in Low-Resource Settings and practice la littérature
3 Vasectomy  occlusion techniques for male | Cook L.A. 2014 Nouvelle- | Cochrane Database of | Revue systématique de | 1++
sterilization Zélande Systematic Reviews la littérature
4 Scalpel versus no-scalpel incision for vasectomy Cook L.A. 2014 Nouvelle- | Cochrane Database of | Revue systématique de | 1++
Zélande Systematic Reviews la littérature
5 Who chooses vasectomy in Rwanda? survey data | Shattuck D. 2014 USA Contraception Revue de la littérature 2++
from couples who chose vasectomy, 2010-2012
6 European association of urology guidelines on | Dohle G.R. 2012 Pays-Bas | European urology Revue de la littérature 1++
vasectomy
7 Vasectomy surgical techniques: A systematic review | Labrecque M. 2004 Canada BMC Medicine Revue systématique de | 1++
la littérature
8 Does vasectomy increase prostate cancer risk? | Wu T. 2018 Chine International Journal | Méta-analyse 1++

An updated meta-analysis and systematic
review of cohort studies

of Clinical and
Experimental
Medicine
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general practice

9 Complications of vasectomy Awsare N.S. 2005 Royaume- | Annals of the Royal Revue de la littérature 3
Unis College of Surgeons of
England
10 How little is enough? The evidence for | Griffin T. 2005 Australie Journal of Urology Revue systématique de | 1++
post-vasectomy testing la littérature
11 Review of Vasectomy Complications and Safety | Yang F. 2021 Chine The world journal of Revue de la littérature 3
Concerns men's health
12 Safety and effectiveness of vasectomy P J Schwingl 2000 USA Fertility and sterility Revue de la littérature 1-
13 Is vasectomy harmful to health? S W McDonald | 1997 Ecosse The British journal of Revue de la littérature 3

Tableau 11 : liste des articles inclus pour la vasectomie
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Efficacité de la vasectomie

Efficacité globale

La vasectomie est une méthode de contraception masculine trés efficace. Elle est a
considérer comme irréversible. La procédure a un taux d’échec trés faible.
(69)(Niveau de preuve 1++) (70)(Niveau de preuve 1++) (71)(Niveau de preuve 1++)
(72)(Niveau de preuve 1++) (73)(Niveau de preuve 1-) (74)(Niveau de preuve 3)
(75)(Niveau de preuve 3)

Son taux de réussite est de 99,7% et par conséquent son taux d’échec de 0,3%.
(69)(Niveau de preuve 1++). Les autres études retrouvent également un taux
d’échec extrémement faible avec un indice de Pearl de 0,2. (71)(Niveau de preuve
1++) (73)(Niveau de preuve 1-) (74)(Niveau de preuve 3) (75)(Niveau de preuve 3)

Les 3 principales causes d’échec de la vasectomie sont I'échec opératoire, les
rapports sexuels sans contraception avant que l'azoospermie soit atteinte et la
recanalisation spontanée (précoce ou tardive) des canaux déférents. (71)(Niveau de
preuve 1++) (74)(Niveau de preuve 3)

Efficacité selon les différentes techniques chirurgicales
L'efficacité de la vasectomie dépend de I'expérience du chirurgien et de la technique
chirurgicale utilisée. En effet, les taux d’échec sont plus faibles lorsque la
vasectomie est pratiquée par des chirurgiens aguerris a la vasectomie. (73)(Niveau
de preuve 1-)

Concernant la technique chirurgicale, les données actuelles soutiennent que la NSV
est I'approche chirurgicale la plus efficace et la plus slre pour isoler et exposer les
canaux déférents. (76)(Niveau de preuve 1++) (74)(Niveau de preuve 3)

Concernant l'efficacité contraceptive entre la méthode classique et la NSV, aucune
différence n'a été constatée entre les deux approches. (77)(Niveau de preuve 1++)
(72)(Niveau de preuve 1++) Cependant, 'OMS recommande la méthode chirurgicale
de vasectomie sans scalpel (No Scalpel Vasectomy, NSV) en méthode de référence
car celle-ci est associée a moins de risques de complications. (78)

Il existe des preuves que linterposition fasciale (la pose d'une couche de tissu
organique entre les 2 extrémités sectionnées des déférents) augmente I'efficacité de
la vasectomie et réduit le taux d’échec. (71)(Niveau de preuve 1++) (72)(Niveau de
preuve 1++) (76)(Niveau de preuve 1++) (79)(Niveau de preuve 1++) (70)(Niveau de
preuve 1+) (74)(Niveau de preuve 3) (80)(Niveau de preuve 3)

La ligature et la résection plus linterposition fasciale sont plus efficaces que la
ligature et la résection seules. (76)(Niveau de preuve 1++) (80)(Niveau de preuve 3)

Page 65/123


https://www.zotero.org/google-docs/?OpQgwN
https://www.zotero.org/google-docs/?mfGfSg
https://www.zotero.org/google-docs/?A68E3x
https://www.zotero.org/google-docs/?xuygXa
https://www.zotero.org/google-docs/?J7XytV
https://www.zotero.org/google-docs/?MBRdj4
https://www.zotero.org/google-docs/?e7ABCC
https://www.zotero.org/google-docs/?wJCbIL
https://www.zotero.org/google-docs/?d3otVp
https://www.zotero.org/google-docs/?wxH0fc
https://www.zotero.org/google-docs/?kR9Wqe
https://www.zotero.org/google-docs/?Lgz6vr
https://www.zotero.org/google-docs/?DQYYHM
https://www.zotero.org/google-docs/?WKajms
https://www.zotero.org/google-docs/?oaRuNn
https://www.zotero.org/google-docs/?3rv3zb
https://www.zotero.org/google-docs/?rHL4Mu
https://www.zotero.org/google-docs/?htWqoD
https://www.zotero.org/google-docs/?KjT62a
https://www.zotero.org/google-docs/?6Gdhph
https://www.zotero.org/google-docs/?vHGh97
https://www.zotero.org/google-docs/?4VHKLd
https://www.zotero.org/google-docs/?Xviy1h
https://www.zotero.org/google-docs/?W5kRL1
https://www.zotero.org/google-docs/?gIPu5R
https://www.zotero.org/google-docs/?ONzhi3
https://www.zotero.org/google-docs/?K8TKfH
https://www.zotero.org/google-docs/?V6smYd
https://www.zotero.org/google-docs/?7aU8nv

La cautérisation de la lumiére du canal déférent associée a linterposition fasciale
entraine le risque le plus faible d’échec occlusif. (72)(Niveau de preuve 1++)
(76)(Niveau de preuve 1++) (70)(Niveau de preuve 1+) (80)(Niveau de preuve 3)

Une étude comparative non randomisée de 2002 de deux méthodes impliquant 3761
vasectomies par un seul chirurgien a montré un échec plus élevé pour le clipping et
I'excision des déférents (8,7 %) versus clipping, cautérisation thermique avec
interposition fasciale (0,3 %). (79)(Niveau de preuve 1++) (74)(Niveau de preuve 3)

Suivi post-vasectomie
La vasectomie n’assure pas une stérilisation immédiate. Les couples doivent utiliser
un autre moyen de contraception jusqu'a ce que la stérilité soit atteinte. (72)(Niveau
de preuve 1++)

L'’Analyse de Sperme Post-Vasectomie (ASPV) est la méthode de référence de
confirmation de la stérilité aprés vasectomie. C’est une partie essentielle du suivi des
patients suite a la chirurgie. (72)(Niveau de preuve 1++) (79)(Niveau de preuve 1++)

Le délai nécessaire pour atteindre 'azoospermie est variable. (79)(Niveau de preuve
1++) (73)(Niveau de preuve 1-)

L'ASPV est réalisée préférentiellement 3 mois aprés la vasectomie. De plus, un
autre critére dans le suivi est un nombre d’éjaculation d’au moins 20 au cours de ces
3 mois. |l faut savoir que les protocoles d’ASPV ne sont pas uniformisés par rapport
au nombre d’analyses a réaliser et aux délais post-vasectomie nécessaires.
(79)(Niveau de preuve 1++)

L'ensemble des études sont en faveur d’un protocole d’ASPV comportant 1 test
montrant une azoospermie aprés 3 mois et 20 éjaculations. (72)(Niveau de preuve
1++) (79)(Niveau de preuve 1++)

L'incidence médiane d’atteinte de I'azoospermie était a plus de 80% des hommes
vasectomisés aprés 3 mois post-vasectomie et aprés 20 éjaculations. (72)(Niveau
de preuve 1++) (79)(Niveau de preuve 1++)

D’autres études confirment que 96% des vasectomisés présentent une oligospermie
sévere ou une azoospermie a 3 mois. (69)(Niveau de preuve 1++) Une autre étude
estime qu’environ 95% des hommes sont azoospermiques aprés 4 mois et aprés
environ 23 éjaculations. (73)(Niveau de preuve 1-)

Si 'azoospermie est obtenue a 'ASPV a 3 mois de la vasectomie, la stérilité est
obtenue. Il n’y a pas lieu de refaire d’autres analyses dans ce cas la. (72)(Niveau de
preuve 1++)

Chez certains hommes vasectomisés, un faible nombre de spermatozoides non
mobiles est présent et peut persister plus longtemps. En cas de spermogramme
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retrouvant moins de 100 000 spermatozoides immobiles par millilitre présents a 3
mois post-vasectomie, la stérilité est considérée comme obtenue. (Rappel : seuil
contraceptif OMS <1 million/mL, cf. partie “Généralités et physiologie des
contraceptions masculines” supra).

En revanche, il faut continuer d’utiliser une autre contraception et répéter 'ASPV a
des intervalles de 6 semaines si des spermatozoides mobiles sont trouvés ou si leur
nombre est supérieur a 100 000 par millilitre. La répétition des analyses doit étre
faite jusqu’a latteinte de ces objectifs. En cas de spermatozoides mobiles
persistants aprés 6 mois de suivi, il est conseillé de refaire la vasectomie.
(72)(Niveau de preuve 1++)

Recanalisations spontanées
Il arrive que les deux extrémités des canaux déférents sectionnés se recollent
spontanément ce qui permet de nouveau le passage des spermatozoides et donc le
retour de la fertilité. Ce phénomeéne est rare et appelé “recanalisation”. C’est la
raison pour laquelle méme I'azoospermie ne peut garantir une stérilité permanente.

On différencie la recanalisation précoce et la recanalisation tardive. La recanalisation
précoce est la persistance de spermatozoides mobiles dans I'éjaculat dés les
premiéres analyses. Son incidence est estimée entre 0,2% et 5,3%. La
recanalisation tardive quant a elle, correspond a la réapparition de spermatozoides
dans [I'éjaculat aprés un spermogramme azoospermique antérieure. Cette
recanalisation spontanée tardive peut survenir jusqu’a plusieurs années aprés la
vasectomie. Les recanalisations tardives causent I'échec de la vasectomie dans
environ 0,03 a 1,2% des cas. (72)(Niveau de preuve 1++)

Effets secondaires de la vasectomie
Généralités

La majorité des études s’accordent a dire que la vasectomie est une méthode
contraceptive slre dont la fréquence des effets secondaires ou complications est
basse (77)(Niveau de preuve 1++) (72)(Niveau de preuve 1++) (80)(Niveau de
preuve 3) avec un taux d’incidence de 1 a 2 %. (69)(Niveau de preuve 1++). Moins
de 3% des cas nécessitent des soins médicaux. (71)(Niveau de preuve 1++) Une
autre étude estime que les complications précoces (hématomes, infection,
granulome spermatique, épididymite-orchite et épididymite congestive) surviennent
chez 1 a 6% des hommes vasectomisés. (73)(Niveau de preuve 1-)

L'innocuité de la méthode est telle que certaines études vont jusqu’a considérer que
la vasectomie n’a pas d'effets secondaires (70)(Niveau de preuve 1+) et n’est
associée a aucune maladie grave a long terme. (72)(Niveau de preuve 1++).
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De plus, comparée a la stérilisation féminine, la vasectomie est une procédure moins
risquée avec une peériode de récupeération plus rapide et coldte moins cher au
systéme de santé par patient(e). (70)(Niveau de preuve 1+)

L'incidence des complications de la vasectomie dépend du nombre de vasectomies
réalisées chaque année par le chirurgien et de la technique chirurgicale. (73)(Niveau
de preuve 1-) (80)(Niveau de preuve 3)

Les complications les plus courantes sont les hématomes, les saignements, les
infections (dont I'abcés scrotal ou I'épididymite-orchite) et les douleurs aigles et
chroniques (dont la douleur scrotale du syndrome douloureux post-vasectomie).
Parmi les autres complications fréquentes, on retrouve I'épididymite congestive ou
encore la formation de granulome spermatique. (69)(Niveau de preuve 1++),
(71)(Niveau de preuve 1++), (77)(Niveau de preuve 1++), (73)(Niveau de preuve 1-),
(74)(Niveau de preuve 3), (80)(Niveau de preuve 3)

Des questionnements existent sur les effets secondaires a long terme de la
vasectomie notamment par rapport a un risque accru de maladies auto-immunes
(suite a la formation d’anticorps anti-sperme chez certains hommes vasectomiseés),
de maladies cardiovasculaires ou de cancer de la prostate. La majorité des données
actuelles n’établissent pas de lien entre la vasectomie et ces pathologies.
(71)(Niveau de preuve 1++), (73)(Niveau de preuve 1-), (74)(Niveau de preuve 3),
(80)(Niveau de preuve 3)

Nous détaillerons I'ensemble des effets secondaires de la vasectomie dans les
sous-parties correspondantes.

Incidence des complications en fonction de la méthode chirurgicale

Les difféerentes études comparent 2 méthodes chirurgicales : la méthode classique
avec incision et la méthode sans bistouri (NSV), plus récente.

L'incidence des complications peropératoires et postopératoires précoces de la
vasectomie varie selon la technique chirurgicale utilisée.

En effet, la grande majorité des études fournissent de trés bonnes preuves
concernant la supériorité de la technique NSV en terme de diminution des
complications opératoires. La technique de vasectomie NSV est associée a moins
de complications telles que les hématomes, les saignements, les infections et les
douleurs post-opératoires. (77)(Niveau de preuve 1++) (72)(Niveau de preuve 1++)
(76)(Niveau de preuve 1++) (73)(Niveau de preuve 1-) (74)(Niveau de preuve 3)
(80)(Niveau de preuve 3)

D’aprés une revue systématique de haut niveau de preuve de 2014 comparant les 2
techniques chirurgicales, les hommes qui ont regu la méthode NSV dans I' essai
Sokal 1999 ont eu moins de saignements, d'hématomes, d'infections et de douleurs
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pendant la chirurgie et le suivi. Deux essais contrélés randomisés de 1999 et 2002
ont évalué la technique NSV. Le plus grand essai a démontré moins de saignements
périopératoires (OR 0,49 ; IC a 95 % 0,27 a 0,89) et de douleur pendant la chirurgie
(OR 0,75 ; 1C a 95 % 0,61 a 0,93), de douleur scrotale (OR 0,63 ; 95 % 0,50 a 0,80)
et d'infection incisionnelle (OR 0,21 ; IC a 95 % 0,06 a 0,78) pendant le suivi que le
groupe incisionnel standard. Les deux études ont trouvé moins d'hématomes avec la
technique sans bistouri (OR 0,23 ; IC a 95 % 0,15 a 0,36). Enfin, les opérations
utilisant la technique NSV étaient plus rapides et permettaient une reprise plus
rapide de l'activité sexuelle. (77)(Niveau de preuve 1++)

D’aprés une revue systématique de haut niveau de preuve de 2004 portant sur les
techniques chirurgicales de la vasectomie, une différence statistiquement
significative existait en faveur de la NSV pour la réduction des saignements, des
hématomes et des infections. Concernant la douleur, certaines études concluaient a
la supériorité de la NSV sur la méthode incisionnelle tandis que d’autres concluaient
a une absence de différence. La fréquence des douleurs a long terme et des
hospitalisations pour événements indésirables était similaire entre les deux
approches. (76)(Niveau de preuve 1++)

Dans une étude publiée dans The Lancet en 1990 et portant sur 1 203 vasectomies
réalisées par 28 médecins en Thailande, le taux de complications était de 3,1 % (16
sur 523) avec la vasectomie incisionnelle et de 0,4 % (3 sur 680) avec la technique
NSV (P < 0,02). (73)(Niveau de preuve 1-)

Dans une autre étude de 1993 sur 256 hommes bénéficiant d’'une vasectomie dans
deux hépitaux de Copenhague, l'incidence des complications rapportées par les
patients dans un hodpital ou la technique NSV était utilisée exclusivement a été
comparée a celle de l'autre hopital ou la vasectomie incisionnelle a été utilisée
exclusivement. Les taux de saignement autodéclarés étaient similaires avec la NSV
et avec incision (17 % et 14 %, P = 0,57), tandis que les taux d'infection étaient plus
faibles avec la NSV (4 % et 18 %, P = 0,002), tout comme la douleur au repos (11 %
et 22 %, P = 0,05), I'utilisation d'analgésiques (29 % et 53 %, P < 0,001) et les
contacts avec le médecin (8 % et 22 %, P = .009). (73)(Niveau de preuve 1-)

A la vue de ces éléments, la NSV devrait étre l'approche privilégiée de la
vasectomie. (76)(Niveau de preuve 1++)

Hématomes

Les hématomes font partie des complications les plus fréquentes de la vasectomie.
(69)(Niveau de preuve 1++) (71)(Niveau de preuve 1++) (74)(Niveau de preuve 3)
(80)(Niveau de preuve 3)

Page 69/123


https://www.zotero.org/google-docs/?iquXLG
https://www.zotero.org/google-docs/?4kZbz7
https://www.zotero.org/google-docs/?w7T5cn
https://www.zotero.org/google-docs/?VLnfY8
https://www.zotero.org/google-docs/?Y5eQzR
https://www.zotero.org/google-docs/?euFNhW
https://www.zotero.org/google-docs/?0Pn9qE
https://www.zotero.org/google-docs/?1AlrgK
https://www.zotero.org/google-docs/?rxKzgU

L'incidence de cette complication varie en fonction des études : 4 a 22%.
(72)(Niveau de preuve 1++)

L'incidence des hématomes dépend de I'expérience du chirurgien. Une enquéte
nationale aux USA a rapporté que le taux d’incidence d’hématome pour les
chirurgiens qui réalisaient 1 a 10 vasectomies par an était de 4,6% alors que celui
des chirurgiens réalisant 11 a 50 vasectomies ou plus de 50 fois par an était
respectivement de 2,4% et 1,6%. (73)(Niveau de preuve 1-) (74)(Niveau de preuve
3) (80)(Niveau de preuve 3) L’incidence des taux d’hospitalisation respectifs était
respectivement de 0,8%, 0,3% et 0,2%. (73)(Niveau de preuve 1-)

L'incidence des hématomes dépend également de la technique chirurgicale utilisée.
(voir sous-partie précédente). La technique NSV réduit significativement le risque
d’hématome par rapport a la technique avec incision. (76)(Niveau de preuve 1++)
Goldstein recommande de laisser [lincision ouverte pour réduire le risque
d’hématome. (74)(Niveau de preuve 3)

L’hématome arrive précocement aprés la chirurgie. La plupart des hématomes sont
mineurs et sont spontanément résolutifs sans traitement. L’élévation scrotale et la
compression peuvent minimiser le risque de saignement et d’hématome. De plus,
I'utilisation d’un suspensoir scrotal pendant les activités du patient peut également
réduire le risque de saignement différé. (80)(Niveau de preuve 3)

Infections

Les infections font partie des complications les plus fréquentes de la vasectomie.
(69)(Niveau de preuve 1++) (71)(Niveau de preuve 1++) (74)(Niveau de preuve 3)
(80)(Niveau de preuve 3)

Une revue systématique de 2012 retrouve une incidence des infections
post-vasectomie entre 0,2 a 1,5%. (72)(Niveau de preuve 1++) Les autres études
retrouvent un taux de 3,5% en moyenne (bien que certains rapports individuels
retrouvent des chiffres de 12 a 38% dans certaines séries). (73)(Niveau de preuve
1-) (74)(Niveau de preuve 3) (80)(Niveau de preuve 3)

Généralement les infections sont bénignes et limitées au site de la chirurgie.
(72)(Niveau de preuve 1++) (73)(Niveau de preuve 1-) (80)(Niveau de preuve 3)

Les infections classiques sont les infections génito-urinaires et les infections
épididymaires.

L’hématome est un facteur de risque ainsi que le fait d’avoir une analyse d’urine ou
de sperme préopératoire avec cultures positives. (74)(Niveau de preuve 3)

Une prophylaxie antibiotique n’est pas indiquée pour les vasectomies de routine,
sauf pour les patients présentant un haut risque d’infection. Le traitement des
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infections est similaire a celui de toute infection locale. Cependant des complications
infectieuses rares ont été rapportées dont des abcés des canaux déférents, des
endocardites, des nécroses du scrotum et gangrénes de Fournier. (80)(Niveau de
preuve 3)

Quelques infections particuliéres :

e gangréne de Fournier : un cas publié de gangréne de Fournier mortelle due
au streptocoque béta-hémolytique du groupe A, apparue 2 jours aprés une
vasectomie ambulatoire chez un jeune homme auparavant en bonne santé.
(72)(Niveau de preuve 1++) (73)(Niveau de preuve 1-) (74)(Niveau de preuve
3) (80)(Niveau de preuve 3) Il y aurait eu 4 cas rapportés pour 1 déces.
(74)(Niveau de preuve 3) Cette complication reste rarissime par rapport aux
millions de vasectomie réalisées.

e endocardite : endocardite a staphylocoque coagulase négative
post-vasectomie et ayant nécessité une reconstruction valvulaire a été
rapportée chez 7 patients dont les valves étaient normales initialement. La
valve aortique semble plus souvent incriminée et le staphylocoque
lugdunensis était impliqué dans 5 de ces cas. (74)(Niveau de preuve 3)
(80)(Niveau de preuve 3)

Enfin, comme vu dans la sous-partie concernant les techniques chirurgicales, la
technique NSV réduit significativement le risque d’infections par rapport a la
technique avec incision. (76)(Niveau de preuve 1++)

A noter que comme pour toutes les chirurgies, le risque d’infection peut étre réduit
en épilant la zone chirurgicale et en limitant les traumatismes cutanés. (80)(Niveau
de preuve 3)

Blessures chirurgicales et fistules traumatiques
Il'y a peu de cas de blessures des structures voisines suite a la vasectomie.

Une petite série de 150 patients sur qui une chirurgie NSV a été pratiquée a rapporté
une incidence de 4,7% de petites perforations ou d'hydrocéles occultes sans
morbidité a long terme.

Une névralgie génito-fémorale nécessitant une neurectomie a été rapportée aprés
blessure d’'un nerf pendant la vasectomie. (74)(Niveau de preuve 3)

Certains patients se présentent des mois a des années aprés leur vasectomie, avec
des fistules cutanées.
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Quelques patients ont présenté des fistules vaso-cutanées et vaso-urinaires, des
fistules vaso-veineuses ou des fistules artério-veineuses. (74)(Niveau de preuve 3)
(80)(Niveau de preuve 3)

a) fistule vaso-cutanée et vaso-urinaire : 10 cas ont été signalés, plusieurs
années apres l'opération. Les fistules vaso-cutanées résultent probablement
d’'un granulome spermatique au site de la vasectomie et qui a adhéré a
lincision cutanée. Quant aux fistules vaso-urinaires, elles surviennent
généralement en présence d’'un dysfonctionnement mictionnel sous-jacent,
telle qu’une vessie neurogéne ou une obstruction de I'évacuation vésicale,
entrainant une miction a haute pression et un reflux d’urine dans le canal.

b) fistule vaso-veineuse : un patient s’est présenté 3 mois aprés la vasectomie
avec une hématurie et une hématospermie qui ont été soignées par chirurgie.

c) fistule artério-veineuse : 10 ans aprés sa vasectomie, un patient a présenté
une masse scrotale ; la chirurgie a suggéré une fistule entre lartére
déférentielle et une veine du plexus pampiniforme. (74)(Niveau de preuve 3)

Syndrome douloureux post-vasectomie

Le syndrome douloureux post-vasectomie est une complication commune de la
vasectomie.

Il est considéré comme chronique si les douleurs sont persistantes ou intermittentes
et durent au moins 3 mois sans épididymite ou autre pathologie associée.
(80)(Niveau de preuve 3)

L'incidence de la douleur scrotale chronique se situe entre 1 et 14% (72)(Niveau de
preuve 1++) (45)(Niveau de preuve 3) ou entre 12 et 52% selon d’autres études.
(74)(Niveau de preuve 3)

Les causes de cette douleur chronique sont mal identifiees. L'’hypothése la plus
probable suggére que la douleur serait provoquée par une pression mécanique suite
a laugmentation de pression due a l'obstruction avec dilatation des canaux
épididymaires. Une réaction inflammatoire suite a I'extravasation de spermatozoides
serait responsable de la formation d'une fibrose interstitielle et de granulomes
spermatiques. (73)(Niveau de preuve 1-) (74)(Niveau de preuve 3) (75)(Niveau de
preuve 3)

Le délai moyen d'apparition du syndrome douloureux post-vasectomie estde 7 a 24
mois et celui-ci peut durer de 1 a 5 ans, voire plus, aprés une vasectomie.
(73)(Niveau de preuve 1-) (80)(Niveau de preuve 3) Cependant, il est extrémement
rare qu'il dure plus d’'un an. (73)(Niveau de preuve 1-)
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Une revue systématique de 2004 a montré que les caractéristiques démographiques
(age, statut socio-économique et origine ethnique) et les techniques chirurgicales
n’étaient pas associées a la survenue du syndrome douloureux post-vasectomie.
(76)(Niveau de preuve 1++) (80)(Niveau de preuve 3)

Cette douleur est généralement légere. Cependant, elle peut avoir un impact négatif
sur la qualité de vie et nécessite parfois une gestion de la douleur ou une
intervention chirurgicale. (72)(Niveau de preuve 1++) (80)(Niveau de preuve 3).
Seulement 1 a 2% affectent la qualité de vie au point de nécessiter des traitements
dont 0,1% ayant nécessité un traitement chirurgical. (80)(Niveau de preuve 3) Une
autre étude évoque les chiffres de 2,2 a 15% concernant les douleurs génant la
qualité de vie. (74)(Niveau de preuve 3)

Le traitement du syndrome douloureux post-vasectomie est en premiére intention un
traitement conservateur : surélévation scrotale, anti-inflammatoires non stéroidiens,
gabapentine. S’il y a échec du traitement conservateur, et que la douleur affecte
considérablement la qualité de vie, le traitement de seconde intention est chirurgical.
La chirurgie peut consister en [I'excision du granulome spermatique,
I'épidydimectomie, la vasovasostomie ou encore la dénervation microchirurgicale du
cordon spermatique. (73)(Niveau de preuve 1-) (74)(Niveau de preuve 3)
(80)(Niveau de preuve 3) (75)(Niveau de preuve 3) La derniére option pour les
douleurs récalcitrantes est I'orchidectomie mais il a été rapporté que 27% des
patients souffrent encore de douleurs aprés cette chirurgie. (80)(Niveau de preuve 3)

Les douleurs sévéres et durables aprés une vasectomie sont rares, mais tous les
hommes qui envisagent une vasectomie doivent étre informés de ce risque.
(73)(Niveau de preuve 1-)

Granulome spermatique
Les granulomes spermatiques se forment suite aux réactions inflammatoires
provoquées par les spermatozoides extravasés. (73)(Niveau de preuve 1-)
(80)(Niveau de preuve 3) (75)(Niveau de preuve 3)

L'infiltration de cellules germinales dans le stroma épididymaire aprés une Iésion de
I'épithélium épididymaire est I'un des principaux mécanismes de formation des
granulomes spermatiques par réactions inflammatoires et auto-immunes.

Aprés la vasectomie, les testicules continuent de produire des spermatozoides et le
fluide qui passe dans I'épididyme est obstrué ce qui cause une augmentation de la
pression intraluminale. Cette hausse de pression conduit a I'extravasation de
spermatozoides dans les tissus avoisinants, ce qui peut créer une inflammation
chronique aboutissant a I'apparition d’un granulome spermatique. Ce mécanisme est
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fréequent chez 'homme vasectomisé. (80)(Niveau de preuve 3) (75)(Niveau de
preuve 3)

L’examen histologique est 'examen de référence pour le diagnostic de granulome
spermatique. (80)(Niveau de preuve 3)

Histologiquement, les granulomes spermatiques sont constitués d’'un noyau de
spermatozoides dégénératifs entouré de cellules inflammatoires telles que des
macrophages, des lymphocytes, des plasmocytes et des cellules apoptotiques.
(80)(Niveau de preuve 3) (75)(Niveau de preuve 3)

Les granulomes spermatiques ont été identifiés dans 15 a 40% des procédures de
vasovasostomie. (73)(Niveau de preuve 1-). D’aprés une revue de 2005, les
granulomes spermatiques se développent dans 10 a 30% des cas. (74)(Niveau de
preuve 3) lls peuvent se développer dans les 2 a 3 semaines apres la chirurgie au
site de la vasectomie, au niveau de I'épididyme ou au niveau du rete testis.
(74)(Niveau de preuve 3) (80)(Niveau de preuve 3)

Il serait possible de réduire I'incidence des granulomes spermatiques en fonction de
la méthode de cautérisation utilisée : la cautérisation thermique serait pourvoyeuse
de moins de granulomes que I'électrocoagulation. (80)(Niveau de preuve 3)

Les granulomes spermatiques ne sont généralement pas douloureux et la plupart
sont petits et asymptomatiques. Néanmoins, des granulomes douloureux peuvent
survenir dans 2 a 3% des vasectomies, généralement au cours de la deuxieme ou
troisieme semaine post-opératoire. lls peuvent jouer un rdle dans le syndrome
douloureux post-vasectomie. (73)(Niveau de preuve 1-) (80)(Niveau de preuve 3)

Si les symptdomes persistent et que le traitement conservateur est inefficace, la
résection chirurgicale du nodule ou la douleur est localisée et la ligature des
moignons du canal déférent aprés contréle de l'inflammation peuvent souvent
atténuer la douleur et éviter sa récidive. (80)(Niveau de preuve 3)

S'abstenir d'éjaculer pendant 1 semaine aprés la chirurgie pourrait réduire le risque
de formation de granulome spermatique. (80)(Niveau de preuve 3)

Les granulomes spermatiques peuvent étre impliqués dans la recanalisation
spontanée en reliant les deux extrémités du canal déférent et en reconstruisant un
canal pour le sperme par l'intermédiaire de la formation de multiples microtubules
épithélialisés. Cette recanalisation spontanée conduit a I'échec de la vasectomie et
au retour de la fertilité. (74)(Niveau de preuve 3) (80)(Niveau de preuve 3)
(75)(Niveau de preuve 3)
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Anticorps antisperme et maladies auto-immunes

La formation d’anticorps anti-sperme repose sur le méme mécanisme que la
formation des granulomes spermatiques. Aprés la vasectomie, 'augmentation de
pression dans les voies épididymaires conduit a I'extravasation de spermatozoides
dans les tissus avoisinants. Il en résulte une exposition des antigenes du sperme au
systéme immunitaire qui produira une réaction inflammatoire (formation de
granulomes spermatiques) et une réaction auto-immune qui se traduira par la
formation d’anticorps anti-sperme. (80)(Niveau de preuve 3) (75)(Niveau de preuve
3)

Des anticorps anti-spermatozoides sont retrouvés chez 50 a 70% des hommes
aprés vasectomie. (73)(Niveau de preuve 1-) Le taux de 60% est donné dans
d’autres études. (74)(Niveau de preuve 3) (80)(Niveau de preuve 3) (75)(Niveau de
preuve 3)

Le pourcentage d’hommes avec des anticorps détectés varient entre 52% et 68% a
6 mois et entre 52% et 60% aprés 1 an. Les anticorps persistent pendant plusieurs
années. La formation d’anticorps anti-sperme est favorisée par la production
quotidienne de millions de spermatozoides qui persiste aprés la vasectomie. Tous
les hommes ne développent pas des niveaux détectables d’anticorps anti-sperme
bien que les hommes qui ont un nombre élevé de spermatozoides en préopératoire
soient susceptibles d’avoir des niveaux élevés d’anticorps anti-sperme. (73)(Niveau
de preuve 1-)

Plus de 60 % des hommes développent des anticorps anti-spermatozoides
circulants dans les 6 a 8 semaines suivant la vasectomie. Environ 7 a 30 % des
vasectomisés ont également des anticorps anti-spermatozoides dans I'épididyme, ce
qui est di a la destruction de la barriere hémato-testiculaire. (80)(Niveau de preuve
3)

Le réle de ces anticorps anti-spermatozoides dans le développement de maladies
auto-immunes a été interrogé. Or, les évaluations cliniques et plusieurs grandes
études de cohorte et cas-témoins n’ont apporté aucune preuve d’'une quelconque
pathogénicité de ces anticorps circulants a propos des maladies immunologiques.
(73)(Niveau de preuve 1-)

Il n'existe pas d’augmentation du risque de maladie auto-immune. (74)(Niveau de
preuve 3) (80)(Niveau de preuve 3)

Des anticorps anti-spermatozoides se développent chez la plupart des patients mais
n‘augmentent pas les risques cardiaques ou de maladies auto-immunes. Une vaste
étude de cohorte a montré qu’ils ne sont pas associés a des maladies médiées par
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des complexes immuns telles que le lupus érythémateux, la sclérodermie et la
polyarthrite rhumatoide. (74)(Niveau de preuve 3) (80)(Niveau de preuve 3)

Une étude de 2007 avec une période de suivi moyenne de 13 ans a également
montré que chez les hommes vasectomisés, le risque de développer plusieurs
maladies liées au systéme immunitaire n'a pas augmenté. Ces maladies
comprenaient la spondylarthrite ankylosante, I'asthme, le diabéte sucré, les maladies
inflammatoires de lintestin, la sclérose en plaques, la myasthénie grave, la
polyarthrite rhumatoide et la thyrotoxicose. (80)(Niveau de preuve 3)

Les anticorps anti-spermatozoides seraient responsables des échecs de
vasovasostomies. (73)(Niveau de preuve 1-) (75)(Niveau de preuve 3)

Maladies cardiovasculaires

Des questions se sont posées quant a la pathogénicité cardiovasculaire éventuelle
des anticorps anti-spermatozoides par mécanisme auto-immun.

Plusieurs études cliniques et épidémiologiques récentes n’ont pas réussi a
démontrer une association entre la vasectomie et I'athérosclérose. Les données
indiquent que la vasectomie n’augmente pas le risque d’athérosclérose et de
maladies cardiovasculaires. (73)(Niveau de preuve 1-) (74)(Niveau de preuve 3)
(80)(Niveau de preuve 3)

Une étude de 1993 menée pour examiner si la présence d'anticorps
anti-spermatozoides aprés la vasectomie est influencée par les facteurs de risque de
maladie coronarienne a rapporté que les facteurs de risque de maladie coronarienne
n'étaient pas liés aux niveaux d'anticorps. Ces études chez I'hnomme fournissent des
preuves convaincantes contre toute relation entre la vasectomie et les maladies
cardiovasculaires. (73)(Niveau de preuve 1-)

Cancer testiculaire

Les deux plus grandes études sur le lien entre vasectomie et cancer des testicules
ont été menées en 1994 au Danemark et au Royaume-Unis. L'étude danoise est une
étude de cohorte a I'échelle nationale qui a inclus 73000 hommes vasectomisés.
Elle retrouve une incidence du cancer des testicules dans la cohorte d’étude
similaire a celle attendue a I'échelle nationale et conclut qu’aucune augmentation de
l'incidence du cancer du testicule n'a été observée chez les hommes vasectomisés.
L’étude anglaise est une étude cas-témoin réalisée par le United Kingdom Testicular
Cancer Study Group. Cette étude ne retrouve aucune augmentation du risque de
cancer testiculaire chez les hommes ayant subi une vasectomie. Ces études offrent
les preuves les plus convaincantes que la vasectomie n'est pas susceptible d'induire
ou d'accélérer le cancer des testicules. (73)(Niveau de preuve 1-) (74)(Niveau de
preuve 3)
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Cancer de la prostate
Les données actuelles indiquent que la vasectomie n’augmente pas le risque de
cancer de la prostate. (81)(Niveau de preuve 1++) (73)(Niveau de preuve 1-)
(74)(Niveau de preuve 3) (80)(Niveau de preuve 3)

L'existence d’un lien entre vasectomie et cancer de prostate est source de débats et
d’interrogations depuis de nombreuses années.

Dans les années 1980, de nombreuses études cas-témoins ont montré que les
antécédents de vasectomie n’étaient pas liés au risque accru de cancer de la
prostate, cependant, les études cas-témoins suivantes ont suggéré des résultats
incohérents. Afin d’obtenir des résultats plus fiables, des études de cohorte étaient
indispensables. Une étude menée en 1987 (Kaiser Permanente) a été la premiére a
estimer la relation entre la vasectomie et le risque de cancer de la prostate en
utilisant un plan d’étude de cohorte. Cette étude a montré que la vasectomie
n‘augmentait pas le risque de cancer de la prostate. En 1991, une deuxiéme étude
Kaiser Permanente a montré un résultat similaire.

Cependant, en 1993, Giovannucci et al. ont trouvé une association positive
significative de vasectomie avec le risque de cancer de la prostate chez les hommes
américains, cependant, dans cette étude, des facteurs de confusion et de biais
doivent étre considérés sérieusement.

Au cours des deux dernieres décennies, seulement 2 études ont rapporté qu’il y
avait un risque accru de cancer de la prostate chez les hommes vasectomisés. L'une
a montré que la vasectomie était associée a un risque accru modeste de cancer de
la prostate et un autre a montré une forte association de relation positive entre la
vasectomie et le risque de cancer de la prostate.

Cependant, ces deux études étaient toujours basées sur des hommes américains et
les hommes qui ont subi une vasectomie pourraient étre plus susceptibles de
retourner a I'hépital pour le dépistage du cancer de la prostate que les hommes qui
n‘ont pas subi cette chirurgie. Etant donné que ces hommes bénéficiaient d'un
meilleur suivi au niveau prostatique, des cancers de la prostate étaient détectés
chez ces patients alors qu’en population générale, ce diagnostic aurait pu ne pas
étre réalisé. Ce qui améne donc a une fausse surestimation des cancers
prostatiques chez les vasectomisés.

Cependant, les autres études n’ont pas trouvé d’association positive. Ces données
contradictoires doivent inciter a la réalisation d’autres études.

Une méta-analyse de 2018 de haute qualité indique que la vasectomie n’est pas
associée a un risque accru de cancer de la prostate. Cette absence de lien entre
vasectomie et cancer de prostate a été confirmée par de nombreuses études de
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cohorte, de revues systématiques, d’études prospectives et d’études transversales
sur le sujet. (81)(Niveau de preuve 1++) (74)(Niveau de preuve 3) (80)(Niveau de
preuve 3)

Une revue systématique de 2000 estime que bien qu'il existe des études
épidémiologiques dans lesquelles une incidence plus élevée du cancer de la
prostate a été trouvée en association avec la vasectomie, il existe également un
certain nombre de grandes études bien congues dans lesquelles une augmentation
du risque n'a pas été trouvée.

Dans l'ensemble, les preuves suggérent qu'il n'y a pas d'association entre la
vasectomie et le cancer de la prostate. (73)(Niveau de preuve 1-)

Effets hormonaux

Des études se sont penchées sur la question de savoir si la vasectomie modifie la
production d'hormones testiculaires et la fonction endocrinienne. Ces études ont
démontré que les taux moyens de FSH, de LH, de testostérone et d'cestradiol se
situent dans les limites normales aprés la vasectomie. Il n'y a pas de changement
significatif aprés la vasectomie et celle-ci n’affecte pas les hormones de
reproduction. (73)(Niveau de preuve 1-) (80)(Niveau de preuve 3) (75)(Niveau de
preuve 3)

Une enquéte en Chine portant sur 485 hommes ayant subi une vasectomie et 1 940
hommes n'ayant pas subi de vasectomie a montré que les niveaux de LH et de
testostérone libre et lindice de sécrétion de testostérone n'étaient pas
significativement différents mais que le niveau de testostérone totale était
significativement différent (p =0,02) entre les deux groupes. Ces résultats montrent
également que la vasectomie n'augmente pas le risque de développer un
hypogonadisme tardif. (80)(Niveau de preuve 3)

Des altérations a long terme de la morphologie testiculaire et de la fonction
endocrinienne ont été rapportées dans des études sur des hommes ayant subi une
vasectomie. Fisch et al. ont rapporté que certains hommes aprés une vasectomie
présentaient des anomalies dans les fonctions des tubules séminiféres et des
cellules de Leydig des testicules. Ces anomalies ne sont pas liées a l'intervalle apres
la vasectomie et ne sont pas identifiables avec les mesures hormonales statiques de
routine. Ces hommes sont également moins susceptibles d'avoir des anticorps
anti-spermatozoides. (73)(Niveau de preuve 1-)

Dans deux petites études sur les lipoprotéines chez des hommes ayant subi une
vasectomie, une étude (n = 62) n'a trouvé aucun changement dans le taux de
cholestérol ou les niveaux de lipoprotéines, tandis qu'une autre a trouvé une
réduction du cholestérol des lipoprotéines de haute densité.
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La densité minérale osseuse dans la colonne lombaire et le col fémoral n'est pas
affectée par la vasectomie.

Aucun changement dans les dosages des facteurs de coagulation et la mesure du
monomeére de thrombine et des ratios d'agrégats de plaquettes circulants n'a été
signalé apres la vasectomie. (73)(Niveau de preuve 1-)

Fonction sexuelle
La vasectomie n’affecte pas la fonction sexuelle. Aucune étude n’a rapporté
d’augmentation du risque de dysfonction sexuelle. (69)(Niveau de preuve 1++)
(80)(Niveau de preuve 3)

Plusieurs études récentes ont méme montré que les hommes aprés avoir subi une
vasectomie ont nettement amélioré leur satisfaction sexuelle et se sentent plus en
sécurité et plus confiants dans leur vie sexuelle aprés la chirurgie. (69)(Niveau de
preuve 1++)

Effets psychologiques
Peu de rapports ont montré que les hommes sont plus susceptibles de développer
des symptdmes de dépression et d’anxiété apreés une vasectomie. (69)(Niveau de
preuve 1++)

Les problemes psychologiques consécutifs a la vasectomie pourraient entrainer une
dysfonction érectile chez certains hommes. (75)(Niveau de preuve 3)

Ces problemes seraient d’ordre émotionnel suite a la perte de fertilité et a la fin de la
vie reproductive du couple. (70)(Niveau de preuve 1+)

Cependant, la majorité des études ont montré que les hommes vasectomisés
n’avaient pas de problémes psychologiques post-vasectomie, au contraire.

Des études menées dans les années 80 ont montré que la vasectomie avait un effet
psychologique positif sur les patients, améliorant leur vie sexuelle, I'harmonie entre
les couples et le désir sexuel des 2 partenaires et augmentant la fréquence des
rapports sexuels. De plus, les hommes vasectomisés améliorent nettement leur
fonction érectile, leurs orgasmes et leur satisfaction sexuelle et se sentent plus en
sécurité et plus confiants dans leur vie sexuelle. Ceci peut s’expliquer par la
disparition de l'anxiété par rapport a la survenue d'une grossesse non deésirée.
(69)(Niveau de preuve 1++) (80)(Niveau de preuve 3)

Mortalité

Parmi nos 13 articles sélectionnés, seuls 2 écrivent quelques lignes sur cet effet
secondaire rarissime.
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D’aprés une revue systématique de la littérature de 2000, la vasectomie a un taux de
morbidité faible et un taux de mortalité extrémement faible. Il existe un cas publié de
décés par gangrene de Fournier survenu 2 jours aprés une vasectomie ambulatoire
chez un jeune homme auparavant en bonne santé. (73)(niveau de preuve 1-).

La vasectomie a un taux de mortalité plus faible que la stérilisation tubaire mais il
reste significativement élevé dans les pays non industrialisés a cause des infections.
L'incidence de la mortalité dans les pays industrialisés est de 0,1 pour 100 000
vasectomies contre 4 pour 100 000 la stérilisation tubaire. Les taux de mortalité
correspondants au Bangladesh sont respectivement de 19,0 et 16,2 pour 100 000
procédures. Ces taux élevés sont principalement attribués a des infections et, en cas
de stérilisation tubaire, au surdosage anesthésique et aux hémorragies. (74)(Niveau
de preuve 3)

Lithiase urinaire
Une association statistiquement significative entre lithiase urinaire et vasectomie a
été retrouvée. Il n'y a cependant aucun facteur de causalité de lithiase urinaire qui
peuvent étre liés a la vasectomie. (74)(Niveau de preuve 3)

Acceptabilité de la méthode

Prévalence

Le nombre d’hommes ayant eu recours a la vasectomie dans le monde est estimé
entre 40 et 60 millions. (72)(Niveau de preuve 1++) (79)(Niveau de preuve 1++)
(73)(Niveau de preuve 1-) (80)(Niveau de preuve 3) Le recours a la vasectomie est
trés variable selon les régions du monde. D’apres une étude de 1993, les pays avec
la prévalence la plus élevée de vasectomie étaient la Nouvelle-Zélande (23%), les
USA (11%), les Pays-Bas (11%), la Corée du Sud (11%), I'’Australie (10%), la Chine
(8%) et I'lnde (7%). (73)(Niveau de preuve 1-) Une étude plus récente de 2007
estimait que le nombre de vasectomisés était d’environ 43 millions d’hommes dans
le monde jusqu’en 2006, avec une prévalence élevée en Océanie, en Amérique du
Nord, dans certaines parties de I’Asie et en Europe occidentale. Quelques chiffres
sont précisés : Royaume-Uni (20%), Nouvelle-Zélande (19%), Canada (15%).
(80)(Niveau de preuve 3)

Les données d'une enquéte rétrospective de 1991 aux Etats-Unis estiment qu'il y a
environ 500 000 vasectomies effectuées annuellement aux Etats-Unis, soit 10,3
procédures pour 1 000 hommes agés de 25 a 49 ans. Parmi les hommes mariés
entre 20 et 39 ans, 12% sont vasectomisés, dont 21,6% entre 35 et 39 ans.
(73)(Niveau de preuve 1-)
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Une étude de 2005 montre qu’en 2001,15% des hommes britanniques entre 16°-64
ans sont vasectomisés. (74)(Niveau de preuve 3)

Cependant, une revue systématique de 2016 montre que la stérilisation féminine est
la plus utilisée avec 19% des femmes qui sont stérilisées contre seulement 2,4% des
hommes. (70)(Niveau de preuve 1++)

Caractéristiques sociales (age, religion, accessibilité, niveau
d’éducation)
La vasectomie, du fait de son caractére irréversible, est une option contraceptive
principalement choisie par les couples ayant déja des enfants et n'en voulant pas
davantage. De ce fait, 'acceptabilité de la vasectomie est plus importante au dessus
de 35 ans. (69)(Niveau de preuve 1++) (82)(Niveau de preuve 2++) (73)(Niveau de
preuve 1-) (75)(Niveau de preuve 3)

Une revue systématique des années 2000 révele que la vasectomie était plus
fréequemment utilisée chez les hommes caucasiens (13,5 %) que chez les hommes
africains (1,6%). (73)(Niveau de preuve 1-)

Concernant le niveau d’éducation, le recours a la vasectomie était deux fois plus
fréquent chez les hommes ayant un dipléme d’études secondaires que chez les
hommes sans dipldme d’études secondaires. (73)(Niveau de preuve 1-)

Cette revue retrouve également une influence importante de la religion sur le choix
d’avoir recours a la vasectomie. (73)(Niveau de preuve 1-)

Une revue systématique des années 2000 montre que bien que le codt initial de la
vasectomie soit élevé, la vasectomie est I'une des méthodes contraceptives les plus
rentables sur la durée. (73)(Niveau de preuve 1-)

Aux Etats-Unis, la vasectomie est pratiquée par des urologues mais également des
meédecins généralistes et des chirurgiens généraux. (73)(Niveau de preuve 1-)

Satisfaction des utilisateurs
Une étude qui a suivi sur plusieurs années 108 hommes ayant eu recours a une
vasectomie dans un comté suédois retrouve 95 % des hommes satisfaits 5 ans plus
tard. Une revue systématique de 2016 retrouve des taux d'insatisfaction et/ou de
regret a I'égard de la vasectomie entre 1 % et 2 %. (70)(Niveau de preuve 1+) Parmi
ces hommes, seulement 3 % demanderont une inversion de la vasectomie.
(70)(Niveau de preuve 1+) (73)(Niveau de preuve 1-)

% La majorité en Ecosse est a 16 ans
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Une étude de 2014 au Rwanda montre que 80% des hommes avaient une
impression positive de la vasectomie lorsqu'ils ont entendu parler de la procédure
pour la premiére fois. (82)(Niveau de preuve 2++)

Une méta-analyse de 2020 montre que la vasectomie améliore la plupart du temps
la sexualité du couple en diminuant 'anxiété au sujet des grossesses non désirées.
(69)(Niveau de preuve 1++)

L'un des principaux inconvénients de la vasectomie est son caractere irréversible, de
ce fait cette méthode n’est adaptée qu’aux hommes ne souhaitant plus avoir
d’enfant. (69)(Niveau de preuve 1++) Elle n'offre aucune protection contre les
maladies sexuellement transmissibles. (73)(Niveau de preuve 1-) La vasectomie,
comme la stérilisation féminine, peut étre liée a des problémes émotionnels associés
a la perte de fertilité et a la fin de la vie reproductive du couple. (70)(Niveau de
preuve 1+)

Promotion de la vasectomie

Un principal frein retrouvé a I'acceptabilité de la vasectomie est le manque général
de sensibilisation a la méthode chez les hommes et les femmes. Deux revues
systématiques de 2000 et 2016 ainsi qu’une revue de 2014 suggérent qu’il existe un
manque de connaissances, ou des connaissances inexactes, sur la vasectomie
dans la population générale. La conséquence est une perception erronée négative
de la méthode, notamment sur la fagon dont la vasectomie affecte la sexualité des
hommes. Ces études trouvent que les conseils donnés sur la vasectomie par les
professionnels de santé sont peu fréquents, et suggérent que 'une des pistes pour
augmenter I'acceptabilité de la vasectomie serait de diffuser plus d’'informations sur
la méthode par le biais des professionnels de santé. L'éducation des hommes, y
compris les jeunes hommes, sur la gamme de méthodes contraceptives disponibles,
leurs effets secondaires potentiels et leur efficacité permettrait d’améliorer
I'acceptabilité de la vasectomie. (70)(Niveau de preuve 1+) (82)(Niveau de preuve
2++) (73)(Niveau de preuve 1-) (74)(Niveau de preuve 3)

Enfin, un argument fort en faveur de la vasectomie est qu'elle peut soulager la
charge contraceptive pour les femmes. Dans le cadre de campagnes
promotionnelles menées dans les pays en développement, des entretiens avec 218
couples dans six pays ont révélé que les hommes citaient le souci de la santé des
femmes comme la principale raison de choisir une vasectomie. Le fait d'encourager
les hommes a envisager la vasectomie pour soulager leur partenaire de la charge
contraceptive et/ou de ses potentiels effets secondaires peut étre efficace dans les
stratégies de promotion. (73)(Niveau de preuve 1-)
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Résultats concernant la contraception
masculine hormonale
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Articles inclus pour la contraception masculine hormonale

Niveau de preuve

contraceptive regimens

N° | Titre 1er Auteur Année Pays Revue Type d’étude SIGN 2008
Steroid hormones for contraception in men: Revue svstématique de
1 Systematic review of randomized controlled | Grimes D.A. 2005 USA Contraception L y q 1++
; la littérature
trials
Coch datab f
2 Steroid hormones for contraception in men. Grimes D.A. 2012 USA oc rane.z @ a. ase o Revue de la littérature 3
systematic reviews
Rates of suppression and recovery of human
3 sperm output in testosterone-based hormonal | Lam P Ly 2005 Australie Human reproduction Méta-analyse 2++

Tableau 12 : liste des articles inclus pour la contraception hormonale
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Efficacité de la méthode

Une étude multicentrique, débutée en 1990, a établi que 3 millions de
spermatozoides/mL apparaissait comme un seuil d'efficacité contraceptive
acceptable pour la CMH. Puis en 2007, une conférence de consensus redéfinit le
seuil correspondant a un risque minime de survenue d'une grossesse a moins de 1
million/ml de spermatozoides. (83)(Niveau de preuve 1++)

Une revue de la littérature de 2005, incluant uniquement des essais contrblés
randomisés, conclut qu’aucun contraceptif hormonal masculin n'est disponible pour
une utilisation clinique car l'efficacité, la sécurité et I'acceptabilité de ces régimes
restent inconnues. Selon eux, I'énanthate de testostérone seule (utilisée en
injections hebdomadaires de 200 mg IM) semblait inefficace, avec un effet
dose-réponse qui n'a pas été systématiquement observé. Avec ['énanthate de
testostérone intramusculaire seul, la proportion maximale d’hommes atteignant
l'azoospermie était de 60 %. Dans ces essais, une augmentation de la dose
d’énanthate de testostérone a été étudiée pour voir si la proportion d’azoospermie
était plus importante, mais une dose trois fois plus élevée semblait comparable a
une dose de 100 mg par semaine. Cependant cette revue s’intéresse uniquement a
la proportion d’hommes azoospermiques et ne tient pas compte d’'une oligospermie
qui serait sous le seuil de fertilité. (83)(Niveau 1++)

Entre 1986 et 1994, 'OMS a entrepris deux études internationales visant a
déterminer I'efficacité contraceptive de I'énanthate de testostérone par injection IM
une fois par semaine pendant 18 mois. Ces études ont regroupé 7 pays, dont la
France, et ont inclus 271 hommes au sperme normal et en relation stable avec une
partenaire non suspectée d'infertilité. Les résultats de ces études retrouvent 157
hommes devenus azoospermiques. Pendant 1486 mois d'exposition, une seule
grossesse s'est produite, ce qui donne un indice de Pearl de 0,8. Les résultats,
analysés en fonction du spermogramme, retrouvent qu’environ 65% des hommes
sont devenus azoospermiques, et que les 35% restants étaient en oligospermie.
Aprés 4 mois dutilisation de la CMH, 98% des hommes avaient moins de 5
millions/ml de spermatozoides. (84)(Niveau de preuve 2++) (55)(Niveau de preuve
3) (85)(Niveau de preuve 4)

Ces essais de I'OMS ont montré des différences raciales : Moins de deux tiers des
Européens avaient moins de 1 million de spermatozoides/mL avec de I'’énanthate de
testostérone seul. Les chinois ont mieux répondu avec 90% d’hommes sous ce
seuil. (32) (22) (84)(Niveau de preuve 2++) (55)(Niveau de preuve 3) (85)(Niveau 4)

Une méta-analyse de 2005 a estimé les taux de suppression et de récupération des
spermatozoides induits par I'énanthate de testostérone, en se basant sur les
données provenant de ces deux études de I'OMS. L'ensemble des données de
'OMS comprenait 13 994 échantillons de sperme, dont 8 506 échantillons étudiés
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pendant la suppression et l'efficacité et 3 419 échantillons pendant la récupération.
Le temps estimé pour atteindre la moitié de la suppression maximale est de 5,5
semaines (intervalle de confiance a 95 % de 5,2 a 5,9 semaines). La récupération du
plateau était de 85 % de la concentration initiale de spermatozoides avant le
traitement avec un temps estimé pour atteindre la moitié du plateau de récupération
de 12,6 semaines (IC a 95 % : 7,1 a 18,1 semaines). (84)(Niveau de preuve 2++)

Cette méta-analyse montre que le délai pour atteindre une contraception fiable, en
utilisant le critere de la production de sperme de inférieure a 1 million de
spermatozoides/ml, peut prendre en moyenne 3 mois. Apres arrét de I'énanthate de
testostérone, le retour a des niveaux de fertilité normaux peut prendre de 9 a 13
semaines. (84)(Niveau de preuve 2++) Le spermogramme retourne a la normale en
6 mois. (55)(Niveau de preuve 3)

Elle met également en évidence des différences significatives entre les hommes
chinois et non chinois : les hommes chinois avaient des taux de suppression plus
rapide par rapport aux hommes non chinois ( F = 83,8, P <0,001) et un
rétablissement plus lent par rapport aux hommes non chinois ( F = 14,3, P <0,001).
(84)(Niveau de preuve 2++)

Effets secondaires de la méthode
Les principaux effets secondaires des injections hebdomadaires d’énanthate de
testostérone évoqués dans les études sont : la prise de poids, I'acné, les troubles du
métabolisme lipidique, et une augmentation de I'hématocrite. Ces effets secondaires
n'ont pas été mesurés dans les études que nous avons incluses.

L'utilisation a long terme d'énanthate de testostérone pourrait avoir des effets
potentiels sur les maladies cardio-vasculaires et prostatiques et reste une question
importante a laquelle il conviendra d'apporter une réponse par des études de
cohorte a long terme. (86)(Niveau de preuve 3) (55)(Niveau de preuve 3)

Aucun effet indésirable sur les fonctions sexuelles n'a été rapporté. (87)(Niveau de
preuve 3)

Les 33 enfants nés a ce jour de couples ayant participé a I'étude OMS sur la CMH
sont en bonne santé et avaient un poids de naissance normal. (87)(Niveau de
preuve 3)

Acceptabilité de la méthode

Les injections hebdomadaires d'énanthate de testostérone sont contraignantes et
douloureuses. (86)(Niveau de preuve 3) (55)(Niveau de preuve 3) (87)(Niveau de
preuve 3)
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Compte tenu de la durée de la spermatogenése, cette contraception nécessite un
délai de 3 mois en moyenne pour étre efficace. Le délai d'efficacité peut étre
acceptable si des estimations précises de ce délai permettent de planifier une
couverture contraceptive adéquate pendant le changement de méthode. (84)(Niveau
de preuve 2++)

Un sondage réalisé par I'Institut Louis Harris, pour le journal VSD a interrogé 483
frangais sur le sujet de la CMH (orale ou injectable). La majorité a répondu que la
CMH est une bonne idée (59%) et 54% d’entre eux pourraient accepter de I'utiliser.
(87)(Niveau de preuve 3)

Une étude de 2016 a été menée en France auprés de 310 médecins prescripteurs
(médecins généralistes, médecins du planning familial, gynécologues et
andrologues) pour déterminer les préoccupations et les motivations autour de la
CMH. Dans cette étude, 87,7% des médecins étaient en faveur de la
commercialisation de CMH. Les médecins de I'étude pensaient qu’'une forme orale
seule était la plus acceptable. Un tiers des meédecins étaient préts a prescrire la
CMH sous n'importe quelle forme d’administration. Les médecins étaient trés
favorables a la CMH mais estimaient qu'ils n'étaient pas suffisamment informés et
97% d'entre eux souhaitaient recevoir plus d'informations. (88)(Niveau de preuve
2++)
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Résultats concernant la contraception
testiculaire thermique
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Articles inclus pour la contraception testiculaire thermique

N° | Titre 1er Auteur | Année Pays Revue Tvpe d’étude Niveau de preuve
yp SIGN 2008
1 Non-deferential male contraception: review of the literature Huyghe E. | 2007 France Errc?lg)rgeiz en Revue de la littérature | 3
. . . . . . . International
2 The poteqtlal of mild testicular heating as a safe, effective and reversible | Mieusset 1994 France Journal of Etude de cohorte P
contraceptive method for men R.
Andrology
. - Etude transversale
?
3 Are men regdy to use thermal male cqntraceptlon. Acceptability in two French | Amouroux 2018 France Andrology descriptive o4t
populations: New fathers and new providers M. : :
multicentrique
La contraception testiculaire thermique : une méthode contraceptive encore . g . -
4 ! o R s A Université de Etude descriptive
trop peu connue étude descriptive auprés des médecins généralistes | Travers F. 2022 France 3
, N : . e Grenoble transversale
d’Auvergne-Rhdne-Alpes par questionnaire auto-administré
5 Contraception masculine thermique : revue systématique de la littérature Dupont J. 2020 France Universite de Revug systemathue 3
Nantes de la littérature
6 La contraception masculine : méthodes et perspectives en 1997 Meier V. 1997 France g?;\r/gs;«tae de Revue de la littérature | 3
7 Hormonal, chemical and thermal inhibition of spermatogenesis: contribution of Basic and
French teams to international data with the aim of developing male | Soufir JC. 2017 France clinical Revue de la littérature | 4
contraception in France andrology
8 Acg:eptablllte de la contraception masculine par les hommes - revue de la Chaud MA. | 2020 France Université de Revue de la littérature | 3
littérature Lyon
9 La contraception masculine, c’est (encore) pour bientdt. L'outils contraceptif Rouanet C. | 2021 France Université de Etude descriptive 3

andro-switch : retour d’expérience des utilisateurs

Lille

transversale

Tableau 13 : liste des articles inclus pour la contraception thermique
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Efficacité de la méthode

Trois études ont été réalisées pour évaluer l'efficacité de la CTT par suspension
testiculaire. Les études de 1991, 1992 ont été réalisées sur une période de 12 mois.
L'étude de 1994 a été réalisée sur une période de 12 mois pour la premiére
technique et de 24 mois pour la seconde technique. (89)(Niveau de preuve 2++)
(90)(Niveau de preuve 3) (85)(Niveau de preuve 4) (87)(Niveau de preuve 3)

Le seuil contraceptif défini est différent pour chacune des trois études car au
moment ou elles ont été réalisées, aucun consensus n’existait pour définir ce seuil.
(90)(Niveau de preuve 3)

L'étude de 1991 a inclus 28 couples volontaires sans probléme de fertilité. Dans
cette étude, la suspension testiculaire a été réalisée par fixation chirurgicale chez 15
hommes, et par le port d'une écharpe en coton qui remontait les testicules en
position inguinale chez les 13 autres hommes. Le port de ce dispositif était de 24
heures par jour. Le seuil d’efficacité était indépendant de la réalisation de
spermogrammes dans cette étude, il a été établi a 3 mois d’utilisation consécutive du
dispositif ou 3 mois post fixation testiculaire chirurgicale. La suspension testiculaire a
été utilisée comme méthode contraceptive seule du 4éme au 12éme mois
d’hyperthermie scrotale. Une oligozoospermie sévére a été observée. Aucune
grossesse n'a eété observée chez les 28 couples. comprenant 252 cycles
d'exposition au total. Apreés arrét de la CTT, un retour a la fertilité antérieure a été
observé par la survenue de grossesses chez les couples qui en désiraient une.
Aucune anomalie de développement chez les foetus ou les nourrissons nés des
couples ayant participé a I'étude n’a été observée. (85)(Niveau de preuve 4)

L'étude de 1992 comprenait 14 couples sans probleme de fertilité. La suspension
testiculaire a été réalisée avec une écharpe en polyester chez les 14 hommes, et la
durée de port du dispositif était a nouveau de 24 heures par jour. Le seuil
contraceptif a cette fois été établi a l'observation d’une azoospermie sur 3
spermogrammes consécutifs. La suspension testiculaire a été utilisée comme
méthode contraceptive seule du 4éme au 12éme mois d’hyperthermie scrotale.
Aucune grossesse n’a été observée dans les 14 couples de I'étude. (85)(Niveau de
preuve 4)

L'étude de 1994 a été réalisée sur 9 couples volontaires agés de 23 a 34 ans. Deux
techniques de suspension testiculaires différentes ont été utilisées. Trois hommes
ont utilisé la premiére technique qui consistait a remonter les testicules en faisant
passer le pénis et le scrotum vide a travers un orifice pratiqué dans un
sous-vétement ajusté. Six hommes ont utilisé la seconde technique dans laquelle un
anneau souple qui entourait l'orifice dans le sous-vétement a été ajouté pour
augmenter le maintien. La durée du port du dispositif était de 15 heures par jour
pendant les heures d’éveil. Le seuil contraceptif retenu était I'obtention d’'une
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concentration de spermatozoides mobiles inférieure a 1 million/mL sur 2
spermogrammes consécutifs réalisés a 3 semaines dintervalle. Ce seuil
d’oligospermie a été atteint aprés 8 mois de port quotidien pour la premiére
technique et aprés 4 mois pour la seconde technique. (90)(Niveau de preuve 3) Une
fois ce seuil obtenu, la CTT était le seul moyen de contraception utilisé par les
couples. Pour les 3 hommes ayant utilisé la premiére technique, le nombre moyen
de spermatozoides mobiles observés pendant toute la durée de la phase
contraceptive était de 1,87 millions/ml (intervalle de 0 a 7,4), et étaient inférieurs a 1
million/ml dans 41% des spermogrammes. Aucune azoospermie n’a été observée.
Pour les 6 hommes ayant utilisé la seconde technique, le nhombre moyen de
spermatozoides mobiles observés était inférieur a 1 million/ml dans 86% des
spermogrammes, et 11% étaient azoospermiques. (85)(Niveau de preuve 4)

La premiére technique n’assurait pas la localisation permanente du testicule prés du
canal inguinal ce qui explique la différence de délai d'obtention du seuil contraceptif
ainsi que les concentrations de spermatozoides par millilitre plus élevées au
spermogramme. (89)(Niveau de preuve 2++) Il y a eu 42 cycles d'exposition.
(89)(Niveau de preuve 2++) Une seule grossesse a été observée mais elle a fait
suite a une mauvaise utilisation de la technique. Lhomme a arrété le port du
dispositif pendant une durée de 7 semaines de la 42éme a la 48éme semaine
d’exposition. La fécondation a eu lieu entre la 65éme a la 66éme semaine
d’exposition, soit 23 semaines apres le début de l'arrét du port. (89)(Niveau de
preuve 2++) (90)(Niveau de preuve 3) (85)(Niveau de preuve 4)

La seconde technique assurait un maintien plus constant des testicules prés du
canal inguinal. Il y a eu 117 cycles d'exposition. (89)(Niveau de preuve 2++) Aucune
grossesse n’est survenue chez les 6 couples de I'étude. (89)(Niveau de preuve 2++)
(90)(Niveau de preuve 3) (85)(Niveau de preuve 4) (87)(Niveau de preuve 3)

En combinant ces trois études, on retrouve une durée d’exposition a la grossesse de
512 mois pour 51 couples. Lindice de pearl (IP) est de 2,34 grossesses pour 100
couples sur 12 mois. Pour comparaison, I'lP des contraceptifs oraux féminins en
utilisation typique est de I'ordre de 5,5%. (90)(Niveau de preuve 3)

La réversibilité de l'inhibition de la spermatogénése aprés arrét de la CTT a été
évaluée par les trois études. Les paramétres spermatiques (concentration et motilité)
sont revenus a des valeurs normales en 3 mois. (89)(Niveau de preuve 2++)
(85)(Niveau de preuve 4) Quelle que soit la technique utilisée, la fertilité a été
récupérée aprés l'arrét de la CTT chez tous les hommes des trois études.
(89)(Niveau de preuve 2++) (90)(Niveau de preuve 3) (55)(Niveau de preuve 3)
(85)(Niveau de preuve 4) Le critére d’évaluation de la réversibilité dans chaque
étude était la survenue d'une grossesse. Les couples qui avaient un désir de
grossesse représentaient environ 50% des couples inclus au total pour les trois
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études (27 couples sur 51). Une grossesse a été obtenue chez 100% des couples
qui en désiraient une. (55)(Niveau de preuve 3) (90)(Niveau de preuve 3) Les délais
d’obtention d’'une grossesse ont été de 2 a 14 mois aprés l'arrét de port des
dispositifs. (89)(Niveau de preuve 2++) (90)(Niveau de preuve 3) (87)(Niveau de
preuve 3) (85)(Niveau de preuve 4)

De plus, la survenue d’une grossesse dans le couple de I'étude de 1994 suite a arrét
du port du dispositif de CTT pendant 7 semaines montre également le retour rapide
de la fertilité. (90)(Niveau de preuve 3)

Ces trois études montrent que la CTT est une méthode efficace et réversible. La
seule grossesse survenue est liée a une rupture de port du dispositif qui n’est donc
pas un échec de contraception en tant que tel mais bien un mauvais usage de la
technique. (90)(Niveau de preuve 3) Ces études soulignent également qu’obtenir
une azoospermie n’est pas obligatoire pour une contraception masculine et que le
seuil contraceptif de 1 million de spermatozoides/ml est pertinent. (55)(Niveau de
preuve 3) (87)(Niveau de preuve 3)

Il existe un délai d’obtention de I'effet contraceptif pour la CTT. Ce délai est variable,
il était de 2 a 15 mois en fonction des hommes, des techniques et des seuils
contraceptifs définis dans les études. (90)(Niveau de preuve 3)

La CTT nécessite une exposition quotidienne des testicules a la chaleur et toute
interruption entraine une récupération de la spermatogenése et donc un retour de
fertilité chez 'homme. (89)(Niveau de preuve 2++) (90)(Niveau de preuve 3) Pour
étre efficace cette méthode ne doit donc pas étre interrompue. (87)(Niveau de
preuve 3)

L'efficacité de la CTT est donc dépendante, comme la plupart des contraceptions, de
la bonne observance et de la bonne utilisation de la méthode. (90)(Niveau de preuve
3)

Pour garantir 'efficacité contraceptive, le dispositif utilisé doit assurer un maintien
stable des testicules dans leur position suprascrotale pour permettre une exposition
des testicules a la chaleur constante dans le temps. (90)(Niveau de preuve 3)

Effets secondaires de la méthode

Aucun effet secondaire grave n’'a été observé. (89)(Niveau de preuve 2++)
(91)(Niveau de preuve 3) (90)(Niveau de preuve 3) (87)(Niveau de preuve 3)
(85)(Niveau de preuve 4)

Généraux

Parmi toutes les études réalisées, aucun effet secondaire général grave n’a été
observé. (89)(Niveau de preuve 2++) (91)(Niveau de preuve 3) (90)(Niveau de
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preuve 3) (87)(Niveau de preuve 3) (85)(Niveau de preuve 4) Aucune modification
n'a été observée dans les examens cliniques effectués pendant et aprés la période
d’exposition a la chaleur. (89)(Niveau de preuve 2++) (90)(Niveau de preuve 3)
(87)(Niveau de preuve 3) Une diminution mineure de la taille des testicules a été
objectivée sans conséquence négative, et totalement résolutive a larrét de
I'exposition. (90)(Niveau de preuve 3) Aucune plainte ou douleur n'a été signalée par
les hommes participants aux études, et aucun d’entre eux n'a abandonné pour des
raisons médicales. (89)(Niveau de preuve 2++) (90)(Niveau de preuve 3)
(87)(Niveau de preuve 3) Concernant les taux d’hormones plasmatiques, deux
études ont été réalisées en 1991 et 1992 ne retrouvaient pas de modification
significative des taux de testostérone, de prolactine, de LH et de FSH. Aucune
modification des paramétres d’examens sanguins (NFS plaquettes, SGOT, SGPT,
urée, créatinine) n'‘a été observée. La CMT n’a pas entrainé de modification du
poids. (90)(Niveau de preuve 3) Aucune modification de la libido n’a été rapportée
par les hommes participants aux études. (89)(Niveau de preuve 2++) (90)(Niveau de
preuve 3) (85)(Niveau de preuve 4)

Locaux
Des études de 1987, 1994 et 2012 n’ont retrouvé aucun effet secondaire local ni
aucune douleur liée au port du dispositif externe de suspension testiculaire. Une
étude de 1967 a retrouvé quelques légeéres irritations locales lors des mois chauds
de I'année. Une étude de 1997 a observé un cas de mycose cutanée du scrotum
associée au port du dispositif, résolutif aprés un traitement antifongique local sans
interruption du port du dispositif. (90)(Niveau de preuve 3)

Concernant I'anneau Andro-switch, le risque de sténose de l'urétre doit étre écarté
par des prochaines études. Aucun cas n’a été rapporté. (91)(Niveau de preuve 3)

L'utilisation du coton ou de la laine pour les sous-vétements suspensifs n’a causé
aucune complication. L'utilisation du polyester peut créer un potentiel électrostatique
pouvant perturber Iégérement la fonction érectile. Cette matiére n’est donc plus
utilisée. (85)(Niveau de preuve 4)

Innocuité sur le matériel génétique des spermatozoides
Deux études, de 2012 et 2019, se sont intéressées a la qualité des gamétes pendant
une durée d’utilisation de la CTT de 120 jours et pendant la phase initiale d’arrét de
la CTT. Elles ont étudié des marqueurs de I'intégrité de ’'ADN (DNA Fragmentation
Index et High DNA Stainability index) et mesuré la fréquence d’anomalies
chromosomiques de type aneuploidies sur les chromosomes X, Y et 18. Ces études
retrouvent une augmentation significative des anomalies de condensation de 'ADN
et d’aneuploidie pendant la phase d'exposition et pendant la phase initiale de
post-exposition a la chaleur. Ces anomalies sont observées de fagon significative
entre le premier et le troisieme mois d’exposition. Les marqueurs de fragmentation
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de ’ADN sont revenus a la normale 73 jours aprés l'arrét de I'exposition et le taux
d’aneuploidie s’est normalisé aprés 180 jours (deux cycles de spermatogenése).
(90)(Niveau de preuve 3) (85)(Niveau de preuve 4)

Il existe donc une altération de la qualité de 'ADN des spermatozoides pendant la
durée de I'exposition des testicules a la chaleur, mais celle-ci est réversible 6 mois
apres l'arrét de I'exposition. Ces altérations génétiques des gamétes pouvant étre a
I'origine d’échec de fécondation, de fausse couche ou d’anomalie de I'embryon, une
période de 6 mois aprés arrét de la CTT est nécessaire avant d’envisager une
grossesse. (90)(Niveau de preuve 3) (85)(Niveau de preuve 4)

Une étude de 1991 montre qu’il n'y a pas eu de fausse couche et aucune pathologie
chez les cinqg bébés (maintenant 4gés de 3 a 6 ans) congus apreés utilisation de la
CTT. (89)(Niveau de preuve 2++)

Acceptabilité de la méthode

Acceptabilité du port du dispositif
Les différentes études retrouvent une absence de douleur ou d’inconfort lié au port
des dispositifs de suspension testiculaire (slip suspensoir, anneau Andro-switch).
D’ailleurs, aucun des hommes ayant participé aux études sur la CTT n’a quitté
'étude pour ces motifs. (89)(Niveau de preuve 2++) (90)(Niveau de preuve 3)
(92)(Niveau de preuve 3) Aucune géne n’a été observée lors des rapports sexuels.
(90)(Niveau de preuve 3)

Ces données concernant le confort de la CTT sont limitées car les participants aux
différents essais étaient tous des demandeurs volontaires de contraception
masculine. (88)(Niveau de preuve 2++) L'acceptabilité concernant le confort doit étre
évaluée dans la population générale. (89)(Niveau de preuve 2++)

Concernant le dispositif Andro-switch, quelques irritations, une nécessité de se
raser ou s’épiler et des difficultés a trouver la bonne taille ont été rapportés par les
utilisateurs interrogés mais la méthode globalement est bien tolérée. (92)(Niveau de
preuve 3)

Le faible co(t des dispositifs de CTT rend cette contraception trés accessible.
(89)(Niveau de preuve 2++)
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L’avis des hommes sur la CTT

La CTT est une méthode contraceptive masculine peu connue dans la population
générale. (88)(Niveau de preuve 2++) (93)(Niveau de preuve 3) Une étude
descriptive multicentrique menée de 2016 a 2017 interroge 305 hommes frangais sur
la contraception masculine. lls ne sont que 14% a connaitre la CMH et la CTT, et la
CTT est la méthode contraceptive masculine la moins connue de l'enquéte.
(93)(Niveau de preuve 3)

Les avantages percus de la CTT selon les hommes sont le caractére non hormonal
et non invasif, la réversibilité, 'absence d’effets indésirables et le caractére “naturel”.
(88)(Niveau de preuve 2++) (91)(Niveau de preuve 3) (93)(Niveau de preuve 3) La
liberté sexuelle, la tranquillité d’esprit et la possibilité d’'une prise de responsabilité
dans le couple étaient également citées. (93)(Niveau de preuve 3)

Les inconvénients percus par les hommes sont la durée du port du dispositif,
l'obligation de le porter quotidiennement et son possible inconfort. (88)(Niveau de
preuve 2++) (55)(Niveau de preuve 3) (91)(Niveau de preuve 3) (93)(Niveau de
preuve 3) Cependant, les hommes qui initialement ont jugé la CTT comme
inacceptable pouvaient avoir un avis différent aprés avoir regu une information
compléte sur la méthode. (93)(Niveau de preuve 3)

Dans une étude transversale descriptive multicentrique réalisée dans le département
des Bouches du Rhdne et portant sur les utilisateurs masculins potentiels de CTT en
2016 et 2017, 30% des hommes interrogés étaient d’accord pour essayer CTT.
(88)(Niveau de preuve 2++) Le délai defficacité ne posait pas de souci
d’acceptabilitt aux hommes interrogés. Les hommes qui étaient d’accord pour
essayer la CTT ont plus souvent subi des effets secondaires lors de ['utilisation
antérieure de contraceptifs que les hommes qui n’étaient pas d’accord (31,3% contre
18,6% ceux qui n’étaient pas d’accord pour la CTT, respectivement, p<0,05). lls
souhaitaient décharger leur femme de la responsabilité contraceptive et des effets
secondaires des contraceptifs féminins. Le niveau d'éducation, la pratique religieuse,
les antécédents d'échec de la contraception, le type de contraception utilisé avant la
grossesse et le choix du type de contraception dans le couple n’ont pas influencé
I'acceptabilité de la CTT dans cette étude. Seulement 13,5% craignaient une atteinte
a la virilité. (88)(Niveau de preuve 2++)

L’avis des médecins sur la CTT
Actuellement, une majorité de médecins se considerent comme n’étant pas assez
renseignés sur la CTT. (91)(Niveau de preuve 3) Les médecins plus jeunes (25-35
ans) s’estiment un peu plus informés que leurs confréres plus agés. Les médecins
sont majoritairement intéressés pour étre formés sur le sujet (entre 85 et 90% selon
les études). L'avantage principal de la CTT selon les médecins d’une étude de 2022
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est son mode d'action non hormonal. (91)(Niveau de preuve 3) Dans une étude de
2018, 61,7% des médecins étaient préts a recommander la CTT comme méthode
de contraception masculine a leurs patients. (88)(Niveau de preuve 2++) (93)(Niveau
de preuve 3)
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Points clés des résultats

750 références identifiées, 39 articles inclus dans I'étude

o 61,5% de revue narrative, 20,5% de revue systématique et 12,8% de
méta-analyse

o 38,5% de niveau 1 de preuve, 20,5% de niveau 2 et 38,5% de niveau 3

o La France est le 2éme pays au Monde le plus représenté dans les pays d’'origine
des auteurs des études incluses (1er : Amérique du Nord).

L'indice de Pearl du préservatif masculin de 2% avec une utilisation parfaite et
18% avec une utilisation typique. (53)(Niveau de preuve 1++) L'efficacité des
préservatifs en latex et en polyuréthane est similaire. (59)(Niveau de preuve 2++) Le
préservatif est la seule méthode de contraception apportant une protection contre les
IST. Une utilisation correcte et réguliére du préservatif peut réduire de 80 a 90% le
risque de transmission du VIH. Le préservatif masculin est la contraception la plus
répandue dans les pays développés, a égalité avec la pilule contraceptive féminine
avec un taux de 18% d'utilisateurs. Le préservatif est peu cher, accessible, facile a
utiliser et ne provoque pas d’effets secondaires, ce qui lui confére une bonne
acceptabilité. (53)(Niveau de preuve 1++) Le préservatif en polyuréthane a la
meilleure acceptabilité concernant le plaisir sexuel. (59)(Niveau de preuve 2++)

Il existe peu d'études sur l'efficacité du retrait. Les professionnels de santé ont
négligé le retrait au profit des méthodes modernes de contraception féminine. (65)
(Niveau de preuve 1++) (67)(Niveau de preuve 2+) (68)(Niveau de preuve 3) La plus
grande étude retrouve un indice de Pearl de 7%. (65)(Niveau de preuve 1++) (67)
(Niveau de preuve 2+) Les autres études donnent un indice de Pearl équivalent au
préservatif avec un indice de Pearl a 4% en utilisation parfaite et 22% en utilisation
typique. (67)(Niveau de preuve 2+) (68)(Niveau de preuve 3) L'utilisation du retrait a
long terme est significativement plus efficace que I'utilisation de la premiére année.
(65)(Niveau de preuve 1++) (66)(Niveau de preuve 2-) |l n’existe aucune preuve
scientifique de la présence de sperme dans le liquide pré-éjaculatoire. (65)(Niveau
de preuve 1++) Le retrait est la méthode contraceptive temporaire la plus utilisée
dans le monde : 38 millions de couples. (65)(Niveau de preuve 1++) (66)(Niveau de
preuve 2-) Le caractére naturel de la méthode, I'absence d’effets secondaires, la
gratuité et l'accessibilité en font une méthode contraceptive avec une bonne
acceptabilité. (65)(Niveau de preuve 1++) (67)(Niveau de preuve 2+) (66)(Niveau de
preuve 2-) (68)(Niveau de preuve 3)

L'indice de Pearl de la vasectomie est de 0,2. (71)(Niveau de preuve 1++)
(73)(Niveau de preuve 1-) (74)(Niveau de preuve 3) (75)(Niveau de preuve 3) Le
taux de réussite de la vasectomie est de 99,7%. (69)(Niveau de preuve 1++) LOMS
recommande la méthode chirurgicale sans scalpel comme méthode de référence.
(78) La majorité des hommes vasectomisés atteignent 'azoospermie dans un délai
moyen de 3 mois. (69)(Niveau 1++) Un spermogramme est indiqué pour confirmer
I'efficacité contraceptive. La principale cause d’échec de la vasectomie est la
recanalisation spontanée. (72)(Niveau de preuve 1++) Les effets secondaires et les
complications de la vasectomie ont une incidence de 1 a 2%. (69)(Niveau de preuve
1++) (72)(Niveau de preuve 1++) Les complications les plus fréquentes sont les
hématomes, les infections post-opératoires, les douleurs et le granulome
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spermatique. Les données de la littérature ne retrouvent pas d’association entre la
vasectomie et les cancers de la prostate et des testicules. (81)(Niveau de preuve
1++) (73)(Niveau de preuve 1-) La vasectomie n’affecte pas la fonction sexuelle.
(69)(Niveau de preuve 1++) (80)(Niveau de preuve 3). Dans le monde, le nombre
d’hommes vasectomisés est estimé entre 40 et 60 millions. (72)(Niveau de preuve
1++) (79)(Niveau de preuve 1++) La vasectomie est a considérer comme irréversible
et c’est donc un moyen de contraception destiné aux personnes ne souhaitant pas
avoir d’enfants a I'avenir. (69)(Niveau de preuve 1++) (73)(Niveau de preuve 1-)
(82)(Niveau de preuve 2++) (75)(Niveau de preuve 3)

L'indice de Pearl de la CMH par injection d’énanthate de testostérone est de 0,8
grossesses pour 100 couples sur 12 mois. (84) (Niveau de preuve 2++) (55)(Niveau
de preuve 3) (85)(Niveau 4) Le délai pour atteindre l'effet contraceptif est en
moyenne de 3 mois. Tous les hommes ne sont pas répondeurs a la CMH. Il existe
des disparités selon les continents. Moins de deux tiers des Européens ont atteint le
seuil d’efficacité contraceptive. Le retour a la fertilité aprés arrét de la CMH est de 9
a 13 semaines. (84)(Niveau de preuve 2++) La CMH peut avoir des effets
indésirables sur le poids, I'acné, le métabolisme lipidique et I’'hnématocrite. Aucun
effet indésirable sur les fonctions sexuelles n'a été rapporté. (87)(Niveau de preuve
3) La principale limite concernant I'acceptabilité de la CMH est la contrainte des
injections hebdomadaires.

L'indice de pearl de la CTT est de 2,34 grossesses pour 100 couples sur 12 mois.
(90)(Niveau de preuve 3) (85)(Niveau de preuve 4) L'efficacité contraceptive de la
CTT nécessite un délai variable qui est de 2 a 15 mois en fonction des hommes, des
techniques et des seuils contraceptifs définis dans les études. (90)(Niveau de preuve
3) La CTT nécessite une observance quotidienne et toute interruption entraine une
récupération de la spermatogenése avec un retour de fertilité chez I'homme.
(89)(Niveau de preuve 2++) (90)(Niveau de preuve 3) La fertilité a été récupérée
aprés l'arrét de la CTT chez tous les hommes des trois études. (89)(Niveau de
preuve 2++) (90)(Niveau de preuve 3) (55)(Niveau de preuve 3) (85)(Niveau de
preuve 4) Les délais d’obtention d’'une grossesse ont été de 2 a 14 mois apreés l'arrét
de port des dispositifs. (89)(Niveau de preuve 2++) (90)(Niveau de preuve 3)
(87)(Niveau de preuve 3) (85)(Niveau de preuve 4) Aucun effet secondaire grave n’a
eté observé. (89)(Niveau de preuve 2++) (91)(Niveau de preuve 3) (90)(Niveau de
preuve 3) (87)(Niveau de preuve 3) (85)(Niveau de preuve 4) La CTT provoque une
altération de la qualité de I'ADN des spermatozoides totalement réversible aprés
arrét de la méthode. Une période de 6 mois aprés arrét de la CTT est donc
nécessaire avant d’envisager une grossesse. (90)(Niveau de preuve 3) (85)(Niveau
de preuve 4) L’'acceptabilité de la CTT a été bonne pour les hommes ayant participé
aux études, elle doit maintenant étre évaluée dans la population générale.
(89)(Niveau de preuve 2++)
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Points forts et limites

Points forts

La revue narrative était la méthode la plus adaptée pour répondre a notre question
de recherche. Pour garantir la qualité de notre travail, nous avons suivi les criteres
de qualité SANRA. Nous avons utilisé plusieurs bases de données scientifiques et
également fait des recherches dans la littérature grise. Nous avons identifié 750
références, dont des articles de haut niveau de preuve et des travaux de recherches
internationaux. Des études qualitatives et quantitatives ont été incluses. La qualité
des articles retenus a été évaluée par les deux auteurs, a l'aide des critéeres
SIGN2008. Parmi les articles inclus, 38,5% étaient de niveau de preuve 1, 20,5% de
niveau de preuve 2 et 38,5% de niveau de preuve 3.

Limites

Notre recherche n’a pas été faite uniquement avec des MeSH car il n’existait pas de
mots MeSH correspondant pour toutes les notions recherchées. Nous avons donc
cherché des mots-clés pertinents qui ont permis d’inclure des articles internationaux.
Seules les études rédigées en frangais ou en anglais ont été incluses afin de limiter
les biais d’'interprétation liés aux logiciels de traduction. Cependant, les publications
internationales se font majoritairement en langue anglaise pour permettre une
meilleure diffusion des résultats. La plupart des études sur le préservatif ont été
faites avant 1990, mais ces études étaient incluses dans des revues systématiques
plus récentes.

Notre équation de recherche pour la vasectomie s’est avérée un peu trop restrictive :
en ayant ajouté contracept®, et en ayant oublié le mot “risk”, nous sommes passés a
cété de quelques articles sur les complications de la vasectomie. Concernant
'équation de recherche de la CMH nous avons également fait I'erreur d’ajouter
contracept®, qui nous a donné une équation de recherche trop restrictive notamment
sur les effets secondaires de I'énanthate de testostérone. En ajoutant les filtres
‘meta-analyse”, “systematic revue” et “revue” pour notre sélection d’articles sur la
CMH, nous avons également été trop restrictifs et nous nous sommes retrouvés
avec uniguement 3 articles inclus. Cependant, tous ces articles incluaient les deux
plus grandes études menées sur la CMH par 'OMS. Nous avons également inclus 4
articles retrouvés avec I'équation de recherche de la CTT qui traitaient également de

la CMH.
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Les contraceptions masculines déja disponibles en France

Contraceptions masculines de haute efficacité : vasectomie et
CMH

Réversible : la CMH

La CMH est une contraception de haute efficacité et totalement réversible. Sa
principale limite réside dans le fait que tous les hommes ne sont pas répondeurs. Le
taux de répondeurs peut fortement varier selon les régions du monde ; environ deux
tiers des hommes caucasiens auront un taux de réponse permettant une utilisation
contraceptive. Aucun effet secondaire grave n’a été retrouve, quelques Iégers effets
secondaires existent mais ils restent acceptables et n’affectent pas la fonction
sexuelle de ’'homme. La principale limite concernant I'acceptabilité de la CMH est la
contrainte des injections hebdomadaires, d’autant plus que celles-ci sont
douloureuses. La CMH par testostérone injectable est actuellement disponible en
France. Elle fait pour linstant I'objet d’une prescription hors AMM. Le 1er
prescripteur doit étre un spécialiste mais le suivi et le renouvellement peuvent étre
réalisés par le médecin généraliste. Aucune alerte sanitaire n’a été rapportée depuis
le début de son utilisation en France. L'acceptabilité de la CMH parmi les hommes
participants aux deux études de 'OMS a été bonne mais des études sont a réaliser
pour évaluer son acceptabilité dans la population générale.

Irréversible : la vasectomie

La vasectomie est une méthode contraceptive ayant fait preuve d’'une haute
efficacité. Cependant, du fait de son caractére irréversible, cette méthode ne doit
étre proposée qu'aux hommes ne souhaitant plus procréer. Linversion de
vasectomie existe (vasovasostomie) mais celle-ci a un taux de réussite variant entre
50 et 75%, son succes n’est donc pas garanti. La plupart des grossesses rapportées
suite a une vasectomie sont dues a des échecs d'utilisation de la méthode (non
utilisation d’'une autre contraception avant que la méthode ne soit effective). Les
effets secondaires de la vasectomie sont rares, mais tous les hommes souhaitant
avoir recours a cette intervention doivent étre informés des risques de complication,
notamment concernant le syndrome douloureux post-vasectomie. Cependant,
comparée a la stérilisation féminine (ligature des trompes), la vasectomie est une
intervention moins risquée, moins chére et offrant une récupération post-chirurgicale
plus rapide. Un lien entre vasectomie et cancer de la prostate a longtemps été
discuté, mais la multiplication du nombre d’études sur le sujet est rassurante, et a ce
jour aucun lien n'a été retrouvé. En France, la vasectomie n’est Iégale que depuis
2001, elle affiche donc un certain retard concernant son acceptabilité dans la
population générale comparé a d’autres pays du monde ou la vasectomie est
pratiquée depuis plus longtemps, mais sa prévalence est en constante
augmentation. Concernant les pistes d’amélioration, nous pourrions nous demander
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si le blocage de la spermatogenése, par une méthode hormonale ou thermique, 3
mois avant une vasectomie et jusqu’a la cicatrisation post-vasectomie pourrait
réduire le risque de granulomes et donc lincidence du syndrome douloureux
post-vasectomie.

Contraceptions masculines de faible efficacité : préservatif et
retrait

Le préservatif

Le préservatif est une méthode contraceptive de faible efficacité avec une utilisation
typique, cependant les études suggerent que les couples qui en font une utilisation
systématique et correcte ont un taux d’échec contraceptif trés faible. La principale
difficulté rencontrée dans ces études réside dans la définition de l'utilisation du
préservatif. Les couples qui déclarent utiliser le préservatif comme seul moyen de
contraception ne l'utilisent pas forcément de fagon systématique et n’en font pas
forcément une utilisation correcte, ce qui peut apporter un biais dans les résultats
sur l'efficacité du préservatif. Le méme biais est retrouvé concernant le taux de
protection du préservatif contre les IST. Cependant, toutes les études sont d’accord
pour affirmer que le préservatif assure une protection significative contre la
transmission du VIH. Cette caractéristique du préservatif en fait une méthode
contraceptive incontournable et participe grandement a son acceptabilité. Nos
résultats montrent que I'acceptabilité du préservatif en polyuréthane est meilleure
que celle du latex. Une piste pour améliorer I'acceptabilité du préservatif pourrait étre
de diffuser plus d’informations sur le préservatif en polyuréthane et que I'Etat
propose un modéle de préservatif en polyuréthane éligible au remboursement par la
sécurité sociale (actuellement les 2 seuls modéles de préservatif remboursés par
'assurance maladie sont en latex).

Le retrait
Peu d’études ont été menées pour évaluer I'efficacité du retrait et I'évaluation de son
efficacité est difficile car elle dépend également d'une utilisation correcte et
systématique de la méthode. Les études retrouvent de grandes disparités
concernant son efficacité. Les études avec les meilleures preuves montrent une
efficacité similaire a celle du préservatif, avec une utilisation typique du retrait de
faible efficacité et une utilisation parfaite ayant un faible taux d’échec. Ces études
trouvent également des différences d’efficacité entre les couples qui utilisent le retrait
occasionnellement et ceux qui en font une utilisation a long terme comme unique
contraception. Le retrait utilisé sur du long terme, par un couple stable et qui a
'expérience de la méthode, semble avoir un taux d’échec trés faible. Le retrait est
une méthode contraceptive dénigrée et stigmatisée par les professionnels de santé,
allant jusqu’a des biais d’interprétation concernant les résultats de son efficacité
dans certaines études. Pourtant c’est une méthode contraceptive qui est aujourd’hui
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encore fréquemment utilisée, méme dans les pays ou beaucoup d’autres méthodes
contraceptives sont disponibles. Les utilisateurs du retrait pensent souvent que leur
méthode de contraception n’est pas légitime et ne mentionnent pas son utilisation
aupres des professionnels de santé, ce qui peut constituer un autre biais. Une
meilleure compréhension de la méthode et des raisons de son utilisation permettrait
aux prestataires de santé de reconnaitre et déstigmatiser le retrait afin d’ouvrir des
opportunités de dialogue sur un sujet que les couples peuvent ne pas aborder
spontanément. Enfin, notre revue révéle que la majorité des hommes présentent peu
de spermatozoides dans leur pré-éjaculat. Cet élément a été peu étudié, alors qu’il
constitue une piste évidente d’amélioration de I'efficacité de cette méthode. En effet,
nous pourrions imaginer, dans le cadre de I'accompagnement médical d'un
utilisateur de cette méthode, réaliser un comptage des spermatozoides du patient
dans son pré-éjaculat. Nous pourrions alors affiner le conseil contraceptif quant a
I'efficacité attendue chez I'utilisateur. Pour cela, de nouvelles études doivent étre
réalisées pour standardiser cette mesure et évaluer la corrélation entre le compte
obtenu et l'indice de Pearl.

La contraception testiculaire thermique, une contraception
pas encore autorisée, mais de plus en plus utilisée

Bien que les études menées depuis le milieu des années 1980, notamment par
'équipe d’Andrologie du CHU de Toulouse, sont en faveur d’'une haute efficacité,
d’'une bonne acceptabilité et de I'absence d’effet indésirable grave, il n’existe a ce
jour en France, aucun dispositif médical ayant une autorisation de commercialisation
dans cette indication.

Pour autant, cette méthode fait I'objet d’'un véritable plébiscite au sein de la société
civile. Depuis plus de 30 ans, des groupes d’hommes militants se sont appropriés
cette méthode, notamment en créant des ateliers de confection de dispositifs
permettant la remontée testiculaire (slip et jockstrap). L'invention de I'anneau en
silicone, puis sa commercialisation en ligne a partir de 2018, a démocratisé I'accés a
cette méthode. Il s’en est suivi une rapide accélération de la connaissance de
l'existence de cette méthode, ainsi que de son utilisation. Aprés 3 années de
commercialisation, 10 000 anneaux en silicone ont été vendus en France. Cet
engouement a fait 'objet d’'une couverture médiatique sans précédent ces derniéres
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années*>®’® De plus en plus de médecins généralistes sont sollicités par leur
patients pour bénéficier d’'un accompagnement a l'utilisation de cette méthode.

En décembre 2021, TANSM, apres avoir été interpellée par le corps médical, a pris
une décision de police sanitaire interdisant la commercialisation, la distribution et la
promotion de [l'utilisation de 'anneau en silicone. LANSM justifie cette décision tout
d’abord pour des raisons réglementaires. En effet, la France est soumise a la
réglementation européenne en ce qui concerne les dispositifs médicaux. Cette
réglementation interdit la commercialisation de tout dispositif médical a visée
contraceptive tant qu’il n’a pas obtenu une certification européenne. Cette derniére
requiert deux éléments clés : tout d’abord un processus de fabrication standardisé et
certifié par un organisme européen agréé ; et ensuite la réalisation d’essais cliniques
prouvant l'innocuité et I'efficacité contraceptive du dispositif. Or, a ce jour, aucun des
3 dispositifs utilisés en France (slip toulousain, jockstrap, anneau en silicone) n’a
obtenu cette certification européenne. D’ailleurs, par un effet de “jurisprudence”
officieuse, c'est I'ensemble des dispositifs existants (slip toulousain, jockstrap,
anneau en silicone) qui ne peuvent plus étre proposés en consultation depuis cette
décision de police sanitaire. Dans les autres motifs évoqués pour justifier sa
décision, ’TANSM évoque principalement la nécessité de mieux évaluer le risque de
cancer du testicule provoqué par I'exposition des testicules a une chaleur supra
physiologique, ainsi que le risque de tératogeénicité en cas de survenue d'une
grossesse au cours, ou au décours de l'utilisation de cette méthode (quel que soit le
dispositif utilisé).

Néanmoins, I'ANSM précise dans sa décision de police sanitaire que ‘“la
contraception masculine par action thermique peut, en termes de santé publique,
représenter un intérét réel” et autorise son utilisation dans le cadre d’essais cliniques
diment autorisés®.

Depuis cette décision sanitaire, de nhombreuses personnes et acteurs concernés par
cette méthode contraceptive (utilisateurs, associations militantes, fabricants,
soignants, chercheurs) ont décidé de se regrouper dans une société coopérative
d’intérét collectif (SCIC)™. Cette structure a été créée durant I'été 2022 et se nomme
Entrelac Coop". Son objectif est de travailler au développement de nouvelles

* Slavicek M. Contraception masculine : « Il n’y a aucune raison pour que cette charge repose
uniguement sur ma copine » Le Monde. Publié le 27/11/2021

5 Michon E. Contraception masculine : quand les hommes s’y mettent. Le Monde. Publié le
10/01/2021

6 Santolaria N. Et si la contraception était aussi I'affaire des hommes ? Le Monde. Publié le
13/11/2021

" Daumas C. Contraception masculine: un acte d’amour militant. Libération. Publi¢ le 08/02/2022
8 A Collective of association. Contraception masculine : accouchement difficile ! Tribune publiée dans
Libération le 26/09/2021

® ANSM - Décision du 10/12/2021 - Dispositifs médicaux Andro-switch - Société THOREME*

10 hitps://www.les-scic.coop/presentation

" https://entrelac.coop/
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méthodes de contraception masculine, notamment via la levée de fond pour la
réalisation d’essais cliniques, ou encore via 'accompagnement des fabricants dans
leur démarche de certification européenne. Entrelac Coop a déja candidaté a un
appel a projet international auprés de I'organisation américaine Male Contraception
Initiative (MCI)" afin d’obtenir les fonds nécessaires a la réalisation d’essais
pré-cliniques sur 'anneau en silicone et d’'un essai clinique visant a évaluer la
sécurité de 'anneau en silicone. Le choix de commencer par accompagner I'anneau
en silicone dans sa démarche de certification européenne s’explique par le fait que,
parmi les dispositifs existants, c’est le seul a étre a un stade de développement
industriel compatible avec la réglementation européenne. Lorsque les autres
dispositifs en seront au méme stade de développement industriel, Entrelac Coop
aura vocation a réaliser exactement le méme accompagnement. Et il en sera de
méme pour toutes les autres nouvelles méthodes de contraception masculine.

En attendant qu’'un dispositif obtienne une autorisation de commercialisation en
France, les soignants ne peuvent plus proposer cette méthode contraceptive a leurs
patients. Néanmoins, et malgré l'interdiction sanitaire de 'ANSM, de nombreux
hommes ont décidé de poursuivre l'utilisation de cette méthode. L’exposition
meédiatique de cette méthode au cours des derniéres années fait que des hommes
souhaitent, malgré l'interdiction sanitaire, commencer a utiliser cette méthode. Ces
hommes décident soit de fabriquer eux-mémes leur dispositif, soit de se le procurer
en dehors des circuits de commercialisation réglementés. Les généralistes francais
continueront donc a étre sollicités, probablement de plus en plus, par des hommes
souhaitant étre accompagnés dans le cadre de leur utilisation de la contraception
testiculaire thermique. Cette réalité met les généralistes frangais dans une obligation
déontologique d’accompagnement équivalente aux autres situations de conduites
considérées comme a risque, voire illégales par les autorités sanitaires (ex :
traitement préventif de pré-exposition au VIH chez les personnes ayant des
conduites sexuelles a risque, traitement substitutif aux opiacés chez les usager.e.s
d’héroine, etc.). Il apparait donc utile que, malgré linterdiction de 'ANSM, les
généralistes frangais soient formés a 'accompagnement des hommes en demande
de suivi pour une contraception testiculaire thermique. Ces formations devront
notamment permettre aux généralistes de bien connaitre le contenu exact de la
décision de police sanitaire de 'ANSM, ainsi que I'état actuel des connaissances
concernant l'efficacité et les effets indésirables de cette contraception. La bonne
maitrise de ces connaissances, en plus de la maitrise du protocole établi par
l'équipe du CHU de Toulouse, permettra aux généralistes de bien expliquer la
balance bénéfice/risque actuelle de cette contraception aux hommes les sollicitant
pour un accompagnement. A noter que tant qu’aucun dispositif n’aura de certification
européenne dans cette indication, les généralistes ne pourront pas proposer cette
contraception en consultation, et devront rester dans une posture

12 https://www.malecontraceptive.org/
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d’accompagnement a une conduite a risque débutée par un patient de son propre
chef.

L’avenir proche des méthodes de contraception masculine
en France

Certification européenne des dispositifs de contraception
testiculaire thermique
Si les essais cliniques portant sur 'anneau en silicone arrivent a étre financés, une
certification européenne est envisageable dans 5 ans. Il s’agit de la méthode ayant
le plus haut potentiel de développement rapide.

A noter que la SALF™ et 'AFU™ projettent de réaliser des études cliniques de
grande ampleur sur un autre dispositif de contraception testiculaire thermique, a
savoir le slip de remontée testiculaire (ou “slip toulousain”). On peut raisonnablement
envisager I'obtention d’'une certification européenne dans les mémes délais que celle
de I'anneau en silicone.

Nouvelles formes de contraception masculine hormonale
Une étude prospective internationale est actuellement en cours pour évaluer
I'efficacité contraceptive, la réversibilité, et les effets secondaires possibles chez
'homme d’un gel transdermique combinant Testostérone et Nestorone (un
progestatif). Cette étude a débuté en 2018 et se terminera en 2024. Elle a inclus 420
couples. Ce gel s’applique quotidiennement sur les bras et les épaules ce qui
pourrait participer a améliorer I'acceptabilité de la CMH. (94)

Si cette étude est concluante, et dans la mesure ou I'obtention d'une AMM pour un
médicament est un processus bien plus complexe et chronophage que I'obtention
d’'une certification européenne pour un dispositif médical, on peut envisager une
arrivée de cette nouvelle CMH en France dans un délai de 10 ans.

¥ Société d’Andrologie de Langue Frangaise
4 Association Francaise d’Urologie
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Points clés de la discussion

Points forts : méthode adaptée a la question de recherche, suivi des criteres
SANRA, évaluation du niveau de preuve selon des critéres internationaux. 38,5%
des références incluses étaient de niveau de preuve 1.

Points faibles : équations de recherche sur les effets secondaires de la vasectomie
et de la CMH par énanthate de testostérone étaient trop restrictives.

L'efficacité contraceptive du préservatif est utilisateur-dépendant. Une piste
d’amélioration concernant cette méthode serait de faire la promotion du modéle en
polyuréthane (meilleure acceptabilité) ainsi que de proposer un préservatif en
polyuréthane éligible au remboursement (actuellement les 2 seuls modéles
remboursés par I'assurance maladie sont en latex).

Peu d’études ont évalué l'efficacité du retrait et celles-ci retrouvent de grandes
disparités. La majorité des hommes présente peu de spermatozoides dans leur
pré-éjaculat. Cet élément constitue une piste d’amélioration de l'efficacité de cette
méthode. En effet, on pourrait imaginer adapter son conseil contraceptif en fonction
du comptage des spermatozoides dans le pré-éjaculat des hommes souhaitant
utiliser cette méthode.

La vasectomie est une méthode contraceptive de haute efficacité, peu plébiscitée
car peu connue, car insuffisamment proposée et expliquée. Notre revue met en
évidence une piste d’amélioration de son acceptabilité. Elle consisterait a réduire le
risque de douleurs post-vasectomie, en réduisant le risque de survenue de
granulome spermatique en bloquant la spermatogenése, 3 mois avant une
vasectomie et jusqu’a la cicatrisation.

La CMH est une contraception masculine de haute efficacité et réversible, déja
disponible en France (avec I'énanthate de testostérone). Elle doit étre présentée et
proposée systématiquement, lors de tout conseil contraceptif. Les médecins
généralistes doivent se former sur la CMH pour pouvoir effectuer le suivi et le
renouvellement pour leurs patients utilisant cette méthode. Nous pouvons espérer
larrivée sur le marché d’ici 10 ans de nouvelles CMH avec une bien meilleure
acceptabilité (gel a application cutanée quotidienne) et une meilleure efficacité
(I'association d’un progestatif a la testostérone).

La CTT a montré a travers plusieurs études une haute efficacité, une bonne
acceptabilité et une absence d’effet indésirable grave. Cependant, elle est non
autorisée a ce jour en France car elle doit faire l'objet d’essais cliniques
supplémentaires. Les médecins généralistes sont malgré tout sollicités par des
patients autodidactes pour bénéficier d'un accompagnement a l'utilisation de cette
méthode. De ce fait, bien que les médecins généralistes ne peuvent pour le moment
pas conseiller la CTT, ils doivent étre formés pour pouvoir assurer le suivi de ces
patients. Nous pouvons espérer l'arrivée sur le marché de dispositifs certifiés d’ici 5
ans.
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Aujourd’hui en France il existe 5 méthodes contraceptives masculines.

Les plus populaires sont le préservatif et le retrait. Mais elles appartiennent toutes
les deux aux contraceptifs de faible efficacité, avec lesquels le risque de grossesse
non programmée reste élevé (supérieur a 10% par an). Une piste d’amélioration
concernant l'acceptabilité du préservatif serait de faire plus de promotion pour le
préservatif en polyuréthane ainsi que de proposer un préservatif en polyuréthane
remboursé par la sécurité sociale. Une piste d’amélioration de I'efficacité du retrait
consisterait a réaliser une numération des spermatozoides dans le pré-éjaculat des
utilisateurs. Dans le cas d'une présence importante de spermatozoides, le patient
pourrait étre informé du risque important de grossesse non programmée. Alors que
dans le cas de I'absence de spermatozoides en nombre suffisant pour féconder,
I'utilisateur pourrait étre rassuré quant au faible risque de fécondation. Des études
doivent étre réalisées pour standardiser la numération des spermatozoides dans le
pré-€jaculat et évaluer la corrélation entre la numération et le risque de fécondation.

La vasectomie est une opération simple, présentant peu de complications, et
permettant d’atteindre une haute efficacité contraceptive (risque de grossesse
inférieur a 1% par an). Elle reste encore peu plébiscitée en France, notamment
parce gqu’elle est peu connue car peu expliquée. Notre revue met en évidence une
piste d’'amélioration de I'acceptabilité de cette méthode. Elle consisterait a bloquer la
spermatogénése en amont de lintervention, afin de réduire le risque de douleur
post-vasectomie. Des études sont nécessaires pour évaluer la balance
bénéfices-risques de cette hypothése.

Ces derniéres années, deux méthodes de haute efficacité et réversibles ont émergé
en France : la contraception masculine hormonale (CMH) et la contraception
testiculaire thermique (CTT).

Le cadre légal actuel et la pharmacopée frangaise permettent déja d’utiliser la CMH
en France. Il faut donc considérer cette contraception comme toutes les autres
existantes et la présenter systématiquement lors de tout conseil contraceptif, y
compris auprés des femmes qui doivent savoir que leurs partenaires peuvent déja
assumer la charge contraceptive avec cette méthode de haute efficacité et
réversible. Méme si sa forme actuelle (injection intramusculaire hebdomadaire)
représente un frein a son acceptabilité, les nouvelles formes en cours de
développement (gel a application cutanée quotidienne notamment), feront de la

CMH une méthode trés accessible, trés acceptable et probablement plébiscitée.
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La CTT, en plus d’étre elle aussi trés efficace et réversible, bénéficie déja d’une
bonne acceptabilité. Il n’existe a ce jour aucun dispositif médical ayant I'autorisation
de commercialisation pour cette utilisation. Les médecins généralistes ne peuvent
donc pas en faire la promotion. Néanmoins, il existe plusieurs milliers d’hommes en
France qui utilisent déja la CTT, en fabriquant eux-mémes leur dispositif de
remontée testiculaire, ou en se le procurant en dehors des circuits de
commercialisation réglementés. L’accompagnement de ces hommes par leur
médecin traitant releve de Ila méme éthique que celle qui gouverne
'accompagnement pour d’autres conduites a risque, ou illégales, telles que le
traitement pré-exposition anti-VIH pour les personnes ayant des rapports sexuels
non protégés, ou encore les traitements substitutifs pour les consommateurs
d’héroine.

Dans la mesure ou les hommes veulent que ce soit leur médecin traitant qui assume
la prescription de leur contraception (et non pas un spécialiste d’organe)(95), il est
important que les médecins généralistes soient mieux formés sur le conseil
contraceptif, la prescription et 'accompagnement des 2 méthodes de contraception
masculine de haute efficacité déja existantes en France, a savoir la CMH et la
vasectomie. Il doit en étre de méme concernant la CTT car, méme si aucun dispositif
autorisé n’existe sur le marché, I'augmentation du nombre d’utilisateurs de cette
méthode, dans toutes les régions de France, fait que trés bientot une proportion
significative des généralistes frangais auront dans leur patientéle des hommes
nécessitant un accompagnement a la CTT.
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RESUME DE LA THESE

Objectif : Les GNP en France, estimées a environ 370 000 par an, sont un probléme de
santé publique majeur méconnu. Une piste de réduction des GNP est le développement de
la contraception masculine. L'objectif de ce travail est d’identifier et d’analyser, a travers une
revue narrative de la littérature, l'efficacité, les effets secondaires et I'acceptabilité des
contraceptions masculines disponibles, ou utilisées, en France.

Matériel et méthodes : Une revue narrative de la littérature a été réalisée en utilisant les
principales bases de données en sciences médicales : Embase, Pubmed, Cochrane et de la
littérature grise : SUDOC. Les critéres de qualité SANRA ont été utilisés pour évaluer la
qualité de notre revue narrative. Les niveaux de preuve des articles inclus ont été évalués a
I'aide des critéres SIGN 2008.

Résultats et discussion : 9 revues systématiques, 5 méta-analyses, 21 revues narratives
de la littérature, 1 étude de cohorte et 3 études descriptives transversales ont été incluses et
analysées. L’acceptabilité du préservatif pourrait étre améliorée en promouvant et en
remboursant les préservatifs en polyuréthane. Une analyse du liquide pré-éjaculatoire
pourrait étre proposée aux couples désirant utiliser la méthode du retrait. Le blocage de la
spermatogenése avant une vasectomie est une piste d'amélioration de son acceptabilité. La
contraception masculine hormonale (CMH) est déja disponible en France. Les médecins
généralistes ne peuvent pas faire la primo-prescription mais ils doivent savoir la proposer et
effectuer le suivi et le renouvellement de leurs patients utilisant la CMH. De nouvelles
formes de CMH, dotées d’'une meilleure acceptabilité (gel a application cutanée quotidienne)
sont en cours d’évaluation. Une arrivée sur le marché parait envisageable sous 10 ans.
Aucun dispositif médical de contraception testiculaire thermique (CTT) n’est encore
disponible en France. Les études déja menées concluent a une méthode de haute efficacité,
réversible et dotée d’une bonne acceptabilité. Des essais cliniques sont en préparation, avec
une arrivée sur le marché envisageable sous 5 ans. Cependant, de nombreux hommes en
France I'utilisent déja sans avis médical, en fabriquant eux-mémes leur dispositif de
remontée testiculaire, ou en se le procurant en dehors des circuits de commercialisation
réglementés.

Conclusion : Il existe déja des méthodes de contraception masculine disponibles en
France. Les médecins généralistes doivent s’'informer et se former sur la vasectomie et la
CMH, pour pouvoir mieux conseiller leurs patients et participer a I'amélioration de
I'acceptabilité de ces contraceptions. La CTT n’est pas autorisée pour le moment en France,
mais des patients l'utilisent déja hors avis médical. De facto, les médecins généralistes
doivent étre formés a leur accompagnement.

TITRE EN ANGLAIS: What are the efficacy, acceptability and side effects of male
contraceptives available or used in France in 20227 Narrative review of the literature

MOTS CLES : contraception masculine, préservatif, retrait, vasectomie, contraception
masculine hormonale, contraception testiculaire thermique, efficacité, effets secondaires,
acceptabilité.
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