0-FBIO INTE 329.qxp_FBIO 23/02/2016 12:59 Page79

INFORMATIONS BIOLOGIQUES

Dépistage systématique de la thrombophilie
avant une primo-prescription
de contraception hormonale combinée

Recommandations en santé publique
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INTRODUCTION

La thrombophilie désigne un état d hypercoagulabilité
qui augmente le risque de thrombose. Elle peut étre soit
héréditaire, soit acquise, soit encore résulter d’interactions
entre des facteurs génétiques et des facteurs environne-
mentaux dont notamment la prise d’cestroprogestatifs.

L’augmentation du risque thromboembolique chez les
utilisatrices de contraception hormonale combinée cestro-
progestative est connue depuis les années 1960. Ce risque,
fortement lié a I'age, reste cependant faible parmi les
femmes jeunes. La présence d’une thrombophilie est
néanmoins susceptible d’augmenter le risque thromboem-
bolique chez les utilisatrices de contraception cestropro-
gestative.

La Direction générale de la santé (DGS) a sollicité la
HAS, par un courrier en date du 1 mars 2013, sur 'op-
portunité d’effectuer un dépistage systématique des
facteurs d’hypercoagulabilité (thrombophilie), préalable-
ment a la primo-prescription d’une contraception cestro-
progestative.

Cette saisine s’inscrit dans la cadre de l'action du
gouvernement pour renforcer 1'acceés a une contraception
adaptée dans le but de faire diminuer le nombre de
grossesses non désirées et d’interruptions volontaires de
grossesse. Elle fait suite a une saisine plus large de Mme la
Ministre de la Santé qui a demandé a la HAS en décembre
2012 de produire des référentiels de bonnes pratiques sur
les différentes méthodes contraceptives disponibles. En
ont résulté les travaux suivants : un document de synthese

sur les méthodes contraceptives jugées tres efficaces par
I'OMS, une série de fiches mémo pour différentes situa-
tions cliniques précisant les conseils a donner aux femmes
et un rapport sur les freins et les leviers pour le choix
d’une contraception adaptée.

METHODE DE TRAVAIL

I. - METHODE ET DEROULEMENT
DES TRAVAUX

L'évaluation des actions de santé publique constitue
une aide a la décision publique. Les recommandations en
santé publique consistent a réunir les arguments permet-
tant de juger de 'opportunité de mettre en place ces
actions et d'en préciser les modalités.

La présente évaluation s’est fondée sur une revue systé-
matique de la littérature. L’argumentaire et les recomman-
dations de la HAS élaborés ont été soumis a un groupe de
lecture pluridisciplinaire qui s’est prononcé sur la qualité
de 'argumentaire sur le fond et dans la forme et sur la
pertinence et I'applicabilité des recommandations. A sa
demande, I’Association des victimes de I’embolie pulmo-
naire (AVEP) a été auditionnée pendant, afin d’exposer
son point de vue sur le sujet.

(*) Nous remercions la Haute Autorité de Santé de nous avoir

autorisés a reproduire ce texte. Il est également consultable
sur le site www.has-sante.fr rubrique Fvaluation & recomman-
dation.

-79 -

feuillets de Biologie /N° 329 - MARS 2016

@

(2]
L
2
4
O
o
'
o
o
(%]
=
o
jumy
<
=
o
(©)
[l
=




0-FBIO INTE 329.qxp_FBIO 23/02/2016 12:59 Page80

(%]
w
2
o
O
o
=
o
o
wv
=
Q
'—
<
=
o
o
fre
=

II. - OBJECTIFS DES RECOMMANDATIONS

L’objectif de cette évaluation était de répondre a la
question de la pertinence du dépistage systématique de la
thrombophilie en population générale avant une primo-
prescription de contraception hormonale combinée (CHC),
et de produire des recommandations en santé publique
concernant un tel dépistage.

Le terme de thrombophilie utilisé dans ce document
fait référence a la thrombophilie biologique, c’est-a-dire
la présence d’anomalie ou de particularité de la coagula-
tion, identifiable par tests de laboratoire, qui prédisposent
a la maladie thromboembolique veineuse (MTEV).

Ce travail répond aux questions suivantes :

¢ Quelle est Iefficacité du dépistage systématique de la
thrombophilie avant une primo-prescription de CHC ?

¢ Quels sontles effets négatifs du dépistage systématique
de la thrombophilie avant une primo-prescription de
CHC?

* Quel est le cott-efficacité du dépistage systématique

de la thrombophilie avant une primo-prescription de
CHC?

Sont exclues du champ de I’évaluation les questions sui-
vantes :

* La pertinence d’un dépistage de la thrombophilie
avant une prescription de CHC dans certaines situa-
tions cliniques particuliéres et en particulier en cas
d’antécédents familiaux de MTEV. Ces situations
cliniques particulieres, qui sont a évaluer au cas par
cas, ont été précisées dans les fiches mémo de la HAS
— Contraception : prescriptions et conseils aux femmes
et Contraception chez la femme a risque cardio-
vasculaire.

* Les accidents thromboemboliques artériels. Ces évé-
nements sont treés peu fréquents chez les femmes
jeunes et ne sont généralement pas associés aux
thrombophilies héréditaires.

¢ J] a été décidé de ne pas réaliser de modélisation du
cout-efficacité du dépistage systématique de la throm-
bophilie dans le contexte francais, car il a été consi-
déré que les travaux de modélisation existants étaient
suffisamment convaincants, méme si les critéres d’ef-
ficacité pouvaient étre discutés et si la transposabilité
du modeéle au contexte francais n’était pas totalement
assurée en termes de cofits.

SYNTHESE DE I’ ARGUMENTAIRE
SCIENTIFIQUE

I. - DESCRIPTION DU PROBLEME DE SANTE

A) Maladie thromboembolique veineuse (MTEV)

La MTEV se manifeste principalement sous la forme de
deux pathologies : la thrombose veineuse profonde (TVP)

et ’embolie pulmonaire (EP). La MTEV est une maladie
liée a I'’age. Son incidence chez les personnes jeunes est
faible (~ 3 pour 10 000 par an chez les 25-35 ans) et elle
augmente rapidement apres 45 ans.

La MTEV est une maladie complexe, multifactorielle,
résultant de I'interaction de multiples facteurs de risque
génétiques et environnementaux. Outre I'age, les facteurs
de risque incluent la chirurgie, les fractures et les trauma-
tismes, I'immobilisation, le cancer, I'obésité, la grossesse,
le post-partum, des facteurs génétiques, les longs voyages
en avion, la contraception hormonale cestroprogestative
combinée (CHC) et le traitement hormonal substitutif de
la ménopause par voie orale. Les antécédents familiaux
constituent un facteur de risque de MTEV, indépendam-
ment de la présence d’une thrombophilie héréditaire
identifiable connue a ce jour.

La mortalité de I'EP est élevée et dépend de 'age des
patients et de la présence de pathologies associées.

B) Contraception hormonale cestroprogestative
combinée (CHC) et MTEV

La CHC augmente de deux a six fois le risque de MTEV.
Cependant, la MTEV étant un événement rare chez les
personnes jeunes, I'incidence de la MTEV chez les femmes
exposées a la CHC reste faible, de 'ordre de 5 a 12 pour
10 000 femmes par an, selon le type de CHC utilisé. L'in-
cidence de la MTEV est plus élevée au cours des premiers
mois d’utilisation et chez les femmes qui utilisent la CHC
pour la premiére fois que chez celles qui I'utilisent depuis
longtemps.

Toutes les CHC augmentent le risque de MTEV. Le
risque dépend du type de CHC et en particulier de la dose
d’cestrogene et du type de progestatif utilisé.

Chaque année, en France, environ 2 500 cas de MTEV
dont 850 cas d'embolie pulmonaire et 20 déces subsé-
quents sont attribuables a I'utilisation de CHC.

Il est rappelé que les progestatifs seuls, utilisés chez les
femmes a risque ayant une contre-indication a la prise
d’estrogenes, n’augmentent pas le risque thromboembo-
lique.

C) Thrombophilie biologique

Le terme de thrombophilie biologique regroupe les
anomalies ou particularités de la coagulation, identifiables
par tests de laboratoire, qui prédisposent a la MTEV. Ces
anomalies ou particularités, encore appelées facteurs de
risque biologiques de la MTEV, peuvent étre héréditaires
(génétiques) ou acquises.

Les thrombophilies héréditaires résultent soit d un gain
de fonction des facteurs de la coagulation (facteur V
Leiden, FVL ; mutation G20210A du géne de la prothrom-
bine, FIIG20210A), soit d’'une perte de fonction des inhi-
biteurs physiologiques de la coagulation (déficits en
antithrombine [AT], en protéine C [PC] et en protéine S
[PS]). Plusieurs thrombophilies héréditaires peuvent étre
présentes chez une méme personne.
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Une proportion relativement importante de la population
générale est porteuse d’une thrombophilie biologique. Le
FVL etle FIIG20210A sont les thrombophilies héréditaires
connues les plus fréquentes dans les populations d’origine
caucasienne, avec des prévalences de 3-7 % et 2-4 %
respectivement. Les autres thrombophilies héréditaires —
déficits en AT, en PC et en PS — sont beaucoup plus rares
puisqu’elles ne touchent que 0,02 % a 0,3 % de la popu-
lation.

Le risque au cours de la vie le plus faible est attribué
aux FVL et FIIG20210A, et le risque le plus élevé aux défi-
cits en PC, en PS et surtout en AT, ainsi que ’homozygotie
pour le FVL ou le FIIG2010A et la double hétérozygotie.

La thrombophilie biologique ne constitue pas une
maladie en soi. La plupart des individus porteurs d’une
thrombophilie biologique identifiable ne développent
une maladie thromboembolique veineuse (MTEV) qu’en
présence d’un facteur de risque supplémentaire. En outre,
un test effectué a un moment donné ne garantit pas I’ab-
sence d’une apparition ultérieure d’'une thrombophilie
biologique acquise (anticorps antiphospholipides).

I - DEPISTAGE DE LA THROMBOPHILIE

A) Tests de recherche de thrombophilie

Les tests de recherche du FVL et du FIIG20210A appor-
tent une quasi-certitude vis-a-vis de la mutation recherchée.
Par contre, la validité analytique des tests utilisés pour
dépister les autres thrombophilies n’a pas été établie.

La recherche des mutations du FVL et du FIIG20210A
fait intervenir des tests de biologie moléculaire dont la
réalisation requiert le recueil par un médecin du consen-
tement écrit, la réalisation des tests par des laboratoires
autorisés et la communication des résultats par le médecin
prescripteur.

B) Dépistage de la thrombophilie et CHC

Le risque de MTEV associé a la thrombophilie parmi
les utilisatrices de CHC varie fortement selon le type de
thrombophilie. D’aprés une méta-analyse, le risque le
plus élevé est observé chez les femmes porteuses du FVL.
L’association du FVL et de la CHC a un effet synergique
(supra-additif) sur le risque de MTEV puisque le risque de
MTEV est cinq fois supérieur au risque chez les utilisatrices
de CHC sans FVL, et quatre fois supérieur au risque chez
les non utilisatrices de CHC ayant le FVL. Il faut cependant
souligner qu’il existe tres peu d’études sur le risque de
MTEV en fonction de I'utilisation de la CHC, associé aux
thrombophilies plus rares comme les déficits en protéine
C, protéine S et antithrombine.

La majorité des femmes qui développent une MTEV
n’ont pas de thrombophilie identifiable. Un dépistage
négatif n’exclut pas nécessairement tout type de throm-
bophilie génétique car il existe vraisemblablement plus de

Informations biologiques

mutations conférant une thrombophilie que celles connues
a ce jour.

Aucune étude empirique (ni essai controlé randomisé,
ni étude observationnelle comparative) n’a évalué I'effica-
cité du dépistage systématique de la thrombophilie avant
une prescription de CHC.

Les études disponibles ne permettent pas de tirer des
conclusions valides sur I'impact psychosocial du dépistage
de la thrombophilie.

Les études de modélisation économique disponibles
indiquent que le rapport coltefficacité du dépistage
systématique de la thrombophilie avant prescription de
CHC est tres €levé.

III. - REGLES DE PRESCRIPTION DE LA CHC

Le respect des regles de prescription représente la
condition la plus importante pour maintenir un acces a la
contraception en réduisant les risques et notamment le
risque thromboembolique. Ces regles ont été précisées
dans les fiches mémo de la HAS sur la contraception.

La consultation contraceptive comprend un interroga-
toire rigoureux visant notamment a identifier des risques
cardio-vasculaires. Lors de la prescription d’'un CHGC, une
attention particuliere doit étre portée aux facteurs de risque
individuels actuels de chaque patiente, en particulier ceux
relatifs a la MTEV et a la différence de risque de MTEV
entre les CHC. La présence de facteurs de risque pouvant
remettre en cause la pertinence de I'utilisation d'un CHC
doit étre réévaluée a chaque consultation, étant donné
que les facteurs de risques peuvent évoluer dans le temps.

La CHC ne doit jamais étre utilisée en cas d’antécédents
personnels de MTEV. De maniére générale, elle n’est pas
recommandée en cas d’antécédents familiaux de MTEV
chez des apparentés au 1 degré (parents, fréres et sceurs
ou enfants) survenues avant I’age de 50-60 ans, a moins
qu’aucune autre méthode appropriée ne soit disponible
ou acceptable, et dans ce cas, elle nécessite un suivi rigou-
reux.

Les thrombophilies avérées, déja diagnostiquées dans
le cadre d’antécédents familiaux au 1 degré de MTEV
survenues avant b0-60 ans, constituent une contre-indica-
tion a la prescription de CHC.

Face a une patiente présentant des symptomes de
MTEYV, la possibilité d'une thrombose induite par une
CHC doit toujours étre envisagée.

Information des femmes

Les femmes doivent étre informées des effets indésira-
bles et notamment du risque thromboembolique des
CHC, des précautions a respecter en cas de prise de CHC,
ainsi que des signes évocateurs de thrombose veineuse et
d’autres signes nécessitant une prise en charge en urgence
(embolie pulmonaire notamment).

-81-

feuillets de Biologie /N° 329 - MARS 2016

@

(%]
w
=2
o
O
o
=
o
o
wv
=
Q
'—
<
=
o
o
fre
=




0-FBIO INTE 329.qxp_FBIO 23/02/2016 12:59 Page82

v
w
2
o4
O
o
=
Q
o
(%)
=
o
=
<
=
o
o
fre
=

IV. - RECOMMANDATIONS EXISTANTES
PORTANT SUR LE DEPISTAGE
DE LA THROMBOPHILIE
AVANT PRIMO-PRESCRIPTION DE CHC

Aucune des cinq recommandations existantes (en fran-
cais ou en anglais) identifiées traitant de ce sujet ne
préconise de dépister systématiquement la thrombophilie
avant une prescription de contraception hormonale com-
binée. Ces recommandations sont fondées sur avis
d’experts et modélisation économique.

Les recommandations francaises existantes indiquent
qu’en cas d’antécédent familial de MTEV survenue chez
un apparenté au 1 degré avant I’age de 50-60 ans, un
bilan d’hémostase est a envisager au cas par cas.

V.- QUESTIONS D’EVALUATION

A) Quelle est I'efficacité du dépistage systématique de
la thrombophilie avant une primo-prescription de
CHC?

Aucune étude empirique (ni ECR ni étude observatio-
nelle comparative) n’a évalué 'efficacité du dépistage
systématique de la trombophilie avant une prescription de
contraception hormonale combinée.

Des études de modélisation économique indiquent que
le dépistage systématique de la thrombophilie avant une
primo-prescription de CHC ne permettrait d’éviter qu'un
faible nombre de MTEV.

B) Quels sont les effets négatifs du dépistage
systématique de la thrombophilie
avant une primo-prescription de CHC ?

Les bénéfices potentiels du dépistage systématique de
la thrombophilie doivent étre soigneusement pesés contre
les effets négatifs potentiels de ce dépistage.

Un test positif pourrait générer de 'anxiété chez des
femmes qui n’auraient jamais développé de MTEV ou ren-
dre difficile I'obtention d’une assurance ou d’un prét. Un
test négatif pourrait indiiment rassurer des femmes a
risque de MTEV par ailleurs. Un dépistage systématique
de la thrombophilie avant prescription d’une primo-
prescription de CHC pourrait engendrer des freins,
notamment financiers et organisationnels, a I’acces a la
contraception.

Cependant, aucune étude comparative n’a évalué les
effets négatifs du dépistage de la thrombophilie avant une
prescription de CHC. Les études disponibles ne permet-
tent pas de tirer des conclusions valides sur I'impact
psychosocial du dépistage de la thrombophilie.

C) Quel est le cout-efficacité du dépistage
systématique de la thrombophilie
avant une primo-prescription de la CHC ?

Les études de modélisation disponibles indiquent que

le rapport cott-efficacité du dépistage systématique de la
thrombophilie avant prescription de CHC est tres élevé.

I n’existe pas d’étude francaise sur le cotit-efficacité du
dépistage systématique de la thrombophilie avant une
primo-prescription de la CHC. Il a été décidé de ne pas
réaliser une telle étude car il a été considéré que les
travaux de modélisation existants et notamment I’étude
britannique de Wu et al., étaient suffisamment convain-
cants, méme si les critéres d’efficacité pouvaient étre
discutés et si la transposabilité du modele au contexte fran-
cais n’était pas totalement assurée en termes de cofits.

VI. - CONCLUSIONS

La CHC augmente de deux a six fois le risque de MTEV.

Ce risque est encore augmenté chez les femmes qui ont
une thrombophilie. Peu d’études, de faible niveau de
preuve, ont cependant évalué le risque de METV associé
a la thrombophilie chez les utilisatrices de CHC. D’apres
une méta-analyse des études disponibles, le risque le plus
élevé est observé chez les utilisatrices de CHC porteuses
du FVL; celles-ci ont un risque de MTEV 16 fois supérieur
a celui observé chez les non utilisatrices de CHC sans
thrombophilie identifiée. La majorité des femmes qui
développent une MTEV n’ont pas de thrombophilie iden-
tifiable.

Il n’existe aucune étude empirique comparative (ni
ECR, ni étude observationnelle) portant sur I'efficacité du
dépistage systématique de la thrombophilie avant prescrip-
tion de CHC. Aucune étude comparative n’a évalué les
effets indésirables, et les études disponibles, chez des
femmes dépistées, ne permettent pas de tirer des conclu-
sions sur I'impact psychosocial d’un tel dépistage.

Les études de modélisation économique disponibles
suggerent que le rapport coutefficacité du dépistage
systématique de la thrombophilie avant prescription de
CHC est tres élevé. Compte tenu de la faible incidence de
la MTEV chez les femmes jeunes et de la prévalence de la
thrombophilie, un dépistage systématique de la thrombo-
philie avant primo-prescription de CHC ne permettrait
d’éviter qu'un faible nombre de MTEV, pour un cott tres
élevé.

Toutes les recommandations existantes ayant abordé
cette question, fondées sur avis d’experts et modélisation
économique, s’accordent sur le fait de ne pas recomman-
der de dépister la thrombophilie de facon systématique
avant de prescrire une CHC.

RECOMMANDATIONS

Ces recommandations en santé publique ont été pro-
duites dans I’objectif de répondre a la question posée par
la Direction générale de la santé concernant la pertinence
du dépistage systématique de la thrombophilie avant une
primo-prescription de contraception hormonale combi-
née (CHC).
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Elles sont destinées au décideur public, mais concer-
nent également tous les professionnels de santé ainsi que
les associations d’usagers impliqués dans les questions de
contraception, de médecine vasculaire et de prévention.

Ces recommandations sont fondées sur une revue cri-
tique de la littérature. Elles ont été soumises a un groupe
de lecture pluriprofessionnel et pluridisciplinaire.

La pertinence du dépistage dans le cas d’antécédents
familiaux de maladie thromboembolique n’a pas été éva-
luée, cette question ayant été traitée dans les fiches mémo
sur la contraception produites par la HAS. Les recomman-
dations formulées dans les fiches mémo sont néanmoins
reprises ici.

La HAS ne recommande pas de dépister systématique-
ment la thrombophilie avant une prescription de
contraception hormonale combinée (CHC)

En effet, il n’existe aucune étude comparative, ni essai
controlé randomisé ni étude observationnelle, portant sur
Iefficacité du dépistage systématique de la thrombophilie
avant prescription de CHC. Les études de modélisation
disponibles indiquent que, compte tenu de la faible inci-
dence de la MTEV chez les femmes jeunes et de la préva-
lence de la thrombophilie, un dépistage systématique de
la thrombophilie avant primo-prescription de CHC ne
permettrait d’éviter qu’un faible nombre de MTEV pour
un cott tres élevé.

En cas d’antécédents familiaux de MTEV chez des
apparentés au 1 degré (parents, freres et sceurs ou
enfants) survenues avant I’age de 50-60 ans, une recherche
de thrombophilie avant une prescription de CHC peut
étre envisagée au cas par cas (fiche mémo sur la contra-
ception chez la femme a risque cardio-vasculaire).

La HAS souligne I’asymétrie entre la législation qui au-
torise la prescription ou I’administration de contraceptifs
aux mineurs sans le consentement des titulaires de 'auto-
rité parentale ou du représentant légal, et la 1égislation
relative aux tests génétiques qui nécessite le consentement
écrit de I'un des titulaires de l'autorité parentale ou de
son représentant légal. Dans le cas particulier ou une
recherche de thrombophilie est envisagée chez une
mineure, cette asymétrie des législations peut constituer
un frein al'acceés a la contraception orale. La HAS souligne
Pintérét d’une réflexion sur une mise en cohérence de ces
législations ou sur les moyens de pallier les conséquences
de cette asymétrie.

La HAS rappelle les conditions de prescription
de la CHC

La HAS rappelle que toutes les contraceptions hormo-
nales cestroprogestatives combinées (CHC) entrainent
une augmentation, de deux a six fois, du risque de maladie
thromboembolique veineuse (MTEV). Le risque absolu
de MTEV reste néanmoins faible, de I'ordre de 5 a 12 pour
10 000 femmes par an selon le contraceptif utilisé, et le
rapport bénéfice/risque de la CHC reste positif.

Informations biologiques

La HAS rappelle I'importance de respecter les condi-
tions de prescription de la CHC telles que précisées dans
les fiches mémos qu’elle a produites, et notamment de
tenir compte des habitudes de vie dont le tabagisme.

Lors de la prescription d’'une CHC, une attention par-
ticuliere doit étre portée aux facteurs de risque individuels
actuels de chaque patiente, en particulier ceux relatifs a
la MTEV et a la différence de risque de MTEV entre les
CHC. La présence de facteurs de risque pouvant remettre
en cause la pertinence de I'utilisation d'une CHC doit étre
réévaluée a chaque consultation, étant donné que les
facteurs de risque peuvent évoluer dans le temps.

En particulier, la CHC ne doit jamais étre utilisée en cas
d’antécédents personnels de MTEV. De maniére générale,
elle n’est pas recommandée en cas d’antécédents fami-
liaux de MTEV chez des apparentés au 1 degré survenues
avant I’age de 50-60 ans, a moins qu’aucune autre mé-
thode appropriée ne soit disponible ou acceptable, et dans
ce cas, elle nécessite un suivi rigoureux. Les thrombophi-
lies avérées, déja diagnostiquées dans le cadre d’antécé-
dents familiaux au 1" degré de MTEV survenues avant
50-60 ans, constituent une contre-indication a la prescrip-
tion de CHC.

Face a une patiente présentant des symptomes de
MTEV, la possibilité d'une thrombose induite par une
CHC doit toujours étre envisagée.

La HAS rappelle 'importance de fournir aux femmes
une information claire sur les effets indésirables et les
précautions d’emploi des CHC

La HAS rappelle que la méthode contraceptive doit
étre adaptée a chaque femme et choisie par elle et avec
elle, en fonction de sa réalité quotidienne et des éven-
tuelles contre-indications.

Elle souligne I'importance d’informer les femmes des
effets indésirables et notamment du risque thromboem-
bolique des CHC, et des précautions a respecter en cas de
prise de CHC. Les femmes doivent aussi étre informées de
la nécessité de signaler au médecin traitant, gynécologue,
sage-femme ou pharmacien la présence de facteurs de
risque existants, ainsi que l’apparition de nouveaux
facteurs de risque tels que décrits dans les fiches mémos
de la HAS.

La HAS rappelle enfin I'importance d’informer les
femmes des signes évocateurs de thrombose veineuse et
d’autres signes (d’embolie pulmonaire notamment) né-
cessitant une prise en charge en urgence, tel que décrit
dans la brochure d’information produite par 'ANSM en
collaboration avec la HAS.

PERSPECTIVES ET PISTES
DE RECHERCHE

Il y a besoin de mieux connaitre le risque de MTEV
associé a la thrombophilie biologique chez les utilisatrices
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de CHC. Les études existantes évaluant cette question sont
peu nombreuses et sont en grande majorité des études cas-
témoins (de faible niveau de preuve). Des études prospec-
tives de grande taille sont nécessaires, étant donné le
risque absolu faible de MTEV chez les jeunes femmes. La
mise en commun de données a I’échelle européenne
serait utile dans cette perspective.

II faut souligner que la réalisation d’une étude pilote
visant a évaluer I'utilité clinique d’un dépistage systéma-
tique de la thrombophilie avant primo-prescription de
contraception hormonale combinée, telle que préconisée
par PAVEP, nécessiterait une taille d’échantillon considé-
rable (plus de 100 000 femmes suivies pendant un an dans
chacun des deux bras de I’étude) et ne serait pas faisable
en pratique.

Il y a besoin de disposer de données permettant de
suivre les pratiques (nombres et raisons) de dépistage de
la thrombophilie en France.

ABREVIATIONS ET ACRONYMES

ABM : Agence de la biomédecine

ANSM : Agence nationale de sécurité du médicament et
des produits de santé

AT : Antithrombine

AVEP : Association des victimes de I’embolie pulmonaire
CHC : Contraception hormonale combinée oestroproges-
tative

DGS : Direction générale de la santé

ECR : Essai controlé randomisé

EP : Embolie pulmonaire

FIIG20210A : Mutation G20210A du gene du facteur II
FVL : Facteur V Leiden

GEHT : Groupe d’étude hémostase et thrombose
MTEV : Maladie thromboembolique veineuse

OMS : Organisation mondiale de la santé

PC: Protéine C

PS : Protéine S

SAPL : Syndrome des antiphospholipides

TVP : Thrombose veineuse profonde
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Annexe 1 - Fiche descriptive

Méthode de travail

Recommandations en santé publique

Date de mise en ligne

30/01/2015

Date d’édition

Uniquement sous format électronique

Objectif(s)

L’objectif est, a partir d’'une évaluation de la pertinence d’un dépistage
systématique de la thrombophilie avant une primo-prescription de contraception
hormonale cestroprogestative combinée

Professionnel (s) concerné(s)

Gynécologues, médecins généralistes, sages-femmes, spécialistes en médecine
vasculaire, cardiologues, intervenants en santé publique et promotion de la santé,
décideurs en politique de santé publique

Demandeur Direction générale de la santé
Promoteur Haute Autorité de Santé (HAS), Service évaluation économique et santé publique
Financement Fonds publics

Pilotage du projet

Coordination : Francoise Hamers, Service évaluation économique et santé
publique (chef de service : Catherine Rumeau-Pichon),

Secrétariat : Sabrina Missour

Recherche documentaire : Sophie Despeyroux, avec I'aide de Renée Cardoso
(chef de service de documentation : Frédérique Pages)

Participants

Sociétés savantes, associations, institutions, groupe de lecture
(voir liste des participants)

Recherche documentaire

De janvier 1990 a mars 2014
374 articles identifiés, 244 articles analysés dont 75 cités

Auteurs de 'argumentaire

Dr Francoise Hamers, HAS, Saint Denis La Plaine

Validation

Avis de la Commission évaluation économique et santé publique du 27,/05/2014.
Validation par le Collége de la HAS le 09/07/2014.

Autres formats

Argumentaire scientifique et fiche de synthese.
Téléchargeables gratuitement sur www.has-sante.fr
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