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Les femmes disaient qu’elles voulaient avoir accés a plus de
méthodes qu’elles pourraient contréler, sans effets secondaires
et en mesure de les protéger des Maladies Sexuellement
Transmissibles (MST). Nous avons pensé que la solution
ressemblait a un diaphragme donc nous avons voulu savoir
pourquoi les diaphragmes n'étaient plus disponibles. »

— Maggie Kilbourne-Brook, Senior Program Officer, PATH

L’amélioration de I’acces a la contraception est I’'un des plus grands succés mondiaux en termes de
développement au cours de ces 40 derniéres années. Cependant, encore 225 millions de femmes dans les
pays de développement ne bénéficient pas encore de cet accés. Pour les femmes qui ne peuvent ou ne
veulent pas utiliser des méthodes hormonales ou un dispositif intra-utérin (DIU), ou celles dont le partenaire
n’utilise pas de préservatifs, les options sont limitées. Elles encourent un risque élevé d’infections, de
grossesse non désirée et contrdlent trés partiellement et donc d’une fagon limitée leur santé reproductive.

Aujourd’hui, SILCS—un diaphragme qui permet aux femmes de controler leur santé reproductive —

est disponible pour satisfaire les besoins de ces femmes. Pendant 20 ans, PATH et ses partenaires

ont collaboré pour développer, valider, fabriquer, mettre sur le marché et distribuer le premier nouveau
diaphragme au monde depuis 50 ans. Actuellement commercialisé par Kessel medintim GmbH sous le
nom diaphragme Caya® a rebords, SILCS offre désormais plus de liberté en termes de santé reproductive
aux femmes dans plus de 25 pays.

Ce sont des femmes et des couples dans le monde entier qui sont a 'origine de la forme de SILCS

visant a rendre celui-ci confortable, simple a utiliser et facile a fournir. Un ensemble de partenaires ont
collaboré avec PATH pour créer ce produit — du partenaire de conception initiale SILCS, Inc., au fabricant
allemand Kessel medintim GmbH (Kessel), en passant par 'agence de financement United States Agency
for International Development (USAID), le partenaire de recherche et développement CONRAD, et des
chercheurs dans le monde entier.

Aujourd’hui, I'histoire de SILCS continue. Aprés une introduction réussie dans les pays développés et a
revenus moyens, le diaphragme est sur le point d’étre mis sur le marché des pays en développement, la
ou les femmes en ont le plus besoin. Les études ont montré son fort potentiel en tant que technologie

a prévention multiple (multipurpose prevention technology, MPT): il peut servir de véhicule pour un gel
microbicide ou des médicaments antirétroviraux (ARV) pour la prévention du VIH. Une ére nouvelle et
passionnante commence car Kessel travaille avec des partenaires, des fournisseurs et des promoteurs
nationaux pour promouvoir I'accés au diaphragme Caya afin de satisfaire aux besoins des femmes
recherchant une option contraceptive non hormonale.
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L a naissance de SILCS

En 1994, dans le cadre de la préparation a la Au sein de 'atelier dédié a la recherche et au
Conférence mondiale sur la population et le développement de nouveaux produits, situé a PATH
développement, des chercheurs ont rencontré des Seattle (WA, USA), PATH a Seattle (Washington,
femmes de diverses régions du monde afin d’en savoir USA), une petite équipe de chercheurs en santé

plus sur leur expérience avec les contraceptifs. lls ont publique et de développeurs de produits ont réalisé
demandé a ces femmes ce qu’elles appréciaient ou que la méthode souhaitée par de nombreuses femmes
non a propos de leurs options contraceptives actuelles correspondait & un diaphragme. A cette période

et des avantages dont elles aimeraient bénéficier a cependant, les diaphragmes étaient peu proposés
I’avenir. Les femmes ont clairement affirmé vouloir une ou disponibles dans les programmes de planification
méthode qu’elles pourraient contréler et associée a familiale. Les diaphragmes traditionnels présentaient
peu d’effets secondaires. des caractéristiques qui les rendaient difficiles a fournir,

distribuer, et utiliser, surtout en cas de ressources
limitées. Par conséquent, les fournisseurs ont promu
d’autres méthodes comme la contraception hormonale
et les DIU alors I'utilisation des diaphragmes a décliné.

Les diaphragmes traditionnels:
avantages et inconvénients Cependan’F, I’équipe PATH a.pense que la crea.ltllon dlun
nouveau diaphragme pourrait surmonter les difficultés
posées. L’équipe avait conscience qu’un produit non
hormonal, initié par les utilisatrices et approprié pour
une utilisation dans un environnement aux ressources
limitées pourrait aider a combler un déficit significatif
dans la liste des méthodes contraceptives. Leur
expérience des processus de création dirigés par les
utilisateurs pour de nouvelles solutions dans le domaine
de la technologie de la santé, couplée aux progres dans
la fabrication, les matériaux et les connaissances de
diaphragme est utilisable pendant deux ans ou plus. I’anatomie vaginale ont permis & PATH de ré-imaginer
le diaphragme. Au méme moment, la vision de PATH
a coincidé avec un intérét de la part du CONRAD (une
division du Department of Obstetrics and Gynecology
deux de I'Eastern Virginia Medical School) en mesure
d’offrir une assistance clinique et de 'USAID qui a fourni

Le diaphragme est un dispositif barriére que la femme
insére dans son vagin avant le rapport sexuel pour
bloquer le sperme avant son passage a travers le col
utérin. Environ six heures aprés le rapport sexuel,

elle retire le diaphragme, le lave et le conserve

dans son coffret jusqu'a la prochaine utilisation. Il

est recommandé d'utiliser le diaphragme avec un

gel contraceptif inséré dans le col de l'utérus. Un

Largement utilisés lors des derniéres décennies, les
diaphragmes ne sont plus proposés car les fournisseurs
ont opté pour des méthodes plus modernes et
hautement efficaces comme la pilule contraceptive, les

DIU et les contraceptifs injectables. Les diaphragmes un financement pour le projet. Le CONRAD et I'USAID
traditionnels peuvent étre difficiles a fournir et & étaient d’accord avec PATH sur le fait qu’un diaphragme
distribuer, surtout en cas de ressources limitées, car ils avec un nouveau design pourrait répondre aux besoins
existent en plusieurs tailles et nécessitent un examen de nombreuses femmes, non couverts par les méthodes
vaginal ainsi qu'un personnel qualifié pour déterminer contraceptives actuelles.

la taille adéquate. Certaines femmes trouvent
que le diaphragme traditionnel est difficile

a manipuler et a insérer et qu'il se montre
inconfortable a porter pendant les six heures
recommandées aprés le rapport sexuel.

Jusqu'a l'apparition de SILCS, la plupart des
diaphragmes étaient ronds avec un anneau rigide et
congus pour se «coincer» dans le vagin. Cette forme
a été adoptée pour faciliter la fabrication et non en
raison de l'anatomie de la femme. Elle n'a presque
pas changé en plus de 100 ans.
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Ce diaphragme n’est pas celul
de votre (grand-)mere

DEVELOPPEMENT DU PRODUIT

Le développement d’un produit est un processus itératif. Grace a la participation des
femmes et des fournisseurs, nous avons développé successivement des modeles de
prototypes qui ont été testés et repensés afin de satisfaire aux criteres de performance
souhaités par les utilisatrices. Chaque caractéristique et association de caractéristiques
ont été évaluées pour s'assurer qu'une amélioration au niveau d'un parametre
n'induisait pas un effet négatif inattendu sur un autre. Le résultat est un modele facile a
introduire, en particulier pour les nouvelles utilisatrices. »

— Glenn Austin, Senior Technical Officer, PATH

Grace a un financement de 'USAID via le CONRAD,
une équipe de développeurs de produits chez

PATH a entamé une recherche de faisabilité afin de
comprendre comment créer un diaphragme facile a
fournir, distribuer et utiliser. L’équipe PATH a réalisé
que son succes était basé sur le recueil et I'utilisation
d’informations fournies par les utilisatrices et d’autres
participants. Les membres ont enquété aupres

de femmes afin de connaitre leur expérience de
I’utilisation des diaphragmes, ce qu’elles aimaient et
n’aimaient pas et ce qui pouvait étre amélioré. L’équipe
a également recueilli des informations auprées de
fournisseurs et du personnel de planification familiale
afin de connaitre ’ensemble des barrieres et obstacles

TEST

des produits en
laboratoire

et définition affinée
des caractéristiques

PROCESSUS
ITERATIF DE
CONCEPTION

REDEFINITION

du design
du prototype

EVALUATION

par des utilisatrices
dans diverses conditions

a la distribution des diaphragmes. La recherche et
I’évaluation ont commencé a Seattle, se sont déplacées
vers de multiples sites aux Etats-Unis, puis ont été
poursuivies en République Dominicaine, en Afrique du
Sud, en Thailande et finalement au Zimbabwe.

PATH a entamé un processus de conception centré sur
les utilisatrices qui a permis d’identifier les critéres de
performance que le nouveau produit devait atteindre.
Ces critéres ont été utilisés pour définir la feuille de
route du développement du diaphragme. Les femmes
ont indigué vouloir un dispositif facile a manipuler et

a insérer, confortable a porter — surtout pendant six
heures — et confortable pendant le rapport sexuel pour
les deux partenaires. Les fournisseurs et les groupes
de distribution souhaitaient un diaphragme facile

a commander et a fournir et ne nécessitant pas de
tailles multiples. Le personnel de planification familiale

Réinventer le passé pour redéfinir le futur de la contraception

désirait un diaphragme dont I'utilisation serait facile a
apprendre pour les utilisatrices et ne nécessitant pas
d’examen vaginal.

Les prototypes ont été en premier lieu fabriqués en
silicone et coulés manuellement au laboratoire de
développement des produits a Seattle. Ces premiers
modeles ont été évalués en bancs d’essai et par la
suite par des femmes et des fournisseurs en cliniques.
Les caractéristiques comme I’épaisseur du matériau,
la forme et le design de I'anneau ont été modifiées

en fonction de leurs commentaires. Une fois que

les caractéristiques ont été définies avec fiabilité,

la fabrication est passée au stade mécanique avec

un procédé d’injection en moule chez SILCS Inc., le
premier partenaire de fabrication. L’injection du silicone



en moule a permis d’obtenir un design tres mince et
flexible mais nécessitait de la finesse dans la fabrication.
Les prototypes fabriqués ont été testés en cliniques

par des groupes plus importants de femmes au cours
d’études d’utilisation par des couples. Encore une fois,
les femmes et les fournisseurs ont donné leurs avis sur

la facilité de manipulation, I'insertion et le retrait ainsi que
le confort ressenti. Aprés chaque étape d’évaluation, les
caractéristiques ont été modifiées pour répondre aux
exigences d’adaptation, de fonctionnalité et de confort,
puis I'itération suivante a suivi son cours. Durant la phase
de conception, PATH a testé prés de 200 variations des
caractéristiques avant de trouver la combinaison correcte.

Le diaphragme SILCS

PATH a traduit les informations recueillies auprés de
femmes et d’autres participants par une conception
et des objectifs de performance devant étre atteints
avec le nouveau dispositif pour surmonter les
obstacles associés aux diaphragmes traditionnels:

» Facile a fournir et a distribuer—
taille unique sans examen vaginal

o Facile a insérer—spécialement par
les nouvelles utilisatrices

e Durable en conditions difficiles

o Confortable pour les deux partenaires '
e Facile a utiliser

RELIEF DE
PREHENSION

De ce travail est né le diaphragme SILCS, dispositif
adapté aux utilisatrices, facile a utiliser et confortable
a porter. Le relief ajouté pour une meilleure préhension
montre a I'utilisatrice ou appuyer sur le dispositif
durant I'insertion et le déme pour le doigt facilite le
retrait. Le design avec un anneau a rebord permet a
ce diaphragme a taille unique de s’adapter a une large
gamme de femmes. Au cours d’une modification finale,
I’anneau en métal trois piéces a été remplacé par un
anneau en nylon. Ce changement, destiné a améliorer
la fabrication, a réduit les colts et augmenté le confort
ainsi que I'adaptation chez une gamme de femmes
encore plus large.

DOME DE
RETRAIT

ANNEAU

DOME
CERVICAL

Premiers prototypes du diaphragme SILCS. Les éléments du design comme le relief de préhension, les caractéristiques de
retrait, la forme de l'anneau et le dome cervical ont évolué en fonction du retour d’expérience des utilisatrices/distributeurs.

Photos: PATH
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Recuell de preuves

ETUDES CLINIQUES (1998-2014)*

Au cours de l'étude récente sur l'efficacité contraceptive, 76% des femmes ont été
en mesure d'insérer et de positionner correctement le diaphragme, simplement en
suivant les instructions. Avec un encadrement, 94% des femmes ont été capables
d'insérer, de positionner correctement et de retirer le diaphragme. »

— Gustavo Doncel, MD, PhD, Scientific and Executive Director of CONRAD (2015)

Une fois que I'équipe PATH a identifié un modéle contraceptive du nouveau diaphragme. En premier lieu,
facile a manipuler, a insérer et a porter, I'organisation une étude d’utilisation par les couples aux USA a confirmé
et ses partenaires ont commencé a le tester au cours la facilité d’utilisation du diaphragme et le confort pendant
d’études cliniques dans divers sites et parmi des le rapport sexuel.

utilisatrices potentielles dans des conditions de faibles
ressources. L’équipe devait s’assurer que son dispositif
a taille unique pouvait réellement s’adapter a la plupart
des femmes, était acceptable pour les couples dans
diverses situations et cultures et simple a utiliser, surtout
pour les nouvelles utilisatrices. Ensuite, le diaphragme
devait étre évalué en termes d’efficacité contraceptive.

Ensuite, CONRAD a mis en oeuvre une étude de phase

| pour évaluer la sécurité, 'acceptation et I'efficacité
contraceptive de SILCS. Cette étude post-coitale a testé
I'efficacité du blocage du sperme par le diaphragme a
I’entrée du col de I'utérus lorsque le dispositif était utilisé
avec un gel contraceptif pendant le rapport sexuel.
Lorsque CONRAD a comparé les résultats du diaphragme

Entre 1998 et 2014, PATH, CONRAD et d’autres SILCS avec le dispositif traditionnel disponible en tailles
partenaires ont recueilli des preuves et témoignages multiples, I'efficacité était satisfaisante; néanmoins,

sur le diaphragme SILCS au cours de dix études dans certaines femmes avaient des difficultés a correctement
de multiples pays. SILCS a obtenu de trés bonnes ajuster le dispositif SILCS.

notes concernant I'acceptabilité, la sécurité, I'efficacité
contraceptive et la facilité d’utilisation parmi les couples
dans les pays développés et en développement, y
compris ceux sans expérience de I'utilisation des
diaphragmes.

Sur la base du retour d’expérience fourni par les
utilisatrices et les fournisseurs, des ajustement ont été
faits au niveau du déme cervical et de I'anneau. CONRAD
a ensuite mis en oeuvre une seconde étude post-coitale.
Cette derniére a montré que les problémes d’adaptation
identifiés lors de la premiere étude avaient été corrigés et
. . .. que le nouveau dispositif arrétait désormais aussi bien le
Validation Clmlque (1 998_2004) sperme que I'ancien diaphragme. Celui-ci était également
CONRAD a mis en oeuvre trois études cliniques préféré par les femmes en raison de sa facilité d’utilisation
pour valider la sécurité, I'acceptation et I'efficacité et de son confort.

PATH et l'université de
Washington ont utilisé
'imagerie par résonance
magnétique pour « voir

» la fagon dont SILCS
s'adapte dans le vagin et
recouvre le col de l'utérus.

Photo: Université de
Washington/CC Yang et
KR Maravilla

* En 2016, le diaphragme SILCS avait été évalué dans 14 études cliniques menées dans cinq pays pour recueillir des preuves de sa sécurité, de son
acceptation, de sa facilité d'utilisation et de son efficacité. Un résumé des études cliniques est disponible sur http://www.path.org/publications/files/
TS siles_diaphragm clinical eval fs june.pdf.
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Dans le méme temps, I’équipe PATH a collaboré avec
des chercheurs de I'université de Washington (UW)
pour recueillir des témoignages afin de savoir si le
SILCS taille unique s’adaptait d’une maniere correcte
chez les femmes qui représentaient un panel large de
tailles de diaphragme.

Les chercheurs de I'UW ont réalisé une étude basée
sur I'imagerie par résonance magnétique (IRM) pour «
visualiser » I’adaptation et la position du SILCS chez
différentes femmes. Les clichés d’IRM ont montré
que le dispositif SILCS s’adapte aussi bien aupres

de femmes de corpulence normale, en situation de
maigreur, de surpoids ou d’obésité en termes d’indice
de masse corporel (IMC). Ces données, jointes aux
résultats des études cliniques indiquant que SILCS
s’adapte aux femmes qui correspondent a la taille de
diaphragme la plus fréquente (65 a 80 mm), ont été
intégrées dans le dossier transmis a I’'United States
Food and Drug Administration (USFDA).

Etudes sur I'utilisation par des
couples aux ressources limitées
(2002-2004)

Apres la confirmation des performances et de la
sécurité du dispositif par I’étude menée par CONRAD
sur I'utilisation par des couples, PATH a collaboré avec
des chercheurs en République Dominicaine, en Afrique
du Sud et en Thailande pour examiner I'adaptation, la
facilité d’utilisation et I’'acceptation auprés de couples
dans ces différentes régions. PATH a coopéré avec des
chercheurs souhaitant en apprendre davantage sur

la recherche dirigée par les utilisateurs et bénéficiant
de la confiance de leur communauté pour mener des
recherches sur un sujet aussi sensible que la sexualité.

Les femmes et leurs partenaires ont fourni un retour
d’expérience sur I'utilisation du diaphragme SILCS, ce
qui a permis de connaitre son effet sur la satisfaction

« J'ai l'impression qu'il fait partie
de moi. Parfois, je me demande
si je le porte ou non. »

— Femme en République Dominicaine

« Je préfere les rapports avec
le diaphragme a ceux sans ce
dernier. Ma partenaire était
tres satisfaite. »

— Homme en République Dominicaine

Résultats des études d'utilisation
par des couples dans trois pays*
N=63 couples

Facile a manipuler 0
et ainsérer: 85 A)

Stable durant 'utilisation: 97 OA)

Confortable pour les
deux partenaires pendant >959%
Putilisation:

Bonnes sensations pour 0
les deux partenaires: >95 /0

*Acceptation de SILCS dans trois pays. Présenté lors de
l'International Microbicides Conference, du 23 au 26 avril 2006;
Cape Town, Afrique du Sud.

SILCS a obtenu de tres bonnes
notes concernant l'acceptation,

la sécurité, l'efficacité contraceptive
et la facilité d'utilisation parmi les
couples dans les pays developpés
et en développement, y compris
ceux sans expérience de ['utilisation
des diaphragmes.

Photo: iStock
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Probabilité de grossesse en
conditions d’utilisation typiques
et parfaites* de SILCS avec gel
contraceptif a 6 mois et 12 mois
(extrapolation)

12 MoOIS.
6 MOIS. (extrapolation)

UTLISATON 10,4 17.8
SN 79 137

* Nombre estimé de grossesses pour 100 femmes pendant la période

Adapté d'apres Schwartz JL, Weiner DH, Lai )}, et al. 2015. doi: 10.1097/
AOG.0000000000000721.

« )'atteins l'orgasme plus facilement que

d’'habitude. Je me sens tres excitée a chaque

fois que je l'utilise. Je pense qu'il est tres
économique et qu'il peut étre utilisé de
nombreuses fois. »

— Femme en Thailande

« Je me sens en sécurité lorsque j'utilise
ce type de dispositif, contrairement aux
préservatifs masculins. »

— Femme en Afrique du Sud

« ...[Le diaphragme est] disponible lorsque
'on en a besoin, contrairement aux
préservatifs masculins qui sont parfois
en rupture de stock, et dans ce cas, les
rapports sexuels se font sans protection. »

— Homme en Afrique du Sud

8 Réinventer le passé pour redéfinir le futur de la contraception

et le confort pendant le rapport sexuel. Ces études

ont confirmé que ce dispositif a taille unique s’adapte
aux femmes d’origines géographiques diverses, avec
un spectre d’IMC et de parité plus large que celui de

la population d’étude aux USA. Les femmes sans
expérience préalable ont appris facilement a insérer

et utiliser ce diaphragme. SILCS a été accepté par les
femmes et leurs partenaires. Le lavage et la réutilisation
du dispositif n’ont pas été difficiles ou problématiques,
méme les femmes aux ressources limitées ont trouvé
des moyens pour gérer la situation. Certains couples
en Afrique du Sud ont particulieérement apprécié que

le diaphragme soit réutilisable car moins colteux. En
République Dominicaine, certains hommes ont rapporté
avoir préféré la sensation pendant les rapports sexuels
lorsque leur femme portait le diaphragme.

Efficacité contraceptive : L'évaluation
critique pour 'autorisation Iégale
(2008-2010)

Avant que SILCS soit Iégalement autorisé a étre mis sur
le marché, une étude d’efficacité contraceptive a été
nécessaire pour tester I'effet du diaphragme lorsque les
femmes ['utilisaient pour prévenir les grossesses. En
effet, les participantes aux études avaient jusque-la utilisé
une autre méthode contraceptive pour prévenir toute
grossesse car les premieres études furent menées pour
évaluer la facilité d’utilisation et I'acceptation.

Apres discussions avec I'USFDA et les chercheurs a
propos du plan de I’étude et du probleme posé par la
non-disponibilité du gel contraceptif prévu pour cette
étude, CONRAD a mis en oeuvre une étude d’efficacité
contraceptive auprés de 450 femmes dans six sites aux
Etats-Unis. Ces femmes ont utilisé le diaphragme SILCS
avec un gel contraceptif comme méthode contraceptive
principale pendant six mois. Les données de ces études
confirment la bonne adaptation et la sécurité du dispositif
et montrent que SILCS offre une protection similaire

(a savoir « non inférieure ») a celle du diaphragme
traditionnel lorsque les deux sont utilisés avec un gel
contraceptif. Cette étude a également confirmé que

les femmes peuvent apprendre a insérer et ajuster le
dispositif en utilisant les instructions données (texte et
pictogrammes). Le dernier élément de preuve nécessaire
pour soumettre une demande d’autorisation Iégale de
mise sur le marché était alors disponible.

CONRAD, le promoteur de SILCS au niveau clinique et légal,
a organisé de multiples études, y compris 'étude d'efficacité
contraceptive et de sécurité ainsi que celle sur lUefficacité
barriére de Contragel.

Photo: CONRAD



Preparation du lancement

FABRICATION, EMBALLAGE, AUTORISATION LEGALE (2010-2013)

L'USAID a apporté son soutien au diaphragme SILCS depuis les premiers jours de
son développement. Nous considérons les nouvelles technologies telles que le
diaphragme SILCS, essentielles pour atteindre les objectifs de planification familiale,
y compris offrir a 120 millions de femmes et jeunes filles supplémentaires des
services et informations sur la contraception en 2020. »

— Ellen Starbird, directrice du bureau de la santé des populations et de la reproduction a 'USAID (2014)

A ce stade, PATH s’est concentré sur la prochaine

étape critique pour accéder au marché: I'identification

d’un partenaire de commercialisation ayant la capacité

et I'expertise nécessaires pour faire passer cette

technologie de la validation clinique vers la fabrication et

la commercialisation. Pour mettre le produit sur le marché,
Kessel medintim GmbH a été choisi. Il s’agit d’une entreprise
familiale dirigée par son PDG Martin Kessel et active dans la
fabrication et la distribution des produits de santé sexuelle
dans plus de 40 pays via un réseau de partenaires. En

2010, Kessel bénéficiait déja d’une expérience dans la
commercialisation de diaphragmes et de capes cervicales

et a considéré que le diaphragme SILCS completerait
utilement sa gamme de produits. Le partenariat avec Kessel
a permis a PATH d’augmenter I'expertise de I’entreprise dans
la fabrication, les soumissions de demandes d’autorisation
légale et le marketing.

Kessel dispose également des droits de distribution mondiaux
pour ContraGel, un gel contraceptif basé sur 'acide lactique
développé en tant qu’alternative au gel de nonoxynol-9.

Augmentation des capacités
de fabrication

PATH et Kessel ont négocié un accord de licence comprenant
un transfert de la technologie SILCS de PATH a Kessel. En
retour, Kessel a pris la responsabilité de la fabrication et de
la commercialisation du produit via ses canaux existants et
de mettre a disposition SILCS aux personnes aux ressources
limitées avec un prix préférentiel pour le secteur public afin
d’en faciliter 'acces. De 2010 a 2012, Kessel a établi et
ajusté le processus de fabrication pour réduire les co(ts et
augmenté la capacité de production pour passer du moulage
de quelques lots pour les études cliniques a une fabrication
suffisante pour lancer le diaphragme sur le marché. Fin

2012, la production a été validée avec un processus de
fabrication optimisé comprenant des aiguilles rétractables

Production de Caya et contréle qualité au
sein de l'entreprise Kessel.
Photos: Kessel medintim GmbH
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pour tenir 'anneau avec son rebord dans le moule
durant le processus d’injection. Au fil du temps, les
optimisations de la fabrication ont permis de réduire
les colits de SILCS de presque US $20 par unité pour
de petits volumes de production (500 unités pour les
études cliniques) a environ $5 par unité (2013) avec
des lots de production de 10 000 piéces. La fabrication
de lots supplémentaires les années suivantes a
permis a Kessel de poursuivre I'optimisation de la
production pour réduire le taux de rejets et augmenter
le rendement. Ces économies sont utilisées pour
développer 'accés au marché.

Préparation de I'offre pour le
lancement sur le marché

Outre la fabrication, Kessel a développé une nouvelle
marque pour ce diaphragme a contour en taille

unique. Bien que le nom SILCS ait été utilisé lors

du développement du produit et des études de
recherche, Kessel a décidé d’utiliser la marque « Caya®
contoured diaphragm » comme nom commercial. Les
instructions et les documents fournis, développés et
évalués dans des études cliniques, ont été repensés
pour le lancement du produit. Kessel a développé

sept produits pour préparer le marketing: un sac

pour la conservation, un emballage externe et une
étiquette, un livret d’instructions imprimé et un DVD
animé d’instructions traduit en cing langues, un

modele de vagin pour les démonstrations, un manuel
d’informations techniques pour les distributeurs et

une brochure de marketing. L’entreprise a également
renommeé son gel contraceptif: Contragel® —un gel
contraceptif avec acide lactique avec marquage

CE autorisé par I’'Union Européenne (UE) pour une
utilisation avec le diaphragme —devenu CayaGel® et le
dossier européen a été modifié pour ce nouveau nom et
cette nouvelle situation.

Afin d’assurer la compréhension par les
consommatrices des instructions importantes de
sécurité et d’utilisation figurant sur la notice, une étude
finale a été menée en 2011 par le California Family
Health Council sur le front de mer de Venice Beach,

en Californie. Presque 90 % des participantes issues
de différents contextes ethniques et éducatifs ont
correctement répondu a 17 questions au moins sur les
20 posées dans un questionnaire sur la compréhension.
Ces résultats ont confirmé que les messages principaux
étaient compréhensibles par la plupart des femmes.

® Caya et CayaGel® sont des marques
déposées par Kessel medintim GmbH.

Réinventer le passé pour redéfinir le futur de la contraception

Les chercheurs se sont déplacés dans les rues de Venice (CA)
pour le recrutement de femmes pour l'étude de compréhension
de la notice. Photo: California Family Health Council (CFHC)

caya

Kessel a développé une série de documents marketing pour
étayer la mise sur le marché de Caya, désormais disponible
en 14 langues. Photo: PATH/Patrick McKern

Equipe PATH célébrant l'autorisation du marquage
CE en avril 2013. Photo: PATH/Patrick McKern



ETATS-UNIS

Apres le lancement du diaphragme Caya en Europe en juin
2013, Kessel et PATH ont préparé le dossier de soumission

Autorisations légales et homologations

nationales par Kessel et ses partenaires:

Marquage CE Europe 2013 aupres de 'USFDA. Le dossier d’autorisation européen,
ainsi qu’une analyse supplémentaire des résultats issus

Canada Health 2013 de I'étude sur Iefficacité contraceptive par CONRAD et

Australie TGA* 2013 FHI3f50, ont constitué !a b,as’e o!e la gemange.d’autorlsatlon
aupres de 'USFDA qui a été déposée en février 2014.

Malaisie MDA** 2014 L’USFDA a complété I'examen du dossier Caya 510(k) et

USFDA 2014 autorisé la commercialisation du dispositif aux USA en
septembre 2014.

Malawi 2015

Bien que la distribution “Over The Counter” (OTC) de Caya
Zambie 2015 soit approuvée en Europe, 'USFDA a indiqué gu’une étude

supplémentaire était nécessaire pour déterminer si ce type
Maroc 2016 de distribution était sdr pour les femmes aux Etats-Unis,
Israél 2016 c’est pourquoi Kessel n’a pas demandé un examen du
dossier en vue d’une autorisation OTC.

Nigéria En cours

Bien que de nombreuses personnes impliquées
considéerent que ’OTC est une bonne stratégie pour
améliorer I'accés au dispositif pour les femmes aux Etats-
Unis, une étude de marché a suggéré que les femmes
préféraient obtenir le diaphragme Caya via une clinique,
Autorisation Iégale surtout les nouvelles utilisatrices, principalement en
raison d’'un mangue de familiarisation avec la méthode.
Kessel et PATH ont déterminé que leur objectif prioritaire
était d’obtenir 'autorisation de 'USFDA pour mettre le
diaphragme Caya sur le marché et permettre I'acquisition
d’une expérience chez les utilisatrices.

Ouganda En cours

* Therapeutic Goods Admistration ** Medical Device Authority

Avant la mise d’un dispositif contraceptif sur le marché,
des autorisations légales sont nécessaires dans le

pays ou il va étre introduit. Bien que Caya ait été créé
pour une distribution dans les pays en développement,
PATH et Kessel sont tombés d’accord sur le fait que
I'autorisation légale et I'introduction consécutive dans
les pays développés, y compris en Europe et aux Etats-
Unis, participerait a augmenter le niveau d’intérét envers
cette nouvelle méthode et a créer une confiance par
rapport au dispositif sur le marché. L’expérience acquise
en Europe et aux Etats-Unis pourrait également aider
les législateurs, les chercheurs et le personnel de la
planification familiale @ mieux évaluer I'introduction de
Caya dans leur programme au sein d’environnements aux
ressources limitées

Ensuite, sur la base de I'expérience d’utilisation de

Caya fourni sur ordonnance des consommatrices et des
distributeurs, Kessel pourrait décider dans le futur si
I’intérét pour le dispositif serait suffisant pour recueillir des
preuves plaidant en faveur d’'une remise OTC. Le marketing
réussi de Caya en Europe en tant que dispositif OTC était
suffisant pour poursuivre des scénarios OTC dans les pays
a faibles revenus dans le futur.

« L'autorisation par la FDA est rarement

EUROPE donnée a des équipes de développement
L’intérét en Europe envers le nouveau diaphragme a de produits et seulement aprés un

été vif, c’est pourquoi Kessel et PATH ont en premier i

lieu concentré leurs efforts sur I'obtention du marquage processus long et douloureux. Ce résultat
CE européen. L’introduction sur le marché de I'UE a atteint par PATH et ses pa rtenaires est

d’abord permis a Kessel d’acquérir une expérience de la f idable et d . lus i tant
fourniture et de la demande du marché dans des pays ou ormidable et, de maniere plus importante,

I'entreprise bénéficiait déja d’un réseau de distribution est une excellente nouvelle pour les

existant. En Europe, Caya est autorisé pour une fernmes aux Etats—Unis et dans le monde. »
distribution over-the-counter (OTC), ce qui signifie que ’

dans la plupart des pays de I’'UE, les femmes peuvent — David Kaslow, vice-président du département
acheter le produit sans ordonnance et sans rendez-vous Product Development et chef du Center for Vaccine
préalable avec le personnel de la planification familiale. Innovation and Access, PATH

(Cependant, la France et I'ltalie ont décidé de fournir le

dispositif sur ordonnance).
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Introduction de Caya

MISE SUR LE MARCHE (2013)

Il est vital aux Etats-Unis d’étendre l'accés a des méthodes
supplémentaires de contraception et de prévention des MST. »

— Wayne C. Shields, PDG de I'’Association of Reproductive Health Professionals

Aprés 36 mois de préparation, Kessel a annoncé le La philosophie commerciale de Kessel basée sur

premier lancement du diaphragme Caya en avril 2013 I’accés a 'information nécessaire pour les femmes

dans six pays européens. En un an, Caya a été introduit et les distributeurs ainsi qu’au dispositif Caya de

dans 14 pays et en deux ans, Caya était distribué par maniére slre et conforme, a représenté la clé du

Kessel et ses partenaires dans 20 pays. En 2016, Caya succes de la stratégie marketing de I’entreprise.

était disponible dans plus de 25 pays développés et a En Europe, Caya a été introduit initialement

revenus moyens, y compris aux Etats-Unis. aupres du personnel de planification familiale via
des conférences, des réunions et des mailings.

Les enquétes de marketing auprés des consommatrices Apres plusieurs mois de promotion auprées des

menées annuellement en AIIemagne par Kessel ont aidé distributeurs, Kessel a commencé une promotion

a caractériser les premieres utilisatrices du diaphragme limitée auprés des consommatrices. La nouvelle

Caya. Au cours de I'enquéte menée en 2016, 57% des s’est rapidement répandue a travers le continent

utilisatrices de Caya ont rapporté avoir substitué leurs via Internet et les réseaux sociaux parmi toute une

méthodes de contraception hormonale, pour la plupart génération de femmes & la recherche d’options

(45%) la pilule. De maniere intéressante, presque 10% contraceptives alternatives. Certains sites Internet

des utilisatrices de Caya ont indiqué n’avoir jamais utilisé comme celui de la Cervical Barrier Advancement

de méthode contraceptive auparavant. Ces enquétes Society (une source d’informations sur les

indiguent que les utilisatrices de Caya sont trés variées diaphragmes, les capes cervicales et les préservatifs

(de <18 ans a plus de 45 ans) et que le nombre de jeunes  féminins), et un groupe d’utilisatrices de ressources

femmes choisissant Caya est passé de 14% (2014) a numériques fournissant des informations et un

37% (2016) parmi les participantes en considérant les soutien aux femmes utilisant ou envisageant d’utiliser

catégories <18 ans et 18-25 ans combinées. des diaphragmes ou des capes cervicales ont facilité

la promotion du dispositif.”

Acces national de juin 2013 a juin 2016

2013 | Caya est lancé en juin dans 6 pays de 'UE
2014 | Caya est vendu dans 20 pays

2015 | Caya est vendu dans 25 pays

2016 | Caya est vendu dans 28 pays

L'équipe Kessel célébrant la premiére

*Groupe de discussion DiaphragmsAndCaps (membres féminins seulement). vente de Caya en Allemagne en 2013.
Disponible sur: https://groups.yahoo.com/neo/groups/DiaphragmsAndCaps/info. Photo: Kessel medintim GmbH
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Pour le marketing aux Etats-Unis, Kessel a collaboré
avec HPSRx Enterprises, Inc., un grossiste spécialisé
dans la santé féminine. Aprés le lancement en 2015,
PATH et un réseau d’organisations non gouvernementales
(ONG) actives dans la santé de la contraception et de la
reproduction ont aidé a promouvoir la disponibilité de
Caya via une couverture multimédias (presse, information
numérique, radio et réseaux sociaux) avec plus de 25
articles, interviews et publications sur le blog. En deux
semaines, PATH a enregistré plus de 125 000 vues de
pages ou téléchargements d’informations sur le dispositif
SILCS/Caya a partir de son site Internet.

En 2015, Kessel a lancé une page Facebook sur Caya
en Allemagne. En 2016, la page Facebook est devenue
internationale, en informant de nouvelles audiences,

y compris dans des pays ou Caya n’était pas encore
disponible. Au cours du premier mois, par exemple, la
page Facebook de Caya a recu plus de 12 000 « j’aime »
du Nigeria, ce qui a vivement augmenté 'intérét du
groupe de marketing social local.

Pendant ce temps, Kessel, PATH et ses partenaires ont
présenté le dispositif lors de rencontres régionales et

internationales d’organisations telles que I’European
Society of Contraception and Reproductive Health et
I'International Conference on Family Planning, ainsi

que les conférences Microbicides, HIV Research for
Prevention et AIDS afin d’augmenter la visibilité de cette
nouvelle méthode contraceptive barriére auprés des
acteurs de planification familiale et de la santé sexuelle et
reproductive dans le monde.

Le modéle business-to-business de Kessel repose sur
un réseau de distributeurs reconnus et respectés dans
leurs communautés. En se concentrant sur le besoin de
développer la pérennité des marchés et le désir de la
communauté d’utiliser I'expertise du secteur privé pour
développer ces derniers, 'approche de Kessel s’est
avérée gagnante en termes de visibilité du produit. Les
lancements du produit en Europe et aux Etats-Unis ont
augmenté le niveau de perception et I'intérét parmi les
consommatrices et les distributeurs dans d’autres pays.
Actuellement, le lancement de Caya dans des pays a
faibles revenus est en préparation, tels que I'lnde, le
Nigeria et 'Ouganda, pays dans lesquels I'intérét envers
Caya est le plus vif.

hilot test for your co

ations inte
repro

Martin Kessel présente le diaphragme Caya a des particif
l'International Family Planning Conference a Nusa Dua, | 1
Photo: PATH/Maggie Kilbourne-Brook
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Preparation de l'introduction dans
les pays a faibles revenus

(2010-2016)

La méthode barriere SILCS peut permettre d’éviter des problemes médicaux dus a
des grossesses non désirées, surtout dans les pays a faibles revenus, et fera partie
intégrante de la stratégie résolue de ['Organisation Mondiale de la Santé visant a
permettre un acces universel aux moyens de contraception via un élargissement du

choix des méthodes a disposition. »

— Marleen Temmerman, directrice du département de santé reproductive et de recherche, Organisation Mondiale de la

Santé (2013, lancement de Caya dans I'Union Européenne)

Dans certains cas, le développement s’arréte 13,

avec un produit autorisé par de multiples agences de
régulation, un processus de fabrication a colts réduits
et une promotion assurée auprés du public principal
dans des pays sélectionnés. Mais pour permettre une
mise a disposition auprés des femmes dans des pays
a faibles revenus qui n’ont actuellement pas acces aux
diaphragmes, PATH et ses partenaires ont recueilli des
preuves plaidant en faveur de cette nouvelle méthode
et ont rédigé une feuille de route pour I'introduction du
produit. Les évaluations des dispositifs médicaux, les
études de marché et la modélisation de la rentabilité
par rapport a I'impact sur la santé ont été mises en
oeuvre pour identifier les caractéristiques des femmes
probablement intéressées par SILCS, la maniere

de mettre le dispositif sur le marché et I'effet sur
I’amélioration de la santé reproductive, particulierement
dans les pays disposant de peu de moyens de
contraception et ou des méthodes supplémentaires
visant a espacer les naissances sont demandées.

Un membre de la planification familial et des chercheurs
présentent SILCS a une ancienne utilisatrice de diaphragme qui a
assuré la promotion de cette méthode dans sa communautéily a
des décennies lorsqu’elle était encore disponible.
Photo: PATH/Maggie Kilbourne-Brook
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Evaluation du systéme
OUGANDA

En 2010, des chercheurs de la Mbarara University of
Science and Technology en Ouganda ont, au cours
d’un processus d’évaluation des dispositifs médicaux,
évalué la faisabilité et 'opportunité de 'introduction de
SILCS. Les utilisatrices potentielles, les distributeurs

et les législateurs ont reconnu que le diaphragme
SILCS pourrait combler un vide dans le choix des
méthodes a disposition et se sont montrés désireux de
rendre ce dispositif disponible, tout particulierement
car il s’agissait d’une méthode non hormonale et

initiée par les femmes elles-mémes. Les parties
impliquées ont considéré que SILCS était une méthode
augmentant le choix des moyens contraceptifs et en
mesure d’améliorer la santé reproductive des femmes
en Ouganda. Comme dans de nombreux pays, le
programme de planification familiale en Ouganda
manque de moyens financiers et une attitude favorable
envers le diaphragme SILCS devait étre percue avant de
mettre le produit a la disposition du public.

« Celui-ci serait bien s'il n'y a pas d'effets
secondaires. Il nous sauverait. Nous
sommes fatiguées d'avoir des enfants
et pourtant nous sommes encore
jeunes. Les femmes ici sont désespérées.
Existe-il une seule femme ne souhaitant
pas de moyen de contraception ? »

— Femme en région rurale, Mbarara



INDE

De 2012 a 2013, des chercheurs en Inde ont évalué la
faisabilité et I'opportunité de I'introduction de SILCS.
Une entreprise d’études de marché a réalisé des
analyses quantitatives et qualitatives pour estimer les
marchés cibles potentiels. Il est apparu que SILCS
suscitait un vif intérét en Inde pour étoffer le choix

des moyens de contraception avec une méthode

non hormonale d’espacement des naissances.
L’environnement politique et stratégique est favorable a
cette nouvelle méthode. Les femmes en milieux citadin
et rural sont vivement intéressées par I'utilisation de
SILCS. Bien que cette méthode soit inconnue, les
femmes ont indiqué pouvoir apprendre a utiliser le
diaphragme. L’étude de marché a montré que, bien que
le niveau de lisibilité du diaphragme soit actuellement
négligeable, ce dispositif reste attractif pour les

jeunes femmes souhaitant contréler directement leur
contraception. S’il est positionné correctement et si son
prix est adéquat, Caya pourrait aider a répondre aux
besoins non satisfaits en matiere de contraception.

« Avec des instructions, nous pouvons
insérer SILCS correctement apres une
période d'entrainement pratique. »

— Female, Mysore

Les scientifiques de la Division of Reproductive and Child
Health, Indian Council of Medical Research ont donné
des informations concernant l'évaluation des dispositifs
médicaux en Inde en 2012.

Photo: PATH/Maggie Kilbourne-Brook

AFRIQUE DU SUD

En 2014, la Maternal, Adolescent and Child Health (MatCH)
Research a Durban a évalué les opportunités et les défis
associés a l'introduction future du diaphragme SILCS en
Afrique du Sud. Ce processus a inclus une analyse de

la politique actuelle en la matiere, une évaluation pour
déterminer le niveau de préparation du systeme de santé et
des discussions avec des groupes d’intérét ainsi que des
interviews de consommatrices et de distributeurs potentiels.
Le MatCH a déterminé que I’environnement politique

est favorable a I'introduction de SILCS car la nouvelle
approche nationale en matiére de contraception comprend
un élargissement des méthodes contraceptives. Le
processus de régulation de SILCS en tant que contraceptif
est également clair car ce dispositif est autorisé en Europe
et aux Etats-Unis. Le parcours d’autorisation pour le gel
contraceptif est moins clair cependant, car il n’existe
actuellement aucun gel contraceptif en Afrique du Sud.
Des révisions inhérentes a I'autorisation sont en cours de
discussion en Afrique du Sud et portent sur la possibilité
d’adapter les directives pour les dispositifs médicaux aux
directives européennes, ce qui faciliterait I’autorisation de
CayaGel une fois qu’un partenaire local sera trouvé.

Les parties impliquées sont d’accord sur le fait que des
alternatives non hormonales sont nécessaires pour les
femmes ne pouvant ou ne voulant pas utiliser des options
hormonales. Il est apparu dans les études que SILCS était
une solution acceptable pour la majorité des femmes en
milieu urbain ou rural, mariées ou non, jeunes ou moins
jeunes et que ce produit pouvait constituer une alternative
lorsque les préservatifs ne pouvaient pas étre utilisés.
L’étude de marché a permis de constater que les femmes
noires issues de groupes a revenus moyens ou faibles
sont plus intéressées par SILCS que les femmes avec des
revenus élevés et appartenant a d’autres groupes ethniques.

MatCH Research a donné un retour d'informations sur le
modele de vagin Caya durant l'évaluation des dispositifs
médicaux en Afrique du Sud.

Photo: MatCH Research
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Le gel contraceptif

Dans ces trois pays, l'un des probléemes identifiés est l'acces a un gel contraceptif
pour une utilisation avec le diaphragme. L'Organisation Mondiale de la Santé

ayant recommandé le renoncement a l'utilisation des gels de nonoxynol-9 dans

les pays avec un risque élevé d'infection par le VIH, les gels contraceptifs ne sont

pas disponibles dans les pays en développement. Pour poursuivre les efforts
d'introduction du dispositif Caya, un gel contraceptif alternatif sans nonoxynol-9 doit

donc étre mis a disposition.

Kessel évalue actuellement la possibilité de trouver des partenaires dans les pays a
faibles revenus ol la marque CE et la sécurité bien établie de Contragel depuis des
décennies d'expérience postmarketing pourraient étre des arguments suffisants pour
une autorisation. Simultanément, CONRAD a organisé des études cliniques pour
évaluer la sécurité et l'efficacité barriere de SILCS utilisé avec Contragel. Les résultats
de ces études viendront étoffer le dossier d’autorisation de Contragel/CayaGel et
pourraient faciliter l'introduction du produit dans les pays en développement, méme

si les femmes y sont exposées au risque d'infection par le VIH.

Photo: Kessel medintim GmbH

Les femmes étaient beaucoup plus intéressées par
I'utilisation de SILCS avec un gel microbicide pour les
protéger simultanément d’une grossesse et du VIH

ainsi que d’autres maladies sexuellement transmissibles
que par l'utilisation du dispositif dans une seule optique
de contraception.

Evaluation de la rentabilité de SILCS
et de son effet potentiel sur la santé

Les économistes de la santé de la London School

of Hygiene & Tropical Medicine ont établi un modéle
pour estimer I'effet et la rentabilité de I'introduction

du diaphragme SILCS dans la province du Gauteng

en Afrique du Sud parmi les femmes dont les besoins
en matiere de contraception ne sont pas satisfaits.

Les résultats ont montré qu’au bout de cing ans, le
diaphragme SILCS pourrait prévenir 10 482 grossesses
non désirées, ce qui correspondrait a 2 217 avortements
et 8 270 accouchements. L’introduction du diaphragme
SILCS pourrait étre rentable par rapport a d’autres
interventions pour réduire les grossesses non désirées.
Un modéle supplémentaire pour la rentabilité et I'effet
sur la santé a été développé pour évaluer I'utilisation de
SILCS avec un gel microbicide par rapport a d’autres
stratégies de prévention du VIH disponibles ou pouvant
étre disponibles en Afrique du Sud. L’analyse a permis
de constater que les femmes jeunes, surtout celles ne
pouvant utiliser des préservatifs, préferent SILCS avec
gel microbicide aux autres stratégies de prévention de
I’infection par le VIH telles que la PrEP (pre-exposure

Réinventer le passé pour redéfinir le futur de la contraception

prophylaxis) orale, ’'anneau vaginal et les ARVs
injectables a action prolongée, en particulier en raison du
fait que ce dispositif associé offre une protection contre
la grossesse en plus de la protection contre I'infection
par le VIH.

SILCS en tant que qu’un Multi
Prevention Technology (MPT)

Au cours des derniéres années, PATH et les chercheurs
partenaires ont examiné la possibilité d’étendre I'impact
bénéfique de SILCS sur la santé en recueillant des
preuves de son utilisation pour assurer une protection
contre le VIH.

Deux stratégies MPT ont été proposées.

STRATEGIE 1. La premiere stratégie est d’utiliser
SILCS en tant que systéme réutilisable d’application
d’un gel microbicide. Jusqu’ici, aucun gel microbicide
n’a fait la preuve de I'efficacité nécessaire pour une
demande d’autorisation Iégale, mais cela semble en
partie étre di au régime d’utilisation. De nouveaux

gels microbicides sont en cours de développement; ils
pourraient étre plus efficaces et associés a des régimes
d’utilisation plus simples.

Les résultats des études cliniques rapportent que
certaines femmes et certains hommes aiment utiliser
des gels microbicides car le rapport sexuel est alors plus
agréable. Si SILCS et un gel microbicide peuvent étre



Parmi les femmes participant a cette étude, 68% ont déclaré qu’elles utiliseraient
SILCS avec gel microbicide en tant que MPT, contre 17% qui ont indiqué vouloir utiliser
le dispositif SILCS pour la contraception et 14% qui ont déclaré qu'elles utiliseraient un
applicateur et un gel microbicide pour la prévention du VIH.

promus auprées de couples souhaitant une protection
initiée par les utilisatrices et aimant les gels, ce scénario
pourrait s’avérer gagnant pour la prévention des
grossesses et de I'infection par le VIH.

Trois études cliniques exploratoires suggeérent que
I'utilisation de SILCS pour I'application d’un gel
microbicide est faisable et acceptable pour certains
couples. En premier lieu, une étude d’IRM menée a
I'université de Pittsburgh a montré que le gel appliqué
par SILCS recouvre le vagin supérieur et inférieur,

de maniere similaire a un applicateur de gel vaginal.
Ensuite, au cours d’une étude examinant I’acceptation
de I'utilisation de SILCS en tant que systeme
d’application d’un gel par rapport a un applicateur de
gel vaginal, il est apparu que, bien que la majorité des
participantes aux Etats-Unis préféraient I'applicateur
pour sa facilité d’utilisation, la plupart d’entre elles
pensaient également que I'utilisation simultanée de
SILCS et du gel assurerait une meilleure protection
contraceptive contre les MST par rapport au gel seul
administré avec I’'applicateur. De plus, elles préféraient
SILCs car plus propre et moins sujet aux fuites de gel.

Cette étude a été répétée en Afrique du Sud en
2014 et en 2015 pour recueillir des données aupres
d’une population d’étude se pensant plus a risque de

LB
— 4

-

contracter une infection par le VIH. Les résultats de
cette étude organisée par MatCH ont montré I’existence
d’un fort intérét de la part des femmes et de leurs
partenaires envers le diaphragme SILCS en tant que
systéeme d’application d’un gel microbicide. Parmi les
femmes dans cette étude, 68% ont déclaré qu’elles
utiliseraient SILCS avec le gel microbicide en tant que
MPT, 17% qu’elles utiliseraient le diaphragme SILCS
pour la contraception et 14% qu’elles utiliseraient un
applicateur et un gel microbicide pour la prévention
du VIH. Il s’agit d’un signe important montrant que les
femmes veulent avoir accés a des méthodes offrant
une protection contre les risques de santé multiples
auxquels elles doivent faire face.

D’autres études suggerent également que I'utilisation
du diaphragme, qui sert de barriére physique de
protection du col utérin, peut réduire le risque de MST
infectant le col comme la gonorrhée, les chlamydias, la
trichomonase, I'annexite et les papillomavirus humains.

Kessel et PATH ont collaboré avec des développeurs
de gels microbicides tels que CONRAD et le Population
Council afin d’inclure SILCS en tant que systeme
d’application de gels microbicides dans le circuit de
développement de leurs produits.

STRATEGIE 2. La seconde stratégie MPT implique
un anneau SILCS modifié et chargé en médicament ARV
comme la dapivirine* qui pourrait permettre a SILCS
de devenir un systéme d’application et de libération
contrélée d’'un médicament ARV pour la prévention de
I'infection par le VIH. Cette stratégie a été testée via
une démonstration « proof of concept ». Le test in vitro
a montré qu’il était possible d’assurer une libération
du médicament a des niveaux efficaces pendant un
an, éventuellement plus. PATH et ses partenaires

de recherche de actuellement la Queens University
Belfast cherchent des financements pour poursuivre le
développement de SILCS pour cette indication MPT.

* La dapivirine est un ARV développé par Janssen Sciences Ireland UC,
et qui fait l'objet d'une licence octroyée a l'International Partnership
for Microbicides pour une utilisation en tant que microbicide dans les
pays a faibles revenus.

Demonstration du diaphragme Caya lors d'une
conférence obstrétrique en France.
Photo: Kessel medintim GmbH

L’histoire du diaphragme SILCS
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Achevement du projet SILCS

L’HISTOIRE DE CAYA SE POURSUIT

Le diaphragme Caya représente un jalon important vers la mise
a disposition des diaphragmes aupres de femmes n‘ayant encore
jamais vu ou entendu parler de cette méthode. »

— Martin Kessel, CEO, Kessel medintim GmbH

PATH est reconnaissant envers ses partenaires et

les personnes ayant contribué au développement

et a la mise sur le marché de ce nouveau dispositif
contraceptif qui vient étoffer le choix des options

de santé reproductive a la disposition des femmes.
L’introduction de Caya a ravivé I'intérét envers les
méthodes contraceptives barrieres féminines lors de

la découverte de ce diaphragme par une nouvelle
génération de femmes dans les pays développés et a
revenus moyens. Les travaux de PATH visant a recueillir
des preuves et a lancer le nouveau diaphragme se sont
terminés en 2016. Cependant, I'histoire continue car
Kessel et de nouveaux partenaires travaillent a la mise a
disposition du diaphragme Caya auprés de femmes aux
ressources plus limitées.

Afin que le dispositif puisse vraiment représenter

une option contraceptive non hormonale dans les
environnements a faibles revenus, un soutien du secteur
public comme du secteur privé sera nécessaire. Des
partenariats tels que le projet Expanding Effective
Contraceptive Options financé par I'USAID ont
également permis 'inclusion de Caya dans la gamme
de méthodes initiées par les femmes et destinées

a répondre aux besoins en matiére de planification
familiale. Kessel travaille également avec des ONG et
des groupes de marketing social pour évaluer I'intérét
et les prochaines étapes de I'introduction. Par exemple,
les professionnels de la santé au Nigeria ont exprimé un
intérét envers Caya en tant que méthode susceptible de
représenter une option non hormonale pour les jeunes
femmes dans ce pays. Ceci a renforcé I'engagement de
Kessel dans la recherche de partenaires pour poursuivre
la mise a disposition dans les pays a faibles revenus.

Alors que Kessel et ses partenaires poursuivent
I’introduction de Caya en tant que contraceptif dans des
pays développés et en développement, le recueil de
preuves plaidant pour une utilisation de SILCS en tant
que MPT va multiplier le retour sur investissement et
générer un bénéfice supplémentaire en termes de santé.

Réinventer le passé pour redéfinir le futur de la contraception

Le cercle des adeptes de Caya augmente au fur et a
mesure que les législateurs, les chercheurs, les ONGs
partenaires, les services de planification familiale et

les distributeurs dans le secteur privé découvrent le
diaphragme. Développé par Kessel, le diaphragme Caya
poursuit sa route et les partenaires explorent la possibilité
de le mettre a disposition sur de nouveaux marchés.

Caya est un produit qui étoffe le choix des options en
santé de la reproduction pour les femmes.

« Cette visite au Nigeria a été

comme atteindre un objectif visible
depuis longtemps mais tres éloigné.
Désormais, nous savons que Caya est une
méthode pour beaucoup plus de femmes
qu’en Europe ou aux Etats-Unis. »

— Martin Kessel (2016)

Photo: PATH/Patrick McKern
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Le diaphragme SILCS est un dispositif en silicone a rebord, et
de taille unique. Il est confortable, facile a utiliser et ne
nécessite pas d'examen vaginal pour déterminer la taille, ce
qui représentait un inconvénient majeur dans les contextes
aux ressources limitées. »

— Dr Lindsay Edouard, United Nations Population Fund (2012)

ﬁ Cette méthode contraceptive barriere, non hormonale
et initiée par les femmes pourrait servir de méthode
d'application de gels pouvant participer a la protection
contre le VIH et d'autres infections sexuellement
transmissibles - elle pourrait représenter notre premier
produit de prévention multiple véritable. »

— Judy Manning, directrice de I’équipe de recherche et de développement
sur les contraceptifs a 'USAID (2015)
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