
Ce document a pour objectif de réduire les risques de confusion entre les 3 dispositifs intra-utérins disponibles Mirena®, 
Jaydess  et Kyleena®, par rapport à la durée de pose, en présentant les éléments permettant de les différencier.
Nous vous recommandons de consulter ce document avant de prescrire, délivrer ou insérer la spécialité.

Avant l’insertion, la patiente doit être informée des bénéfices et risques de ces médicaments, notamment des 
signes et des symptômes de perforation et du risque de grossesse extra-utérine.

Nous vous recommandons de remettre aux patientes la fiche d’information, élaborée à cet effet, qui leur est destinée.

Pour commander ou télécharger ces documents : 

site internet www.bayer.fr et e-mail demande_materiel.santefemme@bayer.com. 

Diffusé sous l’autorité de l’ANSM Version 1 – Mars 2018

Jaydess  Ce médicament fait l’objet d’une surveillance supplémentaire qui permettra l’identification rapide de nouvelles informations relatives à la sécurité.

Dispositifs intra-utérins  
au lévonorgestrel
Mirena®, Jaydess  ou Kyleena®

Mesure additionnelle de réduction du risque prévue dans le cadre 
du Plan de Gestion des Risques de Kyleena®

Images en radiographie et échographie

•	La structure en T est visible à la radiographie car elle contient du sulfate de baryum.

•	L’anneau d’argent de Jaydess  et Kyleena®, visible à l’échographie, les différencie de Mirena®.

NB : Lorsque le DIU est posé, l’échographie ne permet pas de distinguer Kyleena® de Jaydess .
Seule la couleur différente des fils de retrait, au niveau de l’orifice cervical externe, le permet.

« Nous vous rappelons que tout effet indésirable doit être déclaré au Centre régional de 
pharmacovigilance (CRPV) dont vous dépendez ou via le portail de signalement des évènements 
sanitaires indésirables du ministère chargé de la santé www.signalement-sante.gouv.fr

Pour plus d’information, consulter la rubrique «  Déclarer un effet indésirable » sur le site 
Internet de l’ANSM : http://ansm.sante.fr »

Pour en savoir plus

Mirena® : http://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/extrait.php?specid=66349230

Jaydess  : http://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/extrait.php?specid=63905960

Kyleena® : http://agence-prd.ansm.sante.fr/php/ecodex/extrait.php?specid=63463104 

5. PROPRIÉTÉS PHARMACOLOGIQUES

5.1. Propriétés pharmacodynamiques
Classe pharmacothérapeutique : système de diffusion intra-utérin en plastique contenant un 
progestatif, code ATC : G02BA03
> Effets pharmacodynamiques
Jaydess® exerce principalement des effets progestatifs locaux dans la cavité utérine.
La forte concentration en lévonorgestrel dans l’endomètre entraîne une régulation négative des récepteurs 
endométriaux aux œstrogènes et à la progestérone. L’endomètre devient relativement insensible à l’œstradiol 
circulant et un puissant effet antiprolifératif est observé. Des modifications morphologiques de l’endomètre 
et une faible réaction locale à corps étranger sont constatées au cours de l’utilisation. L’épaississement de la 
glaire cervicale empêche le passage des spermatozoïdes au travers du canal cervical. L’environnement local 
de l’utérus et des trompes de Fallope inhibe la mobilité et la fonctionnalité des spermatozoïdes, empêchant la 
fécondation. Dans les essais cliniques menés avec Jaydess®, une ovulation a été observée chez la majorité des 
patientes étudiées. L’ovulation a été mise en évidence chez 34 femmes sur 35 la première année, 26 femmes 
sur 27 la deuxième année et chez la totalité des 26 femmes la troisième année.

> Efficacité et sécurité clinique
L’efficacité contraceptive de Jaydess® a été évaluée dans une étude clinique menée chez 1 432 femmes 
âgées de 18 à 35 ans, dont 38,8 % (556) de femmes nullipares, parmi lesquelles 83,6 % (465) étaient 
nulligestes. L’indice de Pearl à 1 an a été de 0,41 (intervalle de confiance à 95 % : 0,13–0,96) et l’indice 
de Pearl à 3 ans a été de 0,33 (intervalle de confiance à 95 % : 0,16–0,60). Le taux d’échec a été d’environ 
0,4 % à 1 an et le taux d’échec cumulé a été d’environ 0,9 % à 3 ans. Ce taux d’échec prend également en 
compte les grossesses dues aux expulsions et perforations passées inaperçues. L’utilisation d’un système 
de diffusion intra-utérin au lévonorgestrel n’a aucune incidence sur la fécondité ultérieure. D’après les 
données relatives à un système de diffusion intra-utérin au lévonorgestrel plus fortement dosé, environ 
80 % des femmes désirant une grossesse sont enceintes dans les 12 mois ayant suivi le retrait du système.
Le profil de tolérance observé avec Jaydess® lors d’une étude réalisée chez 304 adolescentes était 
conforme à celui observé chez la femme adulte. Chez les adolescentes de moins de 18 ans, une efficacité 
similaire à celle observée chez les utilisatrices âgées de 18 ans et plus est attendue.
Lors de l’utilisation de Jaydess®, les modifications du cycle menstruel résultent de l’action directe du lévonorgestrel 
sur l’endomètre et ne reflètent pas nécessairement le cycle ovarien. Aucune différence nette n’est observée au 
niveau du développement folliculaire, de l’ovulation ou de la production d’œstradiol et de progestérone chez les 
femmes présentant des schémas de saignements différents. Dans le cadre de l’inhibition de la prolifération 
endométriale, une augmentation initiale des spottings peut être observée au cours des premiers mois d’utilisation. 
Par la suite, la forte inhibition de l’endomètre entraîne une réduction de la durée et du volume des saignements 
menstruels au cours de l’utilisation de Jaydess®. Il est fréquent que la diminution du flux menstruel évolue vers une 
oligoménorrhée ou une aménorrhée. La fonction ovarienne reste normale et les taux d’œstradiol se maintiennent, 
même en cas d’aménorrhée chez les utilisatrices de Jaydess®.

5.2. Propriétés pharmacocinétiques
Le lévonorgestrel est libéré localement dans la cavité utérine. La courbe de libération in vivo est 
caractérisée par une forte baisse initiale, qui ralentit progressivement, pour rester pratiquement 
constante après 1 an jusqu’à la fin des 3 années d’utilisation prévue.
Les taux de libération in vivo estimés aux différents temps sont présentés dans le tableau 3.
Tableau 3 : taux de libération in vivo estimés d’après les données sur les teneurs résiduelles mesurées ex vivo

DélaiTaux de libération in vivo estimés  
[microgrammes /24 heures]

24 jours après l’insertion14

60 jours après l’insertion10

1 an après l’insertion6

3 ans après l’insertion5

Moyenne sur 3 ans6

> Absorption
Suite à l’insertion, le lévonorgestrel est immédiatement libéré par le SIU dans la cavité utérine, d’après les 
mesures des concentrations sériques. Les pics de concentration sérique du lévonorgestrel sont atteints dans 
les deux premières semaines suivant l’insertion de Jaydess®. Sept jours après l’insertion, une concentration 
moyenne du lévonorgestrel de 162 pg/ml a été mise en évidence. Par la suite, les concentrations sériques du 
lévonorgestrel déclinent au fil du temps jusqu’à atteindre des concentrations moyennes de 59 pg/ml au bout 
de 3 ans. Lors de l’utilisation d’un système de diffusion intra-utérin au lévonorgestrel, l’importante exposition 
locale au lévonorgestrel dans la cavité utérine entraîne un fort gradient de concentration entre l’endomètre 
et le myomètre (gradient entre l’endomètre et le myomètre > facteur 100) et de faibles concentrations en 
lévonorgestrel dans le sérum (gradient entre l’endomètre et le sérum > facteur 1 000).

> Distribution
Le lévonorgestrel se lie de façon non spécifique à l’albumine sérique et de façon spécifique à la SHBG. 
Moins de 2 % du lévonorgestrel circulant sont présents sous forme de stéroïde libre. Le lévonorgestrel 
se lie à la SHBG avec une forte affinité. En conséquence, les modifications de la concentration sérique 
de la SHBG entraînent une augmentation (si les concentrations de SHBG sont accrues) ou une diminution 
(si les concentrations de SHBG sont réduites) de la concentration sérique totale du lévonorgestrel. La 
concentration de SHBG a diminué d’environ 15 % en moyenne au cours du premier mois après l’insertion 
de JAYDESS et est restée stable durant la période d’utilisation de 3 ans. Le volume de distribution 
apparent moyen du lévonorgestrel est d’environ 106 L.

> Biotransformation
Le lévonorgestrel est très largement métabolisé. Les principaux métabolites retrouvés dans le plasma 
sont les formes non conjuguées et conjuguées du 3α, 5β-tétrahydrolévonorgestrel. D’après les études in 
vitro et in vivo, le CYP3A4 est la principale enzyme intervenant dans la métabolisation du lévonorgestrel.

> Élimination
La clairance plasmatique totale du lévonorgestrel est d’environ 1,0 ml/min/kg. Le lévonorgestrel n’est excrété sous 
forme inchangée qu’à l’état de traces. Les métabolites sont excrétés dans les selles et les urines avec un rapport 
d’excrétion d’environ 1. La demi-vie d’excrétion est d’environ 1 jour.

> Linéarité/non-linéarité
Les propriétés pharmacocinétiques du lévonorgestrel dépendent de la concentration de la SHBG, laquelle 
est elle-même influencée par les œstrogènes et les androgènes. Une réduction de la concentration de 
SHBG entraîne une réduction de la concentration sérique totale du lévonorgestrel, ce qui indique un profil 
non linéaire des propriétés pharmacocinétiques du lévonorgestrel en fonction du temps. Étant donné le 
mode d’action principalement local de Jaydess®, aucun impact sur l’efficacité de Jaydess® n’est attendu.

> Population pédiatrique
Lors d’une étude de phase III d’un an, réalisée chez des adolescentes après la ménarche (patientes 
âgées de 12 à 18 ans - moyenne d’âge : 16,2), l’analyse pharmacocinétique chez 283 adolescentes a 
montré des concentrations sériques estimées de lévonorgestrel légèrement supérieures (environ 10 %) 
chez les adolescentes comparées à la population adulte. Ceci est en corrélation avec le poids corporel 
généralement plus faible chez les adolescentes.
La fourchette estimée pour les adolescentes reste néanmoins dans la fourchette estimée pour la 
population adulte, montrant une grande similarité.
Aucune différence quant à la pharmacocinétique du lévonorgestrel n'est attendue entre les adolescentes 
et les adultes après l'insertion de JAYDESS.

> Différences ethniques
Une étude de phase III a été conduite pendant trois ans avec JAYDESS dans la région Asie-Pacifique 
(93% de femmes asiatiques, 7 % issues d'autres ethnies). Une comparaison des caractéristiques 
pharmacocinétiques du lévonorgestrel dans la population asiatique de cette étude avec celles dans 
la population caucasienne d'une autre étude de phase III n'a montré aucune différence cliniquement 
pertinente concernant l'exposition systémique ou d'autres paramètres pharmacocinétiques. En outre, le 
taux de libération quotidien de JAYDESS était le même dans les deux populations.
Aucune différence quant à la pharmacocinétique du lévonorgestrel n'est attendue entre les femmes 
caucasiennes et asiatiques après l'insertion de JAYDESS.

5.3. Données de sécurité préclinique
Les données non cliniques issues des études de pharmacologie de sécurité, des études 
pharmacocinétiques et de toxicologie, y compris les études sur la génotoxicité et le potentiel 
cancérogène du lévonorgestrel, n’ont pas révélé de risque particulier pour l’homme. Les 
études effectuées chez le singe avec diffusion intra-utérine de lévonorgestrel pendant 9 à 
12 mois ont confirmé l’activité pharmacologique locale, avec une bonne tolérance locale et 
sans aucun signe de toxicité systémique. Aucune embryotoxicité n’a été observée chez le 
lapin suite à l’administration intra-utérine de lévonorgestrel. L’évaluation de la tolérance des 
composants élastomère du réservoir hormonal, du polyéthylène utilisé comme matériau dans 
le produit, de l’anneau d’argent et de l’association de l’élastomère et du lévonorgestrel, basée 
sur l’évaluation de la toxicologie génétique à l’aide des systèmes de test in vitro et in vivo 
standards ainsi que sur des tests de biocompatibilité chez la souris, le rat, le cobaye, le lapin et 
à l’aide de systèmes de test in vitro, n’ont pas révélé de bio-incompatibilité.

6. DONNÉES PHARMACEUTIQUES

6.1. Liste des excipients
Élastomère polydiméthylsiloxane, Silice colloïdale anhydre, Polyéthylène, Sulfate de baryum, 
Oxyde de fer noir (E172), Argent

6.2. Incompatibilités Sans objet.

6.3. Durée de conservation 3 ans.

6.4. Précautions particulières de conservation
Ce médicament ne nécessite pas de précautions particulières de conservation.

6.5.  Nature et contenu de l’emballage extérieur
Le système de diffusion intra-utérin est conditionné individuellement dans un emballage 
thermoformé (PETG) avec un opercule détachable (PE). Boîtes de 1 x 1 et 5 x 1. Toutes les 
présentations peuvent ne pas être commercialisées.

6.6.  Précautions particulières d’élimination et de 
manipulation

Le produit est fourni dans un emballage stérile qui ne doit être ouvert qu’au moment 
de l’insertion. Le système doit être manipulé en respectant les conditions d’asepsie. Si 
l’emballage stérile n’est pas hermétiquement fermé, le système contenu dans celui-ci doit 
être éliminé conformément à la réglementation en vigueur pour la manipulation des déchets 
à risque biologique. Les systèmes Jaydess® retirés et les inserteurs doivent également être 
éliminés conformément à cette réglementation. L’emballage extérieur en carton et l’emballage 
interne thermoformé peuvent être manipulés comme des déchets ménagers.
Doit être inséré par un professionnel de santé, selon une technique aseptique (voir rubrique 4.2).

7.  TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE  
SUR LE MARCHÉ

Bayer HealthCare SAS - 220 AVENUE DE LA RECHERCHE - 59120 LOOS

8.  NUMERO(S) D’AUTORISATION  
DE MISE SUR LE MARCHÉ

274 194-7 ou 34009 274 194 7 8 : Système de diffusion intra-utérin dans un emballage 
thermoformé (PETG) avec un opercule détachable (PE). Boîte de 1.

9.  DATE DE PRÈMIERE AUTORISATION /  
DE RENOUVELLEMENT DE L’AUTORISATION

Date de première autorisation : 03/07/2013

10. DATE DE MISE À JOUR DU TEXTE 23 Mars 2017

11. DOSIMÉTRIE Sans objet.

12.  INSTRUCTIONS POUR LA PRÉPARATION 
DES RADIOPHARMACEUTIQUES Sans objet.

CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DÉLIVRANCE : Liste I.
Prix : 100,11 euros. Agréé Coll. Remb. Séc. Soc. 65 %.
BAYER HEALTHCARE SAS – Standard  : 03  28  16  34  00 - Info Med / Pharmacovigilance  
(N° Vert)  : 0 800  87  54  54.  www.bayer.fr

CHARTE DE L’INFORMATION PROMOTIONNELLE 
Bayer est certifié et s’est engagé à respecter la charte et le référentiel. 
• Nos délégués sont à votre disposition pour vous présenter les règles de déontologie que 
l’entreprise s’engage à respecter et pour répondre à vos questions à ce sujet. Vous pouvez 
retrouver les règles de déontologie sur notre site internet : https://www.bayer.fr/certification-
activites-information-promotionnelle 
• Si vous souhaitez faire connaître votre appréciation sur la qualité de la visite délivrée, vous 
pouvez écrire au Pharmacien Responsable de Bayer Healthcare SAS : PR.France@bayer.com 
• En vertu des dispositions des articles 38 et suivants la loi informatique et Libertés, vous 
disposez d’un droit d’accès, de modification et d’opposition pour des motifs légitimes, aux 
données à caractère personnel collectées vous concernant. Vous pouvez exercer ce droit 
en vous adressant au Pharmacien Responsable, Bayer Healthcare SAS, Parc Eurasanté, 220 
Avenue de la recherche, 59373 LOOS Cedex. 
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Pour une information complète sur les trois spécialités, consulter le Résumé des 
Caractéristiques du Produit disponible sur la base publique des médicaments 
(http://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr)



Il est indispensable de bien différencier les 3 dispositifs intra-utérins (DIU) au lévonorgestrel (LNG) 
par rapport à leur durée d’utilisation, notamment pour ne pas risquer de laisser en place un DIU 
au-delà de sa durée maximale d’utilisation, ce qui exposerait la femme à un risque de grossesse 
non désirée.

Leurs différences respectives sont résumées dans le tableau ci-dessous.

Les étuis de ces DIU contiennent tous une carte destinée à la patiente ; 

Le professionnel de santé ayant posé le DIU devra y inscrire la date d’insertion et la date de retrait 
prévisible, ainsi que la date de la prochaine visite de suivi, avant de remettre la carte à la patiente 
avec la notice comportant l’information complète sur les bénéfi ces, les risques et les effets 
indésirables des DIU.

DOCUMENT DE RÉDUCTION DU RISQUE 
DE CONFUSION ENTRE LES 3 DISPOSITIFS 
INTRA-UTÉRINS

Différences entre les 3 DIU au lévonorgestrel

Mirena® LNG 52 mg Kyleena® LNG 19,5 mg Jaydess  LNG 13,5 mg

Indication Contraception
Ménorragies sans cause retrouvée Contraception Contraception

Durée maximale 
de pose 5 ans 5 ans 3 ans

Couleur des fi ls 
de retrait Marron Bleu Marron

Aspect du DIU

Sans anneau d’argent Avec anneau d’argent Avec anneau d’argent

Imagerie

Mirena®, coupe transversale 
(Imagerie 2D)

Kyleena®, coupe transversale 
(Imagerie 3D)

Jaydess , coupe transversale 
(Imagerie 3D)

Mirena®, coupe sagittale 
(Imagerie 2D)

Kyleena®, coupe sagittale 
(Imagerie 2D)

Jaydess , coupe sagittale 
(Imagerie 2D)

Source images : 
Dr. Armin Soder, Ettlingen, Germany.

Source images :
Dr. Thomas Hasskamp, Muenster, 
Germany.

Sources images : 
Andrew Kaunitz, MD, Christine 
Bubier R.T.(R). RDMS, Grace Horton, 
RDMS und Gwyn Grabner, RDMS.
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