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Matériovigilance Data Q1/19" - IUB Ballerine® MIDI
Nombre total d’insertions depuis Q1 2015: 65 425

Evénement Nombre %
Incrustation 29 0,04%
Expulsi 2 381 3,64% 3,647
Xpuision e Expulsion
Malposition 531 0.81%
Douleur 203 0,31%
Douleur lors de l'insertion 163 0.25% 1O
. 0) ,—'JOA)
Perforation 43 0,07% |
(GrOSSESSES
Grossesse 262 0,40%
Malaise vagal 35 0,05%
Saignhement sévere 222 0,34%
: : 1:1521
Infection pelvienne 19 0,03% .
Perforation
GEU 6 0,01%
Maladie de Wilson 0 0,00%
Avortement FCS septique 0 0,00%

* Basé sur les données de matériovigilance Q1 2015 - Q1 2019 sur le nombre total d’insertions estimées




Les essais cliniques

- 2 études observationnelles rétrospectives conduites entre 2017-2018 sur un
nouveau DIU Ballerine® MIDI.

- Etude multicentrique menée en Suisse (7 centres) : n = 207 sujets.
« Dr. Michal Yaron (University hospital of Geneva + 11 gynécologues du service)

« 6 médecins dans leur cabinet privé (Dr. Olivier Julen, Dr. Nicolas Schneider, Dr.
Margarete Summann, Dr. Marc-Henri Allemann, Dr. Maria Rotzetter-Otero, Dr. Roger
Rytz)

- Etude menée en Israél (1 centre) : n = 175 sujets.
« Dr. llan Baram - Cabinet privé
« Objectifs :
« Recueillir des données en vie réelle sur ' utilisation, I'expérience des praticiens
et la satisfaction des utilisatrices sur I'lUB Ballerine®

« Criteres principaux :
« Taux d'expulsion et d’'efficacité
« Expérience du médecin
« Satisfaction et confort physique des patientes



Les essais cliniques
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Les essais cliniques

Real-world experience with the IUB Ballerine
MIDI copper IUD: an observational study in the
" s Contraception French-speaking region of Switzerland

& Reproductive Michal Yaron, Manuela Viviano, Cécile Guillot, Arnon Aharon & Ketty
Health Care Shkolnik. The European Journal of Contraception and Reproductive
Health Care

The UM prii ol T
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« Efude rétrospective entre 2017 et 2018
« 207 femmes

o « DIU en place depuis au moins un an
S « Age moyen 30,8, 44<25ans, 89 au moins 1 IVG!
—— ¥==1 o Cabinet privé (98) ou centre de planning familial (80)

salle d'op (29) immédiatement apres IVG
« Questionnaires (patientes + médecins)

Michal Yaron and al. Real-world experience with the IUB Ballerine MIDI copper IUD: an observational study in the French-speaking
region of Switzerland. Eur J Contracept Reprod Health Care. 2019 Jun 6:1-6.




Les principaux résultats

- Données démographiques

N 207

Age moyen 31
% de femmes 18-25 ans 21,3%
% de femmes > 25 ans /8.,7%
% femmes nullipares 32%

Michal Yaron and al. Real-world experience with the IUB Ballerine MIDI copper IUD: an observational study in the French-speaking
region of Switzerland. Eur J Contracept Reprod Health Care. 2019 Jun 6:1-6.




Les principaux résultats

- Expulsions et grossesses a 12 mois

\| 207
Taux d'expulsion (%) 5,30%

Expulsion chez les 18-24 ans (% n=44) 9.1%

Taux de grossesses (%) 1,45%
D 4 D 4 )

4 expulsions sur Taux d’expulsion Taux de grossesse
les 11 constatées DIU classiques : comparable aux DIU
= - de 25 ans 6 — 8%* cuivre classiques

J J 4

Michal Yaron and al. Real-world experience with the IUB Ballerine MIDI copper IUD: an observational study in the French-speaking region of Switzerland. Eur J Contracept
Reprod Health Care. 2019 Jun 6:1-6.

*Aoun J, Dines VA, Stovall DW, et al. Effects of age, parity, and device type on complications and discontinuation of infrauterine devices. Obstet Gynecol. 2014;123:585-592.
Foran T, Butcher BE, Kovacs G, et al. Safety of insertion of the copper IUD and LNG-IUS in nulliparous women: a systematic review. Eur J Contracept Reprod Health Care.
2018;23:379-386. THE EUROPEAN JOURNAL OF CONTRACEPTION & REPRODUCTIVE HEALTH CARE 5

Madden T, McNicholas C, Zhao Q, et al. Association of age and parity with intfrauterine device expulsion. Obstet Gynecol. 2014; 124:718-726.

Polis CB, Bradley SE, Bankole A, et al. Typical-use contraceptive failure rates in 43 countries with demographic and health survey

data: summary of a detailed report. Contraception. 2016;94: 11-17.

Mansour D, Inki P, Gemzell-Danielsson K. Efficacy of contraceptive methods: a review of the literature. Eur J Contfracept Reprod Health Care. 2010;15:4-16.




Les principaux résultats

» Saignements et douleurs mensiruelles

6 patientes sur 10 présentent
des saignements légers G
modeéerés

Saignements menstruels sous
UIB Ballerine

1 patiente sur 4 ne présente

Sévere )
19% , aucun saignement
B Absence ou léger
Absence ou m Modéré
léger L
59% Sévere
N =140

Michal Yaron and al. Real-world experience with the IUB Ballerine MIDI copper IUD: an observational study in the French-speaking
region of Switzerland. Eur J Contracept Reprod Health Care. 2019 Jun 6:1-6.




Les principaux résultats

« Score de satisfaction elevé avec IUB Ballerine
(échelle de 1 a 10)

Degré de satisfaction
44,3%

45,0%

40,0%

35,0% 21,4% Trés

satisfaites;

30,0%
25,0%
20,0%

Satisfaites

15,0%

10,0%

5,0%

0.0% N =140

Michal Yaron and al. Real-world experience with the IUB Ballerine MIDI copper IUD: an observational study in the French-speaking
region of Switzerland. Eur J Contracept Reprod Health Care. 2019 Jun 6:1-6.




Les principaux résultats

 La majorité des femmes le recommanderait a une
amie ou proche parente

Recommandations
100%
80%
60%
40% 7%
20% ‘-
0%
Qui Non Non répondantes : 11%

Michal Yaron and al. Real-world experience with the IUB Ballerine MIDI copper IUD: an observational study in the French-speaking
region of Switzerland. Eur J Contracept Reprod Health Care. 2019 Jun 6:1-6.




Les principaux résultats

 Pas de besoin de dilater et peu de difficulté a
I'insertion

Difficulté a l'insertion N = 207
87%

10%
. A & V4 £
Pas Nécessité  Nécessité Malaise Douleur Autres
difficulté  de dilater d'2eme DIU vagal sévere

Michal Yaron and al. Real-world experience with the IUB Ballerine MIDI copper IUD: an observational study in the French-speaking
region of Switzerland. Eur J Contracept Reprod Health Care. 2019 Jun 6:1-6.




Expérience clinique depuis 2016

« Dr. Hava-Yael Schreiber : cabinet privé ; consultation
contraception

« Dr. Tamar Shalem : Consultation hospitaliere et cabinet privé

* 185 insertions

« 4 expulsions (2%)

* | malposition

* 2 grossesses

* Pince de Pozzi sur le col inutile > 80%




Placement normal d’IUB Ballerine

« Coupe
longitudinale

 Coupe
transversale




Aspect echographique

e Immediat

« Apres les
premieres regles

* 5mois, 1 an...




Aspect échographique

» Coupe Longitudinale
» Coupe Transversale




Cas numeéero 1: Mme E. T.

30 ans,4 enfants

« A essaye “foutes les
pilules” et a saigné avec
chacunel

« Dans le passé grossesse
sur Flexi T qui avait
migre....

« Echo: petit utérus RV,
hystérométrie 7cm

« |UB Ballerine® pose
facile, safistaite....
(regles abondantes)




Cas numeéro 2: Mme P. A.

e« 26 ans, 3 enfants

 Fibroadénome sein droit apparu
SOuUs contraceptifs oraux

« Consulte pour pose de stérilet

« Dans le passé: DIU T fres mall
toléré, retiré apres 4 mois pour
contractions et saignements

« Utérus RV hystérométrie 8cm.
Pose de |IUB Ballerine® sans
probleme: imméediatement
sensation de contractions.
lbuprofene... Premieres regles
douloureuses++ AINS + Acide
tranxénamique. Depuis 16 mois,
tout va bien




Cas numeéro 3: Mme N.Y

e 23 ans, 1 enfant

« Consulte 6 semaines
apres césarienne,
allaitement

 1S: petit col de nullipare,
atrophie

« Echo: petit utérus RV

 |UB Ballerine ® : pose
facile




Cas numero 4: Mme S. H.

« 19 ans, jeune mariee
« Episode de psychose aigue

 1S: petit col de nullipare, fin
de regles

» 1 suppositoire d’AINS 1/2h
avant la pose

* Pipelle au lieu
d'hystéerometrel

* Pas de pince sur le col
* Pose facile de IUB Ballerine®
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