
Service de Pharmacologie et toxicologie cliniques  
Département de médecine aiguë  

 

 

MISOPROSTOL 
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Un certain nombre de patientes présentent un col immature lors de la période de 

l’accouchement et nécessitent un traitement pour la maturation du col et le déclenchement du 

travail. Actuellement, la seule forme commerciale de misoprostol approuvée en Suisse est une 

préparation pour l'administration par voie orale (Angusta®). Certains hôpitaux ont à disposition 

des préparations magistrales de misoprostol pour application vaginale.  

Angusta® est composé principalement de misoprostol à une concentration de 25 

microgrammes par comprimé. Il est indiqué pour déclencher le travail lorsqu'il est administré 

par voie orale. La posologie recommandée est de 25 microgrammes toutes les 2 heures ou 

de 50 microgrammes toutes les 4 heures, avec une dose maximale de 200 microgrammes sur 

24 heures. (1) D’un point de vue pharmacocinétique, lorsque le misoprostol est administré par 

voie orale, la concentration de misoprostol atteint son maximum plus tôt et diminue plus 

rapidement que lors d'une administration par voie vaginale (4). 

Voie d’administration orale vs intravaginale 

Une méta-analyse publiée en 2023, englobant 57 études avec 10’975 parturientes, a comparé 

l’efficacité entre les différentes voies d’administration de misoprostol. Il n'y avait pas de 

différence entre les voies d'administration en termes d'accouchement vaginal réussi dans les 

24 heures (RR 0,90, IC à 95 % 0,80 – 1.01) et de taux de césarienne (RR 0,92, IC à 95 % 0,82 

- 1,04). Cependant, l'intervalle jusqu'à l'accouchement a été significativement réduit avec le 

misoprostol sublingual par rapport à la voie vaginale (MD -1,11 h, IC à 95 % -2,06, -0,17) mais 

était augmenté avec le misoprostol per os par rapport à la voie vaginale (MD 3,45 h, IC à 95 

% 1,85, 5,06).  La sécurité de l’utilisation de misoprostol par voie vaginale semble être 

comparable à la voie orale en particulier sur le risque de tachysystole et infectieux dans ces 

méta-analyses. La dose de misoprostol n'a pas influencé ces résultats. (2) 

L'étude de Kerr et al., revue systématique et méta-analyse, a comparé l'efficacité et la sécurité 

du misoprostol oral à faible dose pour l'induction du travail chez les femmes au troisième 

trimestre de grossesse. Cette revue inclut 61 essais portant sur 20’026 femmes. Les résultats 

suggèrent que le misoprostol oral à faible dose est probablement plus avantageux pour 

l'induction du travail que d'autres méthodes. Par rapport au misoprostol vaginal, le misoprostol 

oral est associé à moins de césariennes dues à une détresse fœtale (RR : 0,74 ; IC à 95 % : 

0,55 à 0,99) et à des taux plus faibles d'hyperstimulation (RR : 0,69 ; IC à 95 % : 0,53 à 0,92). 

(6) 

L’étude de Yenuberi et al a comparé l'utilisation du misoprostol par voie orale versus vaginale 

pour l'induction du travail chez les femmes à terme et présentant un col défavorable (2’941 

femmes réparties dans 13 essais). Les résultats ont montré qu'il n'y avait pas de différence 

significative dans les taux de césarienne entre les deux méthodes (22,6% pour les deux 

groupes), avec un risque relatif de 1,00 (intervalle de confiance à 95% : 0,80–1,26). De même, 

aucune différence significative n'a été observée en ce qui concerne la mortalité périnatale 
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(3,1% versus 2,1% (RR 0,67 ; intervalle de confiance à 95% : 0,11-3,90)) ni la morbidité 

néonatale (8,9% versus 7,5% (RR 0,84 ; intervalle de confiance à 95% : 0,67 – 1,06)). (8) 

L’étude de Vilchez et al. A (données de 42 essais contrôlés randomisés avec un total de 6’093 

participantes) a comparé l’efficacité et la sécurité des différentes méthodes d’assouplissement 

du col de l’utérus en vue d’une induction du travail en milieu ambulatoire. Cinquante-deux 

essais contrôlés randomisés (ECR) portant sur 42 stratégies ont été analysés. En ce qui 

concerne les taux de césarienne, l’utilisation de 50 mg de mifépristone orale a montré une 

probabilité élevée (SUCRA : 0,9) et un rang moyen bas (1,8), réduisant les taux de césarienne 

avec une probabilité de 91,6 % d’être parmi les trois meilleures méthodes. Les différentes 

stratégies entre les méthodes orales et vaginales de misoprostol n’ont pas montré de 

différence statistiquement significative dans le taux de césarienne. (7) 

L’étude de Alfiveric et al. a regroupé 280 essais contrôlés randomisés avec un total de 48’068 

participantes et a évalué l’efficacité et sécurité de diverses prostaglandines utilisées pour la 

maturation cervicale.  L’étude a conclu que par rapport au placebo, les chances de ne pas 

parvenir à un accouchement vaginal étaient les plus faibles avec le misoprostol vaginal, avec 

une probabilité absolue d’événement de 39 % (intervalle crédibilité de 1 % à 94 %). 

Comparativement au placebo, les risques de césarienne étaient les plus faibles pour la solution 

orale titrée de misoprostol, avec une probabilité absolue d’événement de 15 % (intervalle de 

crédibilité 3 % à 40 %). (9) 

En 2015, Chen et al ont évalué l’utilisation de cathéters de Foley, de misoprostol, et 

dinoprostone pour la maturation cervicale et le déclenchement du travail. Cette méta-analyse 

en réseau, qui regroupe 96 études randomisées contrôlées totalisant 17’387 participants, ont 

rapporté que le misoprostol vaginal était l’agent le plus efficace pour atteindre accouchement 

vaginal dans les 24 heures (OR 0.44 (0.33–0.58) par rapport au misoprostol oral, bien qu’avec 

une incidence plus élevée d’hyperstimulation utérine (OR 0.44 (0.23–0.88) où le misoprostol 

oral était plus protecteur). (10) 

L’étude de Sanchez-Ramos et al, est une méta-revue et une méta-analyse en réseau de 11 

revues systématiques publiées (données de 207 essais contrôlés randomisés avec un total de 

40’854 participantes) évaluant les méthodes et agents utilisés pour induire le travail.  Les 

auteurs ont constaté que le misoprostol vaginal à faible dose réduisait significativement la 

probabilité d’accouchement par césarienne par rapport au misoprostol oral à faible dose (OR, 

0,44 ; 95% CI, 0,20-0,96). Cependant aucune différence était notée entre les deux voies 

d’administration si elles étaient associées à une méthode mécanique.  L’administration de 

misoprostol po à haute dose avait un avantage sur l’administration de misoprostol po à faible 

dose (OR, 0.24 ; 95% CI,0.09 -0.69) sur les accouchements par voie basse.  En termes 

d’hyperstimulation utérine, le misoprostol po à faible dose était protecteur par rapport à 

l’administration vaginale à haute dose (OR, 0,17 ; 95% CI, 0,04-0,66)(5). 

Les méta-analyses sorties à ce jour ayant étudié directement la comparaison entre les voies 

d’administration po et vaginale concluent qu’aucune différence significative n'a été observée 

entre les voies d'administration en termes de taux d'accouchement et/ou de sécurité à ce jour, 

bien que la voie d’administration de misoprostol par voie vaginale puisse, selon les études 

publiées, raccourcir le temps entre l'administration et l'accouchement.  

A ce stade, il est donc impossible de conclure définitivement sur l’avantage d’une voie 

d’administration par rapport à une autre et d’autres études seront nécessaires pour pouvoir 

définitivement trancher.  
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