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Pillola dei 5 giorni dopo

Per il Css la prescrizione deve restare
obbligatoria. Nonostante 'Ema

B 11 10 marzo scorso ¢ stato deli-
berato il parere del Consiglio su-
periore di Sanita sulla cosiddetta
“pillola dei 5 giorni dopo”. Il Css,
presieduto da Roberta Siliquini,
era stato sollecitato dal ministro

Beatrice Lorenzin ad esprimere un
nuovo parere sulle modalita pre-
scrittive del farmaco anticoncezio-

“Con la ricetta medica il Ssn puo ottenere delle

Il Ministero della Salute spiega come la scelta sia stata presa
nel caso di assunzioni ripetute in assenza di controllo medico

nale d'emergenza a seguito della
recente deliberazione dell' Ema, ra-
tificata dalla Commissione Euro-
peail 7 gennaio scorso, che preve-
deva la vendita senza I'obbligo di

indicazioni precise sull'utilizzo di un farmaco.
Senza ricetta medica I'indicatore della tipologia
d'uso della pillola passerebbe solo attraverso
un controllo di tipo commerciale”

ricetta medica avendo riscontrato
l'assenza di rischi in gravidanza. "In
attesa dei dettagli del dispositivo,
la decisione — rende noto il Mini-
stero della Salute — é che il farmaco

EllaOne debba essere venduto in
regime di prescrizione medica in-
dipendentemente dall’eta della ri-
chiedente”. “Cio soprattutto — spie-
ga la nota del Ministero — per evi-

'per evitare gravi effetti collaterali

tare gravi effetti collaterali nel caso
di assunzioni ripetute in assenza di
controllo medico”.

La decisione finale, ora, spetta al
ministro della Salute.

Pillola dei 5 giorni dopo/1

Trojano: “La prescrizione medica
garantisce I'appropriatezza

dell'assunzione in

Vito Trojano
Presidente AOGOI

onostante le numerose
critiche al parere espres-
so dal Css, che va in dire-

zione contraria alla scelta del-
I’Ue, ritengo invece che 1'obbli-
gatorieta della ricetta medica
porti a un utilizzo piti controllato
della pillola. Ci sono infatti due
aspetti da considerare: il primo
¢ che sotto il profilo farmacolo-
gico ¢ necessario valutare se la
paziente possa assumere o non
assumere quella determinata so-
stanza, che comunque ha dei li-
miti legati a tutta una serie di fat-
tori che vanno considerati sotto
il profilo clinico. Il passaggio dal
medico quindi permettera di va-
lutare volta per volta la reale ne-
cessita e possibilita di assumere
una determinata tipologia con-
traccettiva. Ci sono infatti cate-
gorie di pazienti in cui potrebbe
essere controindicato 1'utilizzo
di una sostanza di questo tipo.

L'altro aspetto da considerare &
che senza ricetta medica l'indica-
tore della tipologia d'uso della pil-
lola passerebbe solo attraverso un
controllo di tipo commerciale e

al quadro clinico”

L'obbligatorieta di ricetta medica non vuol
dire togliere alle donne la liberta nell'utilizzo
della pillola dei 5 giorni dopo, ma
semplicemente rendere le pazienti piu
coscienti e consapevoli delle loro scelte,
mettendole nella condizione di decidere in
accordo col proprio medico, che valutera
volta per volta I'appropriatezza
dell'assunzione secondo il quadro clinico

non attraverso un controllo me-
dico, che invece indica in manie-
ra molto esatta la tipologia di pa-
ziente che puo assumere il farma-
co. Inoltre con la ricetta medica
il Ssn ottiene delle indicazioni
precise sull'utilizzo di un farmaco,
che ha comunque un costo.
Sono due motivazioni molto im-
portanti che sommate portano
a una decisione come quella
presa dal Consiglio Superiore
di Sanita.

Non credo che liberalizzare que-
sto farmaco, come avviene in
molti paesi europei, significhi
togliere diritti e liberta alle don-
ne italiane, come ¢€ stato detto

in questi giorni. Sono un euro-
peista convinto, ma dall'Europa
dobbiamo prendere tutto cio
che ¢ positivo e non tutto “in
blocco”.

L’obbligatorieta della prescrizio-
ne medica per I'ulipristal acetato
non vuol dire togliere a ciascuno
la liberta nell'utilizzo della pillola
in questione, ma semplicemente
rendere le pazienti piu coscienti
e consapevoli delle loro scelte,
mettendole nella condizione di
decidere in maniera piu ragio-
nata, in accordo col proprio me-
dico, che valutera caso per caso
I'appropriatezza dell'assunzione
secondo il quadro clinico.

Pillola dei 5 giorni dopo/2
““Contraccezione d'emergenza: I'ltalia € in Europa?”

L'obbligo di prescrizione medica non trova d"accordo tutti i ginecologi: la
disponibilita/accessibilita del farmaco, trattandosi di emergenza, deve
essere immediata mentre il “passaggio” dal medico é time consuming.
Dal momento del rapporto a rischio scatta una lotta contro il tempo.
Ecco il loro punto di vista

* Emilio Arisi, Giampiero Capobianco, Salvatore Dessole, Giovanni Fattorini,
Gian Benedetto Melis, Rossella Nappi, Carlo Ranaudo, Francesco Scaglione, Annibale Volpe

a decisione dell’European
I Medicines Agency (Ema)

di rendere disponibile il
farmaco EllaOne® senza obbligo
di prescrizione medica, risponde
alogiche di sanita pubblica, in ar-
monia con il mandato dell’Orga-
nizzazione Mondiale della Sanita.
In Italia, questa decisione si col-
loca in uno scenario peculiare in
cui, a causa di opinioni precon-

cette e a volte frettolose, si rischia
di trascurare i dati scientifici e le
esperienze del mondo reale.
Prima di concedere 1’autorizza-
zione alla dispensazione Sop
(Senza Obbligo di Prescrizione)
il regolamento Ema prevede che
vengano analizzati ed esclusi tutti
i seguenti punti:
1) che il farmaco possa presenta-
re un pericolo sia diretto che




indiretto, anche se utilizzato
correttamente, qualora venga
utilizzato senza una supervisio-
ne medica;

2) che il farmaco possa essere uti-
lizzato frequentemente e este-
samente in maniera non cor-
retta, con il risultato di presen-
tare verosimilmente danni di-
retti o indiretti sulla salute
umana;

3) che il farmaco contenga so-
stanze o preparazioni di cui
¢ indispensabile approfondi-
re lattivita e/ o gli eventi av-
versi;
che il farmaco sia normalmen-
te prescritto dai medici per es-
sere somministrato per via pa-
renterale.
Dopo un’attenta valutazione
dell’ampio dossier di dati precli-
nici e clinici forniti in fase prere-
gistrativa e dei dati post commer-
cializzazione su circa 3 milioni di
utilizzatrici, in particolare circa la
sicurezza di uso in caso di gravi-
danza, sulla base di nuovi studi
clinici (di cui uno sull’uso ripetu-
to e un altro relativo alla sicurezza
di utilizzo nelle adolescenti) e sul-
la base dell’esperienza dei paesi
europei in cui la contraccezione
d’emergenza era senza obbligo
di prescrizione, il Chmp (Com-
mittee for Medicinal Products for
Human Use) ha ritenuto che tutti
e quattro i criteri sopraelencati
non fossero applicabili per EllaO-
ne® e quindi ha approvato il suo
passaggio a farmaco non soggetto
a prescrizione medica. Inoltre, la
rivalutazione ha portato ad una
sostanziale rivisitazione degli
stampati ufficiali, soprattutto per
quanto riguarda gli aspetti di si-
curezza in caso di eventuale uso
in gravidanza, con I’eliminazione
della controindicazione in gravi-
danza.

Al momento in cui € stato redatto

il presente documento 22 paesi

europei su 28 hanno recepito la

decisione EMA sul proprio terri-
torio.
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Il concetto di emergenza

Il termine “emergenza” descrive
una condizione medica che ri-
chiede un trattamento immedia-
to. Per definire I'emergenza ¢ in-
dispensabile considerare sia il
concetto di esito che, in ambito

sanitario, si riferisce alle «modifi-
cazioni delle condizioni di salute
prodotte nei destinatari dagli in-
terventi sanitari», sia la valutazio-
ne dei tempi di intervento neces-
sari (i quali, nel caso dell’emer-
genza, sono non dilazionabili nel
tempo). In quanto d’emergenza,
oltre alla caratteristica temporale,
la procedura medica si caratteriz-
za per 'estemporaneita.

Ne consegue che il termine

“contraccezione d’emergenza”

porta con sé due concetti fonda-

mentali:

® ¢ una pratica contraccettiva di
emergenza, cioe volta ad evitare
I'instaurarsi di una gravidanza
indesiderata, a valle di un rap-
porto a rischio, e deve essere
quindi somministrata immedia-
tamente;

e ¢ una procedura di emergenza
e non puo essere in alcun modo
considerata come una pratica
contraccettiva di routine.

Secondo la definizione dell’Or-

ganizzazione Mondiale della Sa-

nita (Who, 2005) per contracce-
zione d’emergenza si intendono
infatti “metodi di supporto per
emergenze contraccettive che le
donne possono usare entro i pri-

mi giorni dopo un rapporto non

protetto, per prevenire una gra-

vidanza indesiderata. I contrac-
cettivi di emergenza non sono
adatti ad un uso regolare”.

La richiesta di contraccezione

d’emergenza avviene a valle di:

eviolenza sessuale in assenza di
protezione

®uso scorretto o inadeguato di
un metodo contraccettivo con-
tinuativo:

- rottura o scivolamento del pro-
filattico

- dimenticanza di 2-3 o piu pil-
lole estro-progestiniche con-
traccettive a seconda del do-
saggio;

- POP (Pillola a base di solo pro-
gestinico) assunta tardivamen-
te ¢/0 dimenticata

- spostamento o distacco del ce-
rotto o fuoriuscita dell’contrac-
cettivo, rottura o spostamento
del diaframma

- espulsione dello IUD oppure
IUD incautamente rimossoo
errore nel calcolare il periodo
fertile per coloro che utilizza-

no metodi naturali coito inter-
rotto non riuscito, con eiacu-
lazione in vagina o sui genitali
esterni
- rapporto senza alcuna prote-
zione contraccettiva (non pro-
tetto, non programmato).
La necessita della contraccezione
d’emergenza si manifesta quando
il rischio di gravidanza indeside-
rata ¢ gia reale, laddove, quindi,
ogni possibilita di prevenzione
primaria ¢ ormai svanita.
Essendo gia avvenuto il rapporto
“arischio” c’e la necessita di agire
con assoluta tempestivita, per di-
minuire le possibilita che I’ovula-
zione avvenga di Ii a breve. La
contraccezione d’emergenza ora-
le ha come sua unica opportuni-

Il vero rischio

di misuso, di uso
improprio per

la contraccezione
d'emergenza, oggi,
in talia é causato
in realta dalle
difficolta che

le donne
incontrano

ad ottenere

la prescrizione e
la dispensazione
del farmaco

ta, legata al proprio meccanismo
d’azione, quella di bloccare o spo-
stare I’ovulazione, che € un mo-
mento imprevedibile nel ciclo di
una donna; infatti soltanto nel
12% dei casi avviene al quattordi-
cesimo giorno del ciclo (Baird,
1995). Una volta avvenuta I’ovu-
lazione con il rilascio della cellula
uovo, nulla puo impedire, dopo
un rapporto “a rischio”, I’even-
tuale incontro dell’ovulo con uno
spermatozoo ed i successivi even-
ti. Ne consegue, quindi, che la
contraccezione d’emergenza de-
ve essere somministrata il prima
possibile, perché dal momento
del rapporto a rischio scatta una
lotta contro il tempo per diminui-
re le possibilita che I’ovulazione
avvenga di li a breve.

I rischi delle barriere

di accesso

Da quanto discusso nel paragrafo
precedente emerge la necessita di
identificare, analizzare e ridurre
al massimo le barriere d’accesso
alla contraccezione d’emergenza.
La prima barriera all'utilizzo della
contraccezione d’emergenza ¢ la
mancata percezione di avere avu-
to un rapporto a rischio. Raggiun-
ta la consapevolezza del rischio,
il passaggio successivo ¢ sapere
che esiste la contraccezione
d’emergenza, ed in conclusione,
deve esserci la disponibilita del
farmaco per la contraccezione
d’emergenza e 'accessibilita allo
stesso.

La disponibilita/accessibilita, trat-
tandosi di emergenza, deve essere
immediata.

Per quanto riguarda i primi due
punti, & evidente che I'unica stra-
tegia efficace ¢ rappresentata da
campagne di informazione sani-
taria che permettano, da un lato,
di informare sui comportamenti
a rischio per una gravidanza in-
desiderata e quindi contribuire
a prevenirli (prevenzione prima-
ria), dall’altro di rendere edotta
la popolazione sulla possibilita
di prevenire la gravidanza inde-
siderata una volta che il compor-
tamento a rischio é stato gia mes-
so in atto (prevenzione seconda-
ria). In Italia, il livello di infor-
mazione e consapevolezza ¢ scar-
so e segue canali legati al “passa-
parola” piu che i canali “classici”
per I'informazione della popola-
zione (Bastianelli C, 2005; Analisi
delle conversazioni online sulla
contraccezione d’emergenza,
http://www.sanita.ilsole24ore.co
m/art/dibattiti-e-idee /2013-05-
27 /salute-sessuale-riproduttiva-
ostetriche-174210_PRN.php).
La disponibilita della contracce-
zione d’emergenza risente delle
caratteristiche del Sistema sanita-
rio di ogni Paese.

Prima della storica decisione della
Commissione Europea di rende-
re disponibile la contraccezione
d’emergenza con Ulipristal ace-
tato senza necessita di prescrizio-
ne medica, con I'intento di ope-
rare un’armonizzazione del regi-
me di fornitura per tutto il terri-
torio di competenza, la contrac-
cezione d’emergenza con Levo-

norgestrel sul territorio europeo:

* non era disponibile unicamente
a Malta;

® era dispensata con obbligo di ri-
cetta in 8 paesi (Albania, Croa-
zia, Germania, Italia, Kazakistan,
Macedonia, Polonia, Ungheria);

e era dispensata Otc (cioe over the
counter, ossia prelevata dallo scaf-
fale senza colloquio con il far-
macista) in 11 paesi;

* era dispensata BTC (cioe behind
the counter) in tutto il resto d’Eu-
ropa, quindi senza obbligo di ri-
cetta medica, ma consegnata dal
farmacista.

In Francia, successivamente alla

decisione di dispensare il farmaco

senza obbligo di ricetta nelle far-
macie, si € registrato dopo 5 anni
un ampliamento della possibilita

di accedere alla contraccezione

d’emergenza del 72% (Moreau

C, 2006). Anche la componente

del prezzo influenza il ricorso alla

contraccezione d’emergenza per

via orale; rendere il farmaco di-

sponibile gratuitamente, come

sperimentato in Scozia, ha au-
mentato il ricorso alla metodica

(Cameron ST, 2012).

In Italia, purtroppo, ¢ spesso bal-

zato all’onore delle cronache il

problema della mancata disponi-

bilita della contraccezione
d’emergenza per le utenti, co-
strette a peregn'nare daun pron-
to soccorso all’altro, alla ricerca

di un consultorio aperto o di un

medico della guardia medica, o

di altro ancora.

Emblematica la situazione di Ca-

tania in cui, nel 2012, il Movimento

di Difesa del Cittadino denuncia

la situazione di una coppia che, in

seguito alla rottura del preservativo,
non é riuscita ad ottenere la con-
traccezione d’emergenza e si € sen-
tita dire: “Noi qui non prescriviamo
la pillola del giorno dopo, siamo
obiettori e praticamente tutti i me-
dici qui a Catania sono obiettori.

Ci dovevate pensare primal!“

(http:/ /www.lasiciliaweb.it/artico-

lo/88126/sicilia/medici-obiettori-

di-coscienza-negano-pillola-del-gior-
no-dopo).

Nel novembre 2013, scoppia il ca-

so di una coppia di quarantenni

professionisti italiani, da anni re-
sidenti in America, che durante

>

Bl Con 441 voti
favorevoli, 205 contrari
e 52 astenuti il
Parlamento Ue ha
approvato la
risoluzione sulle azioni
daintraprendere per
raggiungere la parita
tra uomini e donne. “Le
donne devono avere il
controllo dei loro diritti
sessuali e riproduttivi,
compreso il pronto
accesso alla
contraccezione e
all'aborto” anche se
per queste materie la
competenza rimane in
mano agli Stati membri.
Il Ppe si spacca, la meta
vota no

Parlamento Ue

Aprrovata risoluzione su diritto all'aborto
e alla contraccezione. Ma le politiche in
materia restano di competenza nazionale

‘ ‘ e politiche devono
Lcambiare per rag-
giungere la parita
tra donne e uomini”. Questo il
messaggio con cui il Parlamento
Ue ha approvato (441 voti favore-
voli, 205 contrari e 52 astensioni)
il 10 marzo scorso la risoluzione
'Tarabella' sulle azioni da intra-
prendere per la parita di genere.
I1 Parlamento ha rilevato che
“nonostante i progressi su alcune
questioni di disuguaglianza di ge-

nere, molto resta da fare per ri-
durre i differenziali retributivi,
rimuovere gli ostacoli alla carrie-
ra delle donne, rimediare alla lo-
ro mancanza di indipendenza
economica, migliorare il loro
equilibrio lavoro/vita, tra cui il
congedo parentale, e proteggere
i loro diritti e 1'accesso alla con-
traccezione e all'aborto”.

"Le donne e gli uomini non so-
no e mai saranno identici, ma €
nell'interesse di tutti che godano

degli stessi diritti. I verdetto non
€ di certo eclatante: il cambia-
mento ¢ troppo lento e diritti
delle donne ne soffrono. Tutta-
via, la maggioranza dei voti di-
mostra che il Parlamento euro-
peo si batte per la parita salaria-
le, la violenza sulle donne, il con-
gedo di maternita e il diritto al-
I'aborto", ha dichiarato il relato-
re Marc Tarabella al termine del-
la votazione.

» Segue a pagina 27
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un viaggio a Bologna peregrina-
no da un ospedale ad un consul-
torio, alla ricerca della ricetta per
la contraccezione postcoitale, riu-
scendo a cavarsela solo grazie alla
rete di conoscenze; la storia fini-
sce in prima pagina nell’inserto
settimanale di uno dei quotidiani
piu letti d’Italia (http://d.repub-
blica.it/benessere/2013/12/05/
news/gravidanza_pillola_del_gior
no_dopo-1917725/).

A Bari, la prescrizione della con-
traccezione d’emergenza ¢ una
prestazione classificata nel Pronto
Soccorso con “codice bianco”, va-
le a dire che non é considerata
una prestazione in emergenza,/ur
genza e quindi ogni richiesta di
prescrizione ¢ sottoposta alla cor-
responsione del ticket secondo
quanto stabilito dalle norme, va-
riabile tra 50 e 100 euro
(http:/ /www.lagazzettadelmezzo-
giorno.it/homepage/pillola-del-
giorno-dopo-al-policlinico-di-ba-
rissi-paga-il-ticketno702678).
Sono di pochi mesi fa sia 'episodio
verificatosi a Noventa (Vicenza) in
cui un medico che ha rifiutato la
prescrizione € venuto meno, secon-
do la Regione, ai compiti di medico
di Sanita Pubblica (http:/ /www.vi-
cenzatoday.it/cronaca/noventa-
niente-pillola-del-giorno-dopo-per-
duefidanzatini.html) che 'eclatan-
te caso di prescrizione negata pres-
so I’ambulatorio di Montecitorio
(http:/ /www.repubblica.it/salu-
te/2014,/10/24/news/alla_came-
ra_medici_tutti_obiettori_pillola_d
el_giorno_dopo_negata_a_due_de-
putate-98911363/).

All’origine di questo disservizio
c’¢ anche un’errata interpretazio-
ne del concetto di obiezione di
coscienza. Per la prescrizione della
contraccezione d’emergenza non
¢ possibile esercitare I’obiezione,
riconosciuta dal nostro ordina-
mento giuridico in ambito sanita-
rio solo nei casi specifici di aborto
volontario, sperimentazione sugli
animali e procreazione medical-
mente assistita, non in altri. Per il
medico esiste la possibilita di ap-
pellarsi alla “clausola di coscienza”
(art. 22 del Codice di Deontologia
Medica), rifiutandosi di dare una
terapia se ¢ contraria a cio che ri-
tiene giusto, ma ha I'obbligo di
provvedere affinché il/la paziente
possa accedere con tempi e mo-
dalita appropriate al trattamento.
Nel caso della contraccezione
d’emergenza cio vuol dire tempe-
stivamente e senza effetti pregiu-
dizievoli; vuol dire, ad esempio,
indicare il posto piti vicino dove
c'¢ un medico che prescriva la
contraccezione d’emergenza.
Anche il Comitato nazionale di
Bioetica in una nota del
28/05,/2004 riconosce la possibi-
lita di appellarsi alla clausola di co-
scienza “purché, tale esercizio da
parte dei Medici operanti nell’am-
bito del SSN non implichi difficol-
ta rilevanti e una restrizione di fat-
to delle liberta e dei diritti civili e
sociali a carico delle donne” e “sa-
rain ogni caso dovere del Medico,
quali che siano le sue opinioni, for-
nire alla donna un’informazione
completa circa il ricorso ai prodotti
in oggetto e ai loro possibili mec-
canismi di azione”.

Infine, I'Italia & I'unico paese al
mondo in cui € presente, per il far-

maco EllaOne!, un’ulteriore bar-

riera alla tempestiva disponibilita

della contraccezione d’emergenza.

Secondo la delibera Aifa, 8 No-

vembre 2011, il farmaco é stato

classificato nella classe di rimbor-
sabilita C (a carico del cittadino),
con fornitura di ricetta non ripe-
tibile e prescrizione del farmaco

subordinata “alla presentazione di

un test di gravidanza (ad esito ne-

gativo) basato sul dosaggio del-

I’HCG beta”. Alla base di questa

richiesta ci sarebbe stato I'intento

di escludere una gravidanza in at-

to, evidentemente instauratasi pri-

ma del rapporto a rischio.

E paradossale che, laddove gli or-

ganismi regolatori internazionali

fanno tutto quello che ¢ nelle loro
possibilita per facilitare I'accessibi-
lita alla contraccezione d’emergen-
za nel piu breve tempo possibile,

I'ltalia sembra agire nella direzione

opposta, allungando i tempi tra la

richiesta e la somministrazione con

I'inserimento di esami diagnostici

che nessun altro paese ha ritenuto

di dover inserire e che sono grave-

mente “time-consuming”.

Al momento dell’autorizzazione

all’immissione in commercio di

Ulipristal, il livello di conoscenza

sull’utilizzo in gravidanza era il

seguente:

¢ i dati pre-clinici su Ulipristal ace-
tato non avevano mostrato nes-
sun potenziale rischio teratoge-
nico;

e i dati raccolti nel corso dello svi-
luppo clinico su piu di 4.000
donne arruolate non avevano
dato luogo a segnalazioni ri-
guardo alla sicurezza per il fe-
to/neonato dopo esposizione
al farmaco.

Tuttavia, i dati raccolti fino a quel
momento, non erano sufficienti
per fornire dati conclusivi agli
operatori sanitari ed alle donne
in merito all’esposizione in gravi-
danza e quindi il farmaco ¢ stato
considerato controindicato in gra-
vidanza.
Nel nuovo Riassunto delle Carat-
teristiche di Prodotto pubblicato
da Ema in data 07/02/2015 la
controindicazione in gravidanza
¢ stata eliminata perché sono stati
raccolti dati su circa 3 milioni di
utilizzatrici e su 568 gravidanze a
seguito di utilizzo del prodotto.
L’analisi di questi dati non ha evi-
denziato alcun segnale negativo
in termini di sicurezza di utilizzo,
né per la madre, né per il prodot-
to del concepimento.
E sulla base di questi dati che
I’Ema ha valutato EllaOne® pro-
dotto da soministrare senza ob-
bligo di prescrizione, proprio al
fine di facilitarne I’accessibilita.
Alla luce dell’eliminazione della
controindicazione in gravidanza
nel nuovo Rep (Riassunto delle
caratteristiche di prodotto), ne
consegue che, a rigor di logica,
in Italia Ia necessita del test di gra-
vidanza venga a cadere.

Farmaco per la
prevenzione e il controllo
del burden dell'lvg

Alla base di molte polemiche ri-
guardanti la contraccezione
d’emergenza orale c’é¢ I'errata
comprensione del meccanismo
d’azione farmacologico, che ri-
tarda I’ovulazione, senza alcun ef-

fetto antinidatorio o abortivo. La
contraccezione d’emergenza ¢ in
realta I'ultima possibilita contrac-
cettiva; infatti, sono proprio le
gravidanze indesiderate che esi-
tano in interruzione volontaria di
gravidanza (Ivg). La contracce-
zione d’emergenza, quindi, puo
essere assimilata ad una forma di
prevenzione, I'ultima, dell’inter-
ruzione volontaria di gravidanza.
Lalegge 194/78 recita al suo pri-
mo articolo che: "L'interruzione
volontaria della gravidanza, di cui
alla presente legge, non € mezzo
per il controllo delle nascite. Lo
Stato, le regioni e gli enti locali,
nell'ambito delle proprie funzioni
€ competenze, promuovono e svi-
luppano i servizi socio-sanitari,
nonché altre iniziative necessarie
per evitare che I’aborto sia usato
ai fini della limitazione delle na-
scite”. La contraccezione d’emer-
genza rappresenta I’estremo ten-
tativo di evitare che 1’aborto sia
usato ai fini della limitazione delle
nascite.

Purtroppo, malgrado i tentativi di
migliorare 'accessibilita alla con-
traccezione d’emergenza, la me-
todica ¢ ancora molto poco utiliz-
zata: valutazioni condotte in diver-
si paesi europei hanno dimostrato
che su 10 donne che affrontano
un aborto 9 non hanno utilizzato
la contraccezione d’emergenza
per tentare di evitare 'interruzio-
ne di gravidanza (Cameron ST,
2012; Moreau C, 2006). La consa-
pevolezza circa la contraccezione
d’emergenza risente del grado di
sviluppo del paese e, all'interno
dello stesso paese, € maggiore nel-
le classi sociali piti elevate ed a pitt
alto livello di istruzione (Cameron
ST, 2012).

L’Interruzione Volontaria di Gra-
vidanza in Italia mostra una con-
fermata tendenza alla diminuzio-
ne, che diventa ancor piu eviden-
te se si scorporano i dati relativi
alle donne italiane rispetto a quel-
li delle straniere, in cui rimane
elevato il ricorso all’lvg, rappre-
sentando un terzo delle Ivg totali
in Italia (Relazione del Ministro
della Salute sulla attuazione della
Legge contenente norme per la
Tutela Sociale della Maternita e
per I'interruzione volontaria di
gravidanza, Legge 194/78 -
15/10/2014).

I costi sociali ed economici del-
I'interruzione volontaria di gra-
vidanza devono essere presi in
attenta considerazione. Un’am-
pia review ha mostrato che don-
ne che hanno effettuato una Ivg
hanno un rischio aumentato
dell’81% di problemi di salute
mentale (ansia, depressione,
ecc) e circail 10% dell’incidenza
di problemi di salute mentale
nelle donne € ascrivibile ad una
o piu Ivg.

In Italia, I'Ivg € a carico del Siste-
ma sanitario nazionale e ha un
costo stimato minimo di 760 eu-
ro, con ampia variabilita regiona-
le (fino a 1.800 euro).

Per dare una dimensione dell’im-
patto dei costi dell’Tvg sul Ssn si
puo prendere in considerazione
uno studio inglese (Thomas CM,
2013) che, nell’ambito della con-
traccezione d’emergenza, ha cal-
colato il risparmio economico ot-
tenuto con il passaggio dall’utiliz-

zo del farmaco di vecchia gene-
razione (Levonorgestrel) ad Uli-
pristal acetato, utilizzato nelle pri-
me 24 ore dal rapporto a rischio.
In Italia non sono stati effettuati
studi analoghi, ma il trasferimen-
to dell’approccio inglese ai dati
italiani permette di valutare che
la maggiore efficacia di Ulipristal
avrebbe come risultato 4.800 gra-
vidanze indesiderate in meno in
un anno, che si traducono in
3.400 Ivg in meno ed un poten-
ziale risparmio, solo valutando i
costi diretti cioe le Ivg evitabili, di
almeno 2,5 milioni di euro/anno
(Cagnacci A, 2014).

In Italia, la legge 194/78 “Norme
per la tutela sociale della mater-
nita e sull'interruzione volontaria
della gravidanza”, ha come obiet-
tivo primario la tutela sociale della
maternita e la prevenzione del-
I’aborto nell’ambito delle politi-
che di tutela della salute delle
donne. In questo contesto si col-
loca la contraccezione d’emer-
genza: come ultimo strumento at-
to a scongiurare il ricorso ad una
Ivg. La contraccezione d’emer-
genza andrebbe quindi conside-
rata come una tutela sociale e co-
me un presidio favorevole alla sa-
lute della donna; essendo inoltre
una metodica preventiva oggi a
totale carico del cittadino, contri-
buirebbe al contenimento dei co-
sti del Ssn legati alle Ivg.

Esperienza negli altri paesi
La prima molecola per la contrac-
cezione d’emergenza, il Levonor-
gestrel, ¢ stata registrata per la pri-
ma volta in Europa nel 1999, an-
tecedentemente alla procedura
di mutuo riconoscimento euro-
peo, e quindi i diversi paesi han-
no deliberato in maniera autono-
ma sul regime di dispensazione
di questo farmaco. Nel corso de-
gli anni, alcuni paesi hanno deci-
so di dispensare il Levonorgestrel
senza obbligo di prescrizione per
rispondere meglio alle caratteri-
stiche di farmaco d’emergenza, e
cio ha permesso di raccogliere da-
ti anche sull'impatto della con-
traccezione d’emergenza SOP
sulle abitudini della popolazione.
Tra i molti “falsi miti” che riguar-
dano la dispensazione della con-
traccezione d’emergenza senza
obbligo di prescrizione c’é quello
secondo il quale le abitudini in
campo sessuale e riproduttivo su-
birebbero un peggioramento, an-
dando nella direzione di compor-
tamenti meno “corretti”, soprat-
tutto nella popolazione degli ado-
lescenti (Gold M, 1997).
Laletteratura scientifica pero di-
mostra il contrario. In nessun
paese dove la contraccezione
d’emergenza con Levonorgestrel
¢ gia disponibile senza ricetta si
sono mai verificati casi di misuso
0 abuso o cambiamento delle abi-
tudini sessuali della popolazione
verso comportamenti pit a ri-
schio.

Un ampio studio clinico control-
lato, randomizzato, comparativo
su giovani adulti ed adolescenti
che avevano accesso diretto alla
contraccezione d’emergenza nel-
le farmacie rispetto ai coetanei
che la ricevevano in ambiente cli-
nico, non ha mostrato nessun ef-
fetto negativo né sul livello di pro-

tezione dei rapporti successivi, né
sull'utilizzo del preservativo, o di
altri metodi contraccettivi, né
sull'insorgenza di malattie sessual-
mente trasmesse o sui comporta-
menti sessuali (Raine T, 2005).
Un’analisi stratificata per eta non
mostra differenze, nemmeno nel
gruppo di ragazze di eta inferiore
ai 16 anni (Harper CC, 2005).
Uno studio condotto in Messico
tra gli adolescenti dimostra addi-
rittura un aumento nell’uso del
condom a seguito del ricorso alla
contraccezione d’emergenza
(Walker DM, 2004). Dati europei
dimostrano che, dopo I'elimina-
zione della prescrizione, le donne
non sono passate a metodiche
contraccettive meno efficaci di
quelle usate in precedenza, ma
addirittura un 20% & passato da
metodi meno efficaci a metodi
piu efficaci (Moreau C, 2008). In
uno studio condotto su adole-
scenti americani il 22% dei gio-
vani che hanno avuto la disponi-
bilita diretta della contraccezione
d’emergenza in farmacia ha di-
chiarato che avrebbe aspettato il
verificarsi di un’eventuale gravi-
danza piuttosto che procurarsi la
contraccezione d’emergenza in
altri ambit ed un ulteriore 20%
ha ammesso che non avrebbe sa-
puto cosa fare (Sucato GS, 2001).
Addirittura la cosiddetta “advance
provision” cio¢ la fornitura anti-
cipata di contraccezione d’emer-
genza prima dell’eventuale rap-
porto a rischio non ha dimostrato
nessun effetto sulle metodiche
contraccettive regolari e sui com-
portamenti sessuali, né sull’insor-
genza di malattie sessualmente
trasmesse (Gold MA 2004, Ray-
mond EG 2006, Ekstrand M
2008). Alle stesse conclusioni e
giunta una review della Cochrane
secondo la quale I'"advance pro-
vision” non ha un impatto nega-
tivo né sui comportamenti sessua-
li, né sull’utilizzo di altri metodi
contraccettivi (Polis CB, 2010).

Il misuso é davvero

un rischio? Qual é il vero
misuso?

Una delle preoccupazioni colle-
gate alla possibilita di dispensa-
zione della contraccezione
d’emergenza senza obbligo di ri-
cetta riguarda la possibilita di mi-
suso, cioé di un utilizzo intenzio-
nale del farmaco in maniera inap-
propriata rispetto al dosaggio rac-
comandato, alla ricerca di un pre-
sunto effetto abortigeno.
Sgombriamo anzitutto il campo
da questa errata convinzione: per
Ulipristal ’effetto abortivo nella
specie umana non € mai stato di-
mostrato e gli unici dati esistenti
da esperimenti animali riferisco-
no di come siano necessari dosag-
gi molto pit elevati (EPAR, 2015).
In farmacia, in Italia, sono gia di-
sponibili senza obbligo di prescri-
zione farmaci di largo utilizzo in
automedicazione, come i Fans. 1
dati disponibili in letteratura
sull’uso saltuario in gravidanza
ed a basse dosi dei Fans, non evi-
denziano un aumento di anoma-
lie congenite nei nati esposti ri-
spetto all’atteso, ma riportano un
rischio aumentato, rispetto all’at-
teso, di aborto spontaneo (so-
prattutto se il farmaco é stato as-




sunto in prossimita del concepi-
mento http://www.farmaciegra-
vidanza.gov.it)

La rivoluzione tecnologica per-
mette oggi la disponibilita e la
condivisione di informazioni di
tipo medico, nella maggior parte
dei casi non gestite da personale
sanitario, e la pratica dell’e-com-
merce si € diffusa anche al mer-
cato dei farmaci.

Al giorno d’oggi, una ragazza che
voglia cercare di procurarsi dei
farmaci a scopo abortivo puo fa-
cilmente trovare dettagliate infor-
mazioni su siti liberamente acces-
sibili (es. www.womenonwaves.
com). Su questo sito sono segna-
late molecole (come mifepristone
e misoprostolo) la cui efficacia e
sicurezza se utilizzate in ambiente
sanitario per I'interruzione volon-
taria di gravidanza sono note, ma
che se usati in autonomia posso-
no avere effetti non controllabili
con importanti risvolti sulla salute
della donna. Questi farmaci sono
acquistabili on-line ad un prezzo
trailb ei40 euro per i dosaggi
in grado di innescare I'effetto
abortigeno atteso.

Alla luce di tutto quanto sopra
esposto, appare improbabile im-
maginare una ragazza che debba
vagare per 10-12 farmacie, acqui-
stando in ognuna di esse una con-
fezione di un farmaco il cui costo
¢ di euro 35 a compressa, arrivan-
do a spendere piu di 400 euro per
un effetto “presunto”, laddove
puo acquistare seduta alla scriva-
nia, tramite un semplice click, un
farmaco dall’efficacia consolidata,
ad un decimo del costo.

Il vero rischio di misuso, di uso im-
proprio per la contraccezione
d’emergenza, oggi, in Italia ¢ cau-
sato in realta dalle difficolta che le
donne incontrano ad ottenere la
prescrizione e la dispensazione del
farmaco. Gli organismi posti a re-
golarne 'accesso devono infatti
permettere che, da parte degli
utenti finali (popolazione), tali
strumenti di prevenzione siano ut-
lizzati secondo le loro effettive fi-
nalita e al meglio delle loro possi-
bilita ossia propriamente, e non
permettere che a causa di ipoteti-
che e fantasiose illazioni il loro po-
tenziale di efficacia venga ridotto.

La farmacia in Italia

nel terzo millennio

Con la massiccia entrata in com-
mercio dei farmaci generici lo
scenario della farmacia italiana
si ¢ completamente modificato.
I cosiddetti blockbuster (ognu-
no da solo fatturava oltre 100 mi-
lioni di euro) vengono aggrediti
dall’equivalente generico che ha
un costo mediamente inferiore
del 50% e cio provoca una dra-
stica caduta degli utili in farma-
cia. Inoltre, il modello di una
farmacia legata a filo doppio al
Ssn viene superato dai tempi an-
che perché tutti i nuovi farmaci,
ad alto costo, e utilizzati per pa-
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tologie specialistiche sono quasi
totalmente di dispensazione
ospedaliera, percio fuori del ca-
nale farmacia. Nel contempo,
I’affermarsi di una medicina di
iniziativa, tesa a promuovere la
salute prima che si instauri la
malattia, apre la porta a nuovi
mercati e a nuovi servizi. In cio
favorita dal costante innalzamen-
to dell’eta media della popola-
zione.

La farmacia tende a diventare
un’azienda di mercato che deve
svolgere un ruolo primario di
front office verso la popolazione
e verso la domanda di salute. Di
contempo anche la figura del far-
macista deve passare da dispen-
satore di farmaci a dispensatore
di salute; cio vuole anche signifi-
care passare da un ruolo passivo
di mera esecuzione di prescrizioni
altrui ad uno attivo di primo e
qualificato consulente del pazien-
te o del cittadino.

Relativamente alla contraccezione
d’emergenza le oltre 18.000 far-
macie presenti sul territorio na-

zionale permettono, sia di fornire
una risposta rapida all’esigenza
della donna, che di garantire una
equita di accesso, vista anche la
capillarita geografica del servizio
farmaceutico, garantendo cosi il
diritto alla miglior cura. Il coin-
volgimento di un professionista
della salute quale ¢ il farmacista,
che dispone di una base culturale
adeguata, e che ¢ costantemente
impegnato in un processo di ag-
giornamento professionale obbli-
gatorio, puo rappresentare la
massima garanzia per la donna.
La mancanza di obbligo di ricetta
esistente per i farmaci Sop e Otc
impone al farmacista, unico au-
torizzato alla dispensazione, di
avere un comportamento proat-
tivo verso questi prodotti e cio
rappresenta un ulteriore elemen-
to di garanzia.

Parlare in maniera corretta di
contraccezione d’emergenza puo
rappresentare una importante oc-
casione educazionale per la salute
della donna ed in particolare di
quelle giovani adolescenti, che ri-
schiano in maniera maggiore e
che sono spesso, se non quasi
sempre, vittime di una disinfor-
mazione, con gravi ripercussioni
per il loro futuro.

I farmacisti italiani, come dimo-
strato dai sondaggi, godono di un
alto gradimento da parte del-
I'utenza, che attribuisce loro un
ruolo fondamentale nella dispen-
sazione dei consigli; quindi il nuo-
vo modello della Farmacia dei
Servizi ormai certificato e norma-
to ¢ in perfetta sintonia con un
coinvolgimento attivo nella di-
spensazione di EllaOne® da parte
del Farmacista italiano.

Ipotesi di applicazione
pratica

La consegna della prescrizione
di un farmaco d’emergenza av-
viene, per definizione, in condi-
zioni d’emergenza e quindi non
ideali per effettuare un counsel-
ling. D’altro canto, pero, la si-
tuazione di necessita della don-
na rappresenta un momento di
particolare consapevolezza e pre-
sa di coscienza del problema.
Dopo aver fornito tutte le infor-
mazioni pratiche sull’assunzione,
sull’efficacia e sugli eventuali ef-
fetti avversi, ¢ necessario, da parte
dell’operatore sanitario (farmaci-
sta, medico, ostetrica) cogliere
P'occasione per indurre nella don-
na una riflessione sulla necessita
di provvedere alla copertura con-
traccettiva dei rapporti successivi
all’assunzione di contraccezione
d’emergenza e sull'importanza di
utilizzare un metodo contraccet-
tivo sicuro in maniera stabile. E
importante che alla donna sia ri-
badito il concetto che la contrac-
cezione d’emergenza non puo in
alcun modo sostituire le metodi-
che contraccettive regolari, aven-
do un’indicazione specifica al-
I’emergenza. Relativamente alla
dispensazione della contraccezio-
ne d’emergenza in farmacia,
I'esperienza maturata in altri paesi
ha dimostrato un elevatissimo li-
vello di soddisfazione (94%) per
il servizio da parte degli adolescen-
ti, ma alcuni di loro segnalano che
sarebbe stato utile anche un con-
fronto con un medico. I program-
mi che hanno come obiettivo il
miglioramento dell’accesso alla
contraccezione d’emergenza do-
vrebbero utilizzare queste oppor-

tunita per mettere in contatto gli
adolescenti con medici o strutture
specializzate per la salute ripro-
duttiva, istituendo un collegamen-
to ed un canale facilitato (Sucato
GS, 2001; Michie L, 2014).
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