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~sulla contraccezione
d'emergenza per via orale

1) Definizione della contraccezione d’emergenza

Secondo [|'Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS),
si definisce contraccezione d'emergenza una metodica di
contraccezione di supporto da utilizzare, prima possibile, a
seguitodiunrapportosessuale non protetto. Lacontraccezione
d’emergenza si definisce come “metodica contraccettiva”,
poiché pud solo prevenire e non interrompere una gravidanza
gia in atto. Inoltre si definisce come “metodica di supporto”
in quanto il suo utilizzo non & da considerarsi come metodo
contraccettivo abituale o di prima scelta, ma solo quando altri
metodi non siano stati del tutto o correttamente utilizzati.
Infine il termine complementare di “emergenza” suggerisce
la necessita dell'uso tempestivo, dopo un rapporto non
adeguatamente protetto, per massimizzarne I'efficacia, e
sottolinea ulteriormente che tali regimi non sono proposti
per un uso abituale, ma esclusivamente sporadico.

2) Indicazioni alla contraccezione d'emergenza

La contraccezione d’emergenza é da utilizzarsi nelle seguenti

condizioni:

e quando non sia stato utilizzato alcun metodo
contraccettivo;

e quando vi sia stato il fallimento o I'utilizzo non corretto

di un altro metodo contraccettivo, come ad esempio:

o rottura accidentale, scivolamento o errato utilizzo del
condom;

o dimenticanzadella assunzione di pillole contraccettive
combinate orali (di tre o piu pillole nel caso di
preparati contenenti almeno 30 pg di etinilestradiolo
(EE) e di almeno due pillole nel caso di preparati
contenenti 20 g di EE);

o ritardo di piu di 12 ore nell'assunzione del
contraccettivo orale a base di solo progestinico
(desogestrel) disponibile in Italia;

o ritardo di piu di 14 giorni dell'iniezione mensile di
preparati depot;

o ritardo nell'applicazione o rimozione intempestiva,
volontaria o involontaria, di cerotto contraccettivo o
di anello contraccettivo vaginale;

o rottura, lacerazione orimozione precoce didiaframma
0 cappuccio cervicale;

o fallimento del coito interrotto (esempio eiaculazione
in vagina o sui genitali esterni);

o uso improprio o fallimento nell'applicazione di
tavolette o creme spermicide;

o errori di calcolo o0 mancanza di astensione nei giorni
fertili del ciclo in donne che utilizzano metodi basati
sull’astinenza periodica;

o espulsione di dispositivo contraccettivo intrauterino;

o in caso di violenza sessuale quando la donna
non sia adeguatamente protetta da un metodo
contraccettivo.

3) Metodiche di contraccezione
di emergenza per via orale

Preparati a base di solo levonorgestrel (LNG)

Sono i soli preparati approvati dall’AIFA per I'uso come
contraccettivi d’emergenza. Per il loro utilizzo & necessaria la
prescrizione medica.
Esistono due tipi di confezioni:

o la prima consiste in una compressa da 1,5 mg da

assumere una sola volta;
o la seconda consiste in due compresse da 0,75 mg, da
assumere a distanza di 12 ore I'una dall'altra.

La posologia consigliata prevede la somministrazione o di
una dose singola di 1,5 mg il prima possibile € comunque
entro 72 ore dal rapporto non protetto, oppure la
somministrazione di una prima compressa da 0,75 mg
il prima possibile e comunque entro le 72 ore e, dopo 12
ore, di un'altra compressa da 0,75 mg. Il LNG, utilizzato
con questa posologia, riduce complessivamente il rischio
di gravidanza dell’88%. L'efficacia € massima entro le
prime 24 ore (riduzione del rischio del 95% ) e diminuisce
progressivamente con il ritardo nell’assunzione del farmaco.
In particolare la percentuale di successo & pari all’85% con
assunzione tra 25 e 48 ore ed al 58% tra 49 e 72 ore. F’
da ricordare che I'OMS raccomanda l'utilizzo della dose
singola da 1.5 mg.

Metodo Yuzpe

Il metodo Yuzpe, che in Italia € uso off label, consiste
nell'utilizzo di 200 pg di EE in associazione con 1.0 mg di
LNG, suddivisi in due somministrazioni: la prima entro 72
ore dal rapporto a rischio e la seconda a distanza di 12 ore.
I metodo prevede quindi due somministrazioni di 2
compresse di estroprogestinico contenenti 50 pg di EE e
0,250 mg di LNG. Qualora questo contraccettivo non fosse
disponibile si potranno utilizzare:
o preparati contenenti 30 pug di EE € 0,150 mg di LNG (3
compresse + 3 compresse dopo 12 ore);
o preparati contenenti 20 pg di EE e 0,100 mg di LNG (5
compresse + 5 compresse dopo 12 ore).
Questo metodo previene circa il 75% delle gravidanze che si
sarebbero altrimenti verificate.
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Attualmente sono disponibili in Italia due metodi per la
contraccezione d'emergenza orale:

1. levonorgestrel (LNG) per os, approvato dall’Agenzia
Italiana del Farmaco (AIFA);

2. estroprogestinico orale utilizzato secondo il metodo
Yuzpe (off label);
L'ulipristal non & invece ancora disponibile.

Altre metodiche ormonali

In Europa, & stato recentemente (2009) approvato per |'uso
quale contraccettivo d’emergenza anche un modulatore
selettivo del recettore progestinico, l'ulipristal acetato, al
dosaggio di una compressa da 30 mg da assumere il prima
possibile e comunque entro 120 ore da un rapporto non
protetto. Tale farmaco tuttavia, al momento (maggio 2011),
non € ancora in commercio in Italia.

4) Meccanismo d’azione della contraccezione
d’emergenza

E’ ampiamente dimostrato che il LNG, quando somministrato
in fase preovulatoria, interferisce con il processo ovulatorio,
per inibizione o disfunzione dello stesso, e previene quindi
la fertilizzazione. In particolare, se somministrato prima del
picco preovulatorio di LH, € in grado di impedire |'ovulazione
nella maggior parte dei casi. Inoltre, & stato evidenziato che
nelle donne che assumono il LNG quando i parametri clinici,
ecografici ed ormonali sono diagnostici di ovulazione gia
avvenuta, il LNG non ha alcun effetto. E' evidente quindi
che il LNG non interferisce con l'impianto dell’'embrione, una
volta avvenuta la fertilizzazione; ciog, non causa aborto, né &
in grado di danneggiare una gravidanza in atto.

E'stato ancheriportato che il LNG puo alterare le caratteristiche
del muco cervicale e I'ambiente intrauterino, interferendo
quindi con la migrazione degli spermatozoi. Tuttavia, questo
meccanismo pud assumere rilievo solo nei casi in cui il coito
viene a precedere I'ovulazione di parecchi giorni.
Relativamente all'ulipristal acetato, farmaco ad azione
antagonista/agonista sui recettori del progesterone, € stato
dimostrato che esso, anche se somministrato immediatamente
prima dell'ovulazione, ossia nel momento in cui il picco di LH
€ gia iniziato, & ancora in grado di spostare I'ovulazione.
Esso risulta quindi efficace anche quando le altre opzioni
contraccettive d'emergenza attualmente in commercio non
presentano un chiaro meccanismo di azione. Anche per
I'ulipristal acetato, quindi, il meccanismo d'azione risiederebbe
nello spostamento dell'ovulazione, come riportato nel
Riassunto delle Caratteristiche di Prodotto (RCP) approvato
dall’European Medicines Agency (EMA). Relativamente
a possibili effetti contraccettivi accessori, conseguenti ad
alterazioni dell’endometrio, non vi sono al momento attuale
evidenze risolutive. Tuttavia, va segnalato come tali effetti
accessori, che inizialmente erano riportati nel RCP, siano stati
eliminati in una recente variazione da parte dell'EMA.

5) Aspetti medico-legali della prescrizione
della contraccezione d'emergenza

Non esiste, in Italia, normativa specifica relativa alla
prescrizione della contraccezione d'emergenza ma, cosi
come per la contraccezione, riferimenti ad essa possono
riscontrarsi in particolare nella legge sulla istituzione dei
consultori familiari (legge 405 del 29 luglio 1975) e nella
legge che regolamenta la tutela sociale della maternita e
I'interruzione volontaria di gravidanza (legge 194 del 22
maggio 1978).

Nella prima, all’articolo 1, & sottolineata I'importanza
non solo della “somministrazione dei mezzi necessari per
consegquire le finalita liberamente scelte dalla coppia e dal
singolo in ordine alla procreazione responsabile nel rispetto
delle convinzioni etiche e dell’integrita fisica degli utenti”,
ma anche la “divulgazione delle informazioni idonee a
promuovere ovvero prevenire la gravidanza consigliando i
metodi e i farmaci adatti a ciascun caso”.

Nellaseconda, all’art. 2, e riportato che “Lasomministrazione
su prescrizione medica, nelle strutture sanitarie e nei
consultori, dei mezzi necessari per consequire le finalita
liberamente scelte in ordine alla procreazione responsabile
é consentita anche ai minori.”

Riferimenti piu specifici al tema, si ritrovano nel Comunicato
del Ministero della Sanita n. 254 del 1 novembre 2000, che
afferma che “I'uso di questa pillola non viola la legge dello
Stato...il farmaco oggi a disposizione...si concretizza come
un mezzo di prevenzione dell’aborto e sottrae la donna
al rischio di trovarsi di fronte a scelte drammatiche...” e
nel documento di schema d’Intesa Stato-Regioni per una
migliore applicazione della Legge 194, del 15 Febbraio
2008, in cui si sottolinea la necessita di:

- Garantire congruo orario di apertura del Servizio
Consultoriale, anche prevedendo [’accoglienza senza
appuntamento, con carattere di precedenza, per alcune
richieste come: contraccezione d’emergenza, inserimento
di IUD, richiesta di certificazione urgente per interruzione
volontaria di gravidanza;

- Prevedere la prescrizione della “contraccezione
d’emergenza”, oltre che nei servizi consultoriali, anche
nei Pronto Soccorso e nei servizi di continuita assistenziale
(quardia medica).

Ben definito & quindi il diritto della donna alla prescrizione
della contraccezione d’emergenza.

Relativamente alla prescrizione della contraccezione
d'emergenza alle minori, va sottolineato che nella
legge 405/1975 sulla istituzione dei consultori familiari,
all'art. 1 non & espresso alcun divieto di fruizione della
contraccezione da parte delle minori. Inoltre, la legge 194
del 1978 all’ art. 2, come gia detto, permette esplicitamente
la prescrizione di contraccettivi anche alle minori.

Se €& da ritenersi ormai accertata la possibilita di
somministrare la contraccezione d’emergenza alle minori
che la richiedono anche in assenza dei legali rappresentanti
(purche ne siano acquisite la conoscenza della maturita
psichica raggiunta, le condizioni di salute e le motivazioni
che le inducono alla scelta indicata), € tutt'ora dibattuta
I'etd minima. Molti ritengono essere i 13 anni il limite
minimo per la liceita prescrittiva desumendolo dall'art. 5
della legge 66/1996 “Norme contro la violenza sessuale”
secondo cui “non é punibile il minorenne che, al di fuori
delle ipotesi previste nell’art. 609-bis, compie atti sessuali
con un minorenne che abbia compiuto gli anni 13, se la
differenza di eta tra i soggetti non é superiore ai tre anni”.
Assume comunque fondamentale importanza nella
prescrizione della contraccezione di emergenza alla
minore |'accertamento dell’'eta, anche in relazione agli
obblighi di legge previsti dalla surriportata legge 66/1996,
che riformula gli art. 609 bis e quater del CP, dalla
legge 269/1998 “Norme contro lo sfruttamento della
prostituzione, della pornografia, del turismo sessuale in
danno ai minori” e dalla legge 154/2001 “Norme contro la
violenza nelle relazioni familiari”.

Per quanto riguarda la possibilita per il medico di
sollevare obiezione di coscienza alla prescrizione o alla
somministrazione della contraccezione d'emergenza, nella
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nota del Comitato Nazionale di Bioetica (che & “organo
di dibattito e di indirizzo culturale, ma non politico, con
funzione consultiva per il legislatore”), del 28.05.2004, il
medico puo invocare la cosiddetta “clausola di coscienza”.
Essa € legittimata dall'art. 22 del Codice di Deontologia
Medica del 2001 (il Comitato in realta, nella sua nota, fa
riferimento all'art.19 del Codice Deontologico all’epoca
vigente, contenente comunque lo stesso testo), che cosi
recita: “Il medico al quale vengano richieste prestazioni che
contrastino con la sua coscienza o con il suo convincimento
clinico, puo rifiutare la propria opera, a meno che questo
comportamento non sia di grave e immediato nocumento
per la salute della persona assistita e deve fornire al
cittadino ogni utile informazione e chiarimento”.

Limite fondamentale all’esercizio della clausola di coscienza,
& dunque evitare che tale comportamento possa nuocere al
cittadino.

Infine, recentemente (25.02.2011), il Comitato Nazionale di
Bioetica si & espresso a favore della possibilita della “clausola
di coscienza” anche per il farmacista, precisando tuttavia che
tale obiezione “deve essere esercitata in modo responsabile,
in maniera tale da non interrompere l'iter che conduce alla
libera risoluzione del paziente, e alle sue successive opzioni
di assumere un farmaco, sotto la responsabilita morale e
giuridica del medico. Presupposto necessario per |'eventuale
riconoscimento legale dell’obiezione di coscienza &, dunque,
|'affermazione del diritto di ognuno di ottenere le prestazioni
dovute per legge.”

Limite fondamentale all’esercizio della clausola di coscienza,
& evitare che tale comportamento possa nuocere al cittadino.
Ne consegue il dovere da parte del medico e/o farmacista
di fornire le informazioni necessarie affinche la donna possa
ottenere la prescrizione o il farmaco nei tempi utili, in modo
da garantire la massima efficacia contraccettiva.

6) Contraccezione d’emergenza e situazioni particolari

Contraccezione d'emergenza e rischio di Malattie
Sessualmente Trasmesse (MST)

Poiché la contraccezione d'emergenza & una pratica
contraccettiva messa in atto a seguito di rapporti non
adeguatamente protetti, la paziente che la utilizza & a
potenziale rischio non solo di gravidanza ma anche di MST.
La possibile esistenza di un legame fra queste patologie
e l'uso di contraccezione d’emergenza, sia esso solo
temporalmente consecutivo oppure direttamente causale,
& stato ampiamente valutato.

Diversi sono ormai gli studi prospettici che non hanno
riscontrato un rischio significativamente piu elevato
di sviluppare MST in donne che hanno utilizzato la
contraccezione d’'emergenza, rispetto ai gruppi scelti
come controllo. Anche quando le pazienti ricevono una
“fornitura anticipata” di contraccettivo d'emergenza per
poter accedere alla metodica senza alcun ostacolo, non
si osservano incrementi dei tassi di MST, come riscontrato
anche in una recente revisione sistematica della Cochrane.

Contraccezione d'emergenza
e rischio di gravidanze extrauterine (GEU)

Revisioni sistematiche della letteratura hanno stabilito
che l'uso di contraccezione d’emergenza non incrementa
il rischio di gravidanze extrauterine (GEU). Al contrario, la
contraccezione d’emergenza, riducendo complessivamente
il rischio di concepimento, abbassa anche il rischio di GEU.

Uso erroneo della contraccezione d’emergenza
in gravidanza ed uso in allattamento

L'uso erroneo di contraccezione d'emergenza con LNG in
donne gia gravide non comporta esiti avversi nella gravidanza
stessa, né malformazioni o alterazioni dello sviluppo del feto.
L'uso della contraccezione d’emergenza con LNG ¢ possibile
in allattamento, con la precauzione di allattare subito prima
dell’assunzione e di evitare I'allattamento per almeno 8 ore.

Uso ripetuto e contraccezione dopo utilizzo
della contraccezione d'emergenza

Come segnalato anche dalle schede tecniche dei prodotti a
base di LNG, |'uso ripetuto della contraccezione d'emergenza
all'interno dello stesso ciclo non e raccomandato. Tuttavia,
pur non essendovi evidenze definitive al riguardo, non vi
sono presupposti biologici per ipotizzarne una perdita di
efficacia con I'uso ripetuto. Inoltre, diversi organismi sanitari
sostengono che non vi siano particolari problematiche di
sicurezza e anche di efficacia per un uso ripetuto.

La contraccezione d’emergenza & un metodo che non
protegge la paziente nei rapporti successivi alla sua
assunzione e quindi va segnalato di utilizzare, per i rapporti
successivi, una metodica affidabile.

7) Sintesi del counseling
sulla contraccezione d'emergenza

La contraccezione d'emergenza, per le sue stesse
caratteristiche, viene per lo piu prescritta in situazioni in
cui non vi & tempo per effettuare un counseling adeguato
e completo.
Quindi & opportuno che il medico, al di la di fornire le dovute
informazioni pratiche relative all’'uso del farmaco prescritto,
colga l'occasione della richiesta della contraccezione
d’emergenza per indirizzare la donna/la coppia, verso
momenti successivi di riflessione finalizzata a:
- farle comprendere chiaramente I'importanza di utilizzare
un metodo contraccettivo stabile, efficace e sicuro;
- motivarla alla scelta del metodo contraccettivo piu
idoneo al suo caso specifico.
Inoltre, sarebbe auspicabile che il medico, nel colloquio che
effettua con le proprie pazienti in occasione della loro scelta
contraccettiva, precisi che, tra le altre possibili metodiche
contraccettive a disposizione della coppia, la contraccezione
d’emergenza rappresenta un'opzione di supporto. Cid
assume maggiore rilievo se la coppia utilizza metodi a bassa
affidabilita/efficacia o suscettibili di errore nell'uso.
Nell’ambito della contraccezione, infatti, vanno considerate
sia le metodiche di vera prevenzione primaria (prima dei
rapporti o durante i rapporti) sia quelle di prevenzione
secondaria, come appunto la contraccezione d'emergenza.
Non considerare quest’ultima nel colloquio del medico per la
pianificazione familiare con la donna/coppia, determina una
carenza informativa importante.
Inoltre, definire la contraccezione d'emergenza come
contraccezione di supporto implica il sottolineare durante il
colloquio che la contraccezione d’emergenza non deve mai
sostituire le metodiche contraccettive primarie, evitando che
tale mezzo anticoncezionale perda il suo ruolo di rimedio
d’emergenza per assumere quello improprio di metodo
ripetitivo e abituale di contraccezione.
Vanno cioé sempre enfatizzati |'occasionalita e specificita
della sua indicazione ed il reale meccanismo d'azione,
facendo comprendere alla donna la necessita di utilizzarla il
pilu presto possibile dopo un rapporto non protetto.
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