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En mere skdnsom adgang til permanent
svangerskabsforebyggelse

Essure er en ny metode til permanent
svangerskabsforebyggelse udviklet af
Conceptus. Da den er beregnet til
permanent forebyggelse af graviditet,
ligner den andre metoder til permanent
svangerskabsforebyggelse s8som vasektomi
eller sterilisation (‘afklemming af dine

eggeledere’).

Essure er mere skdnsom

mod din krop

Essure er en adgang til permanent
svangerskabsforebyggelse, der er

mindre belastende end vasektomi eller
sterilisation, fordi den ikke indbefatter at
huden gennemskeeres, kan udfgres uden

fuld narkose, og restitutionen er hurtig.

Er Essure velegnet til dig?
Essure-proceduren er kun egnet, hvis du:

* Er helt sikker pd, at du ikke vil have
bgrn fremover, eller at din familie er

komplet

* Gerne vil have permanent

svangerskabsforebyggelse

* Er sikker p&, at du ikke vil skifte mening.

Du skal veere klar over, at der er andre
metoder til svangerskabsforebyggelse, bide
midlertidige/reversible og permanente. Din
leege vil forklare dem for dig og radgive dig
om, hvorvidt Essure er en egnet mulighed
for dig. Det er din ret selv at bestemme,
hvilken metode, der passer dig. Hvis du p&
noget tidspunkt inden Essure-proceduren,
beslutter, at du ikke vil have den, skal du
sige det til din laege og afslutte proceduren.
Du behgver ikke give nogen forklaring p&

din beslutning.

Som ved alle procedurer er der risici
forbundet med Essure. Du skal veere klar
over disse risici og diskutere dem i detaljer

med din lage.

Der er en detaljeret liste over risici i denne brochure pé side 10/11.
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‘Med tre born under seks dr var jeg godt tilfreds med mit dyrebare kuld.
Jeg var skrevet op til en sterilisation, da jeg leeste en belejlig artikel om
Essure-metoden til permanent fodselskontrol. Den lod uendeligt mindre
indgribende end dens modstykke’.

Lois, 38

Hvad er Essure-proceduren?

Livmoder

Essure-proceduren bestr i opseetning af en

HAggeleder

lille bgjelig komponent kaldet en mikro-
indsats i hver af dine to @ggeledere. (Dine
&g vandrer gennem disse seggeledere fra
dine aggestokke til din livmoder.) Nar

mikro-indsatserne er pd plads, vokser

kroppens vaev ind i mikro-indsatserne over
° . Skede Livmoderhals
en treméneders periode og blokerer
eggelederne. Blokeringen af aggelederne
har til hensigt at forhindre seden i at

befrugte agget og derved forhindre graviditet.

De kvindelige
forplantningsorganer

‘Jeg tror, proceduren tog cirka 30 minuter. Min mor korte mig
hjem, og jeg var oppe og lave husarbejde den aften’
Karen, 33




Hvad er fordelene ved Essure?

Hvad er de vigtigste overvejelser
vedrgrende Essure?

* Hurtig restitution: Gennemsnitligt vil * Ingen bivirkninger af hormoner:

du veere 1 stand til at tage hjem i lgbet af
45 minutter efter proceduren, og de
{leste kvinder kan forventes at vende
tilbage til regelmeessige fysiske
aktiviteter 1 lgbet af en dag eller mindre.
I den seneste kliniske undersggelse,
Pivotal Trial, vendte 92% af de kvinder,
der var beskeeftiget uden for hjemmet,
tilbage til arbejdet i lgbet af 24 timer
eller mindre udover dagen for

proceduren.

Hurtig: Din procedure-tid vil vaere cirka
30 minutter, hvoraf omkring 13 minutter
typisk pdkreevet til placering af mikro-

indsatserne i @ggelederne.

Vi vidste med sikkerhed, at vi ikke
skulle have flere born, sd et eller
andet permanent var med sikkerhed
svaret for mig. Men jeg kunne ikke
lide tanken om at fd mine
ceggeledere snoret sammen og
onskede ikke at fd noget snit eller ar’
Grazyna, 45

Mikro-indsatserne indeholder eller
frigiver ingen fgdselskontrolhormoner

sésom gstrogen og progesteron.

Fuld narkose er ikke pikravet:
Proceduren udfgres typisk ved hjeelp af
lokalbedgvelse og/eller intravengs
sedation (hvor det beroligende
medikament tilfgres gennem en nél i din
arm, og du er vdgen gennem hele

proceduren).

Ingen ar: Du f8r ingen ar, fordi metoden

ikke indbefatter, at der skeeres i huden.

Jeg har nu haft Essure mikro-indsatsen i
to dr, og sandt at sige teenker jeg ikke
engang pd den mere. Det er det vigtige
for mig, at det ikke er noget, jeg behaver
at taenke over eller veere bevidst om’
Grazyna, 45

Proceduren kan ikke forventes
at veere reversibel
Der findes ingen data vedrgrende

sikkerhed eller effektivitet ved kirurgi for

at @endre Essure-proceduren. Den er kun til

kvinder, der er sikre pé8, at ikke laengere
gnsker at {8 bgrn. Der findes heller ingen
data vedrgrende sikkerhed eller
effektivitet ved in vitro fertilisation
(reagensglasbefrugtning (IVF)), efter at

Essure-proceduren har varet udfgrt.

Som alle metoder til

fodselskontrol bor den ikke

betragtes som 100% effektiv

I de kliniske forsgg er effektiviteten 99,8%
efter 2 8rs efterundersggelse. Der er dog
ingen metode til svangerskabsforebyggelse,
der er 100% effektiv, si der er en lille

risiko for at du kan blive gravid.

Der er en ventetid

efter proceduren

Det tager tre m&neder* inden din specialist
rddgiver dig med hensyn til, om Essure
mikro-indsatsen er pdlidelig til permanent
svangerskabsforebyggelse. Du skal have
foretaget en rgntgenundersggelse af
baekkenet og i sjeldne tilfelde ogsd en
anden undersggelse, der kaldes en
hysterosalpingografi eller HSG, fgr din
specialist kan give denne anbefaling.

Du ma3 tale med din leege om alternative

muligheder for preevention i denne periode.

* Ventetiden er undertiden leengere end tre méneder.

Essure-proceduren er

nyere end andre procedurer
Essure er en af de nyeste metoder til
permanent svangerskabsforebyggelse,
s8 den er ikke undersggt hos s& mange
kvinder eller i s§ lang tid som de fleste

metoder til svangerskabsforebyggelse.

‘Beslutningen omkring Essure var
min. Det er min krop og jeg vil
altid have kontrol over min egen
krop og mit eget liv.".

Meredyth, 33




Hysteroskop  Livmoder Aggeleder

Kateter/Indfgrer

Essure mikro-indsats i seggeleder

Kropsvaev vokser ind i Essure mikro-indsats
og blokerer aggelederen

Essure-proceduren: trin for trin

Trin 1

En eller to timer fgr proceduren f8r du medicin
for at mindske spasmer i @ggelederne og
sammentreekninger i livmoderen under

proceduren.

Trin 2

Efter at der er givet en lokalbedgvelse 1
omradet, fgrer laegen en tynd kikkert, kaldet et
hysteroskop, op gennem din skede og
livmoderhals (indgangen til livmoderen fra
skeden) og ind i livmoderen. Det kan vaere
ngdvendigt for leegen at udvide 8bningen af
livmoderhalsen forsigtigt for at ggre dette.
Hysteroskopet er tilsluttet et videokamera og
en monitor, s leegen kan se preecis, hvad
han/hun ggr. Veeske i form af sterilt saltvand
skylles gennem hysteroskopet og ind i din
livmoder. Veesken bruges til at udvide
livmoderen, s laegen kan se 8bningerne til
dine eggeledere. Du kan muligvis fole

krampagtige fornemmelser herved.

Trin 3

En tynd indfgrer, kaldet et kateter, fores gennem
hysteroskopet og ind i din &ggeleder. Mikro-

indsatsen sidder fast pd enden af indfgreren.

Trin 4

Mikro-indsatsen opsettes i eeggelederen, og
indfgreren fjernes. Processen gentages i den

anden aggeleder. Hele proceduren vil tage

omkring 30 minuttet, hvoraf kun 13 minutter
typisk kraeves til at opseette mikro-indsatserne

i eeggelederne.

Trin 5

I lgbet af de neeste tre mdneder vil din krops
veev begynde at vokse ind i mikro-indsatsen
og efterhdnden blokere dine @ggeledere.

Du m3 anvende en anden form for
svangerskabsforebyggelse 1 denne periode,
indtil din specialist bekrefter, at proceduren

har virket.

Trin 6

Efter tre maneder skal du have taget et
rgntgenbillede af beekkenet. I sjeeldne
tilfeede kan det ske, at du skal have foretaget
en anden undersggelse, hvis rgntgenbilledet
tyder p&, at mikro-indsatserne ikke sidder i
den ideelle position. Den ekstra
undersggelse hedder en hystero-salpingografi
eller HSG. Ved denne undersggelse sprgjtes
et farvestof op i livmoderen gennem skeden
og livmoderhalsen, og der tages et
rgntgenbillede for at se, om seggelederne er
blokeret, og om mikro-indsatserne sidder
som de skal. Din leege vil fortelle dig, om du
behgver at {8 foretaget denne undersggelse
eller ej. Efter rgntgenundersggelsen af
baekkenet og/eller HSG vil din lege forteelle
dig, om du kan stole pd Essure som

svangerskabsforebyggelse.

Mikro-indsatserne
er fremstillet af
afprovede kirurgiske
materialer

Mikro-indsatserne er blgde, fleksible og
fremstillet af materialer af medicinsk
kvalitet. Disse materialer er velundersggte
og sikkert anvendt i kroppen gennem lang
tid i adskillige medicinske procedurer,
inklusive :
* Hjertekirurgi — ved udskiftning af
hjerteklapper

* Brokoperationer

¢ Kartransplantationer



Hvad synes kvinder
om Essure-proceduren?

Essure-proceduren har undergdet betydelig ~ ©
klinisk afprgvning i Australien, Europa og

De forenede Stater. Til dato er den afprgvet

af over 600 kvinder i to undersggelser;

Phase II Study og Pivotal Trial.

De kvinder, der har deltaget i Pivotal Trial,

har fundet, at Essure-proceduren er:

e Effektiv: I de kliniske forsgg er
effektiviteten 99,8% efter 2 &rs

efterundersggelse.

‘Mit familieliv er meget vigtigt for mig.

At komme tilbage til det normale sd
hurtigt som muligt var vigtigt for mig.
Med to born at passe ville det have bragt
stor forstyrrelse i vores familie, hvis jeg
skulle have haft tid til rekonvalescens.”*
Karen, 33

Hurtig: Den gennemsnitlige proceduretid
var omkring 30 minutter, hvoraf kun de
13 minutter var ngdvendige for at opseette

mikro-indsatserne i eggelederne.

Hgjt verdsat:

- 92% af kvinderne genoptog deres
arbejde i lgbet af 24 timer eller mindre
efter dagen for proceduren

- 96% af kvinderne vurderede deres
velbefindende med proceduren som
‘godt’ til “fortreeffeligt’ inden for en uge
efter proceduren

- 99% af kvinderne vurderede deres
velbefindende med mikro-indsatserne p8

leengere sigt som ‘godt’ til “fortraeffeligt’.

Tilgangen af patienter til bide Phase II
Study og Pivotal Trial var fuldfgrt 28.
februar 2001, og patienterne er nu i
opfplgningsperioden. Nye data kan blive
tilgeengelige, ndr disse kvinder fortsatter

med at blive fulgt af Conceptus.

‘Essure tiltalte mig, fordi det virkede sd enkelt. Det
at kunne blive indlagt og udskrevet den samme dag
og den normale rutine i hjemmet ikke blev forstyrret
var vidunderligt for mig. Jeg vidste straks, at dette
var det rigtige valg for mig.’

Karen, 33

* Efter Essure-proceduren forventes hovedparten af kvinder at vende tibage ti

normale fysiske akiiviteter efter en dag eller mindre.

Amanda Gunston:
Hvortfor besluttede
jeg mig for Essure?

Efter at vore to bgrn var fgdt ved kejsersnit besluttede min kaere mand,
at efter mine talrige operationer (laparoskopi/ laparotomi for at prgve at
blive gravid) ville han overtage ansvaret for vores permanente
svangerskabsforebyggelse og lade sig vasektomere. Fire henvisninger
senere, og jeg tog stadig p-piller, besluttede jeg, at det var p& tide at
handle! Jeg havde hgrt om en procedure, der var uden kirurgiske
indsnit og ikke-reversibel, det lgd til at vaere praecis, hvad jeg gnskede.
Sterilisation med spiral var ude af betragtning, spiraler skal skiftes

hvert fjerde 8r.

Jeg kontaktede min praktiserende leege, og hun henviste mig til en
gynaekolog, som havde hjulpet mig 12 ar tidligere, da jeg prgvede at
blive gravid; nu gnskede jeg det modsatte. Efter et fgrste bespg fik jeg
en tid til min Essure-procedure. Jeg kgrte selv derhen, og hele
proceduren tog cirka 30-40 minutter, med sandwiches og en kop te

bagefter. Jeg korte hjem i min bil igen omkring 2 timer senere.
Mit liv fortsatte som normalt, jeg lavede te og spillede tennis dagen efter.

Jeg folte hele processen som et stort celleskrab, og det eneste ubehag™*

var at have benene oppe i bgjlerne. Jeg vil afgjort anbefale dette til

enhver, der overvejer permanent svangerskabsforebyggelse.

- J

*Mange kvinder i Kiniske undersegelser har rapporteret, at de falte smerter under en Essure-procedure, Se venligst risici/overvejelser pé
side 11 for mere information med hensyn til smerter rapporteret af kvinder i Kiiniske undersagelser.
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Risici i forbindelse med andre metoder
til permanent svangerskabsforebyggelse
til brug for kvinder

En offentliggjort klinisk undersggelse af

laparoskopisk sterilisation® (den
almindeligste metode for sterilisation) viste:

* Kirurgiske vanskeligheder hos 5,1%" af
kvinderne, primeert pd grund
eksisterende forhold sdsom overveegt, et
sygeligt forhold eller et problem med
narkoseudstyret.

¢ Alvorlige komplikationer hos 1,7%" af
kvinderne, hovedsagelig som resultat af
leesion af eggelederen, perforation af
livmoderen eller laesion af tarmen.

Undersggelser af sterilisation har vist at:
* Det almindeligste resultat af
komplikationer under laparoskopiske

procedurer var utilsigtet laparotomi
(8ben kirurgi) hos 1,1%" af kvinderne.

* Den samlede komplikationshyppighed
ved sterilisationer udfgrt under
laparotomi var 5,7%".

* Almindelige bivirkninger var:

- underlivssmerter hos 39% af
kvinderne®

- ardannelse, udflid eller beteendelse
omkring operationsséret hos 9,9% af
kvinderne®

- menstruations-/vaginalblgdning, der
ikke var til stede for proceduren hos
8,3% af kvinderne’

- smerter, gmhed eller forstgrrelse af
eggelederne eller eeggestokkene hos
5,2% af kvinderne®

- kvalme eller opkastning hos 4,2% af
kvinderne’.

Som ved alle procedurer er der
risici/overvejelser forbundet med Essure

Du bgr veere klar over disse risici/
overvejelser og diskutere dem med din
leege, inden du tager din beslutning. Nogle
af dem er sjeldne. Du bgr tale med din
leege om, hvor sandsynlige disse risici er,
specielt i forhold til din egen situation, og
din leege vil muligvis give dig det r8d, at
Essure-proceduren ikke er egnet for dig.
* I re méneder efter proceduren, og undertiden
leengere, skal du anvende en anden
metode til svangerskabsforebyggelse.

* Proceduren er en af de nyeste
muligheder for svangerskabsforebyggelse,
og selvom dataene viser, at Essure er
effektiv, kan ingen metode til
svangerskabsforebyggelse forventes at
vaere 100% effektiv.

* Den kliniske undersggelse af Essure har
ikke omfattet sd mange patienter som
andre former for svangerskabsforebyggelse,
og opfplgningsperioden, som foregdr, har
ikke veeret sd lang.

* Proceduren kan afbrydes uden forsgg pd
at anbringe mikro-indsatserne, hvis
8bningerne til ;eggelederne ikke kan ses
med hysteroskopet. I Pivotal Trial (en af
de to store undersggelser til vurdering af
proceduren) skete dette hos 2% af
kvinderne.

° Nogle kvinder, som gennemggr en
opsetningsprocedure, vil ikke kunne {8
mikro-indsatserne anbragt i begge
eggeledere. 1 Pivotal Trial fik 90% af de
kvinder, som gennemgik en
opseetningsprocedure, mikro-indsatser
anbragt i begge seggeledere, og 2,6% fik
kun én mikro-indsats opsat. Manglende
succes med at opsette mikro-indsatserne
skyldtes ofte forud eksisterende forhold:
sommetider var eggeledere og
livmoderhals allerede beskadiget, eller
dbningen af aggelederne var ikke
synlige eller var blokerede, eller
livmoderens beklaedning deekkede
dbningen af aggelederen.

* Til trods for opseetning af én eller begge

mikro-indsatser vil nogle kvinder stadig
ikke kunne stole pd mikro-indsatserne
som svangerskabsforebyggelse. I Pivotal
Trial, kunne 2,6% af de kvinder, der fik to
mikro-indsatser opsat, ikke stole p&8 dem
som svangerskabsforebyggelse, og
hovedparten af disse kvinder valgte

at {8 foretaget en sterilisation.

* Nogle kvinder md have foretaget

opsatningsproceduren mere end én gang,
for de kan stole pd mikro-indsatserne
som svangerskabsforebyggelse. I Pivotal
Trial, gennemgik 6% af de kvinder, der
stolede p& mikro-indsatserne som
svangerskabsforebyggelse, flere
opsatningsprocedurer:

- 4% gennemgik mere end én procedure

for at f8 opsat mikro-indsatser

- 2% maétte gennemga en
erstatningsprocedure efter afstgdning af
mikro-indsatser.

Mange kvinder i Pivotal Trial fortalte, at
de havde smerter under og lige efter
Essure-proceduren: hovedparten af
kvinderne rapporterede ingen smerter
eller lette smerter, nogle rapporterede
moderate smerter, og staerke smerter blev
kun sjeeldent rapporteret.

I Pivotal Trial rapporterede mange
kvinder sammentraekninger, blgdning/
pletblgdning, svimmelhed eller
besvimelse pa proceduredagen. 2% af
kvinderne oplevede andre bivirkninger
efter proceduren, men disse fortog sig,
da de kom hjem. Der var en undtagelse,
hvor en kvinde blev indlagt natten over
pd grund af en reaktion mod den
smertestillende medicin.

I Pivotal Trial rapporterede de fleste
kvinder ogsd en eller anden grad af
smerter, sammentreekninger og/eller
blgdning/pletblgdning i nogle {8 dage
efter proceduren. Desuden blev der ogs&
efter proceduredagen rapporteret sjeldne
tilfzelde af lettere bivirkninger sdsom
ryg-/mavesmerter, luft i tarmene og
oppustethed samt hovedpine.



