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RESPUESTA:

En relacién con la pregunta de referencia, se informa que la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), en el momento que se suspendio el
certificado CE (Conformidad Europea) ordend a la empresa distribuidora en nuestro pais que
cesara la comercializacion del producto y procediera a su retirada del mercado.

Cabe sefialar que, en la actualidad, la AEMPS permanece en contacto con la empresa
para el seguimiento de las actuaciones.

La AEMPS, asimismo, solicité la colaboracion a la Sociedad Espafiola de Ginecologia
y Obstetricia (SEGO) para la elaboracion de un Protocolo para la colocacién y retirada del
Essure®, que contemplara —ademas- aspectos de informacién y consentimiento de la paciente.
Por su parte, hay que indicar que la SEGO publicé una Guia de actuacién y documentos de
consentimiento informado para la colocacién y retirada del dispositivo, a disposicion de los
profesionales sanitarios. La AEMPS solicitd a la SEGO la revision de la Guia de actuacion
publicada, a fin de actualizar la informacion en caso necesario, a la luz de estas ultimas
recomendaciones.

La AEMPS investiga y realiza el seguimiento de todas las notificaciones recibidas, asi
como mantiene actualizada la informacion de los casos notificados de pacientes que refieren
diversas complicaciones con el uso del dispositivo Essure®.

De acuerdo con la informacion disponible hay que sefialar que el dispositivo Essure®
se ha implantado tanto en centros publicos como en clinicas privadas.

Hasta el pasado mes de junio, los casos notificados a la AEMPS fueron 823, si bien el
dato es aproximado, puesto que podria incluir casos duplicados al recibirse de distintas fuentes.

Segun estimaciones de la SEGO hay unas 80.000 mujeres implantadas con Essure® en
Espana.



Por otra parte, cabe informar que los implantes para la obstruccién tubarica por via
histeroscdpica se encuentran incluidos en el Anexo | de la Orden SSI/1356/2015, de 2 de julio,
por la que se modifican los anexos Il, Il y VI del Real Decreto 1030/2006, de 15 de
septiembre, por el que se establece la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de
Salud y el procedimiento para su actualizacién, y se regulan los estudios de monitorizacion de
técnicas, tecnologias y procedimientos.

La AEMPS ha tenido en cuenta la informacion obtenida y compartida en el grupo
europeo, entre la que se encuentra la informacion del estudio epidemioldgico realizado por las
autoridades francesas en abril de 2017 y la relativa al estudio de biocompatibilidad realizado
por la North American Science Associates Inc. (con sus siglas en inglés, NAMSA) en octubre
de 2017, asi como las notificaciones recibidas en Espafia, de lo que se extrae lo siguiente:

— Los resultados del estudio realizado por las autoridades francesas no cuestionan la relacion
beneficio/riesgo del implante Essure®.

— El estudio de biocompatibilidad realizado por NAMSA concluye que no se espera que el
uso del inserto Essure® produzca una respuesta bioldgica adversa en los pacientes. Esta
evaluacidn del riesgo indica que la probabilidad de un efecto téxico del inserto Essure® es
insignificante y que el dispositivo puede considerarse seguro para Su UusO, COMO Se
pretendia.

Hay que sefialar que la AEMPS ha actuado en linea y en los mismos tiempos que el
resto de autoridades europeas.

La AEMPS inform6 sobre el cese de la comercializacion del anticonceptivo
permanente Essure® mediante la Nota informativa PS 15/2017, de 7 de agosto de 2017,
publicada en su pagina web y, mediante Nota informativa PS 17/2017, de 19 de septiembre, la
informé de la decision de la empresa de cesar voluntariamente, por motivos comerciales, la
comercializacion del producto.

Madrid, 27 de julio de 2018
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https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/controlMercado/2017/NI-PS_15-2017-Essure.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/controlMercado/2017/NI-PS_17-2017-Essure.htm

