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a ricerca farmacologica
Lporta frequentemente al-

lo sviluppo di nuovi prepa-
rati per I'uso terapeutico. Il me-
dico quindi si trova spesso a do-
ver comparare e decidere di sce-
gliere tra farmaci ben conosciu-
ti, ma datati, e novita farmaco-
logiche che possono mettere in
discussione la sua consuetudine
prescrittiva. Tuttavia non sem-
pre innovazione significa effet-
tivo vantaggio clinico. Infatti il
medico deve aggiornarsi scrupo-
losamente e ben valutare i van-
taggi e i benefici delle nuove
molecole, per fare una scelta
ponderata per il bene dei pro-
pri pazienti.
Secondo I'art. 13 del Codice di
deontologia medica “Le prescri-
zioni e i trattamenti devono es-
sere ispirati ad aggiornate e spe-
rimentate acquisizioni scientifi-
che anche al fine dell'uso appro-
priato delle risorse, sempre per-
seguendo il beneficio del pazien-
te”. Poiché “Primum non noce-
re”, ¢ opportuno che il medico
approfondisca non solo i dati
scientifici e clinici relativi alle in-
dicazioni del farmaco ma anche
le controindicazioni, le intera-
zioni e i dati di sicurezza e tolle-
rabilita. I’efficacia e la sicurezza
di un farmaco, oltre a derivare
dalla composizione chimica del
farmaco stesso, possono essere
influenzati da caratteristiche del
paziente (eta, sesso, razza, pato-
logie concomitanti, utilizzo si-
multaneo di diversi farmaci, ali-
mentazione, stile di vita, ecc.) e
cio va sempre valutato.
Infine, nell’ambito di un sistema
sanitario di protezione sociale,
quale ¢ il nostro, ¢ anche bene
tener conto dell’'uso appropria-
to delle risorse, avendo ben pre-
sente se il rapporto rischio-bene-
ficio ed efficacia-sicurezza sono
vantaggiosi per il paziente (1).
Certo, tra i criteri che dovrebbe-
ro rappresentare il percorso per
scegliere una terapia nel nostro
paziente, il primo ¢ sempre I'ef-
ficacia clinica, quando essa sia ri-
gorosamente dimostrata (quin-
di principalmente Randomized
Controlled Trial): questo punto €
importante perché spesso molti
farmaci si presentano come in-
novativi o preferibili rispetto ai
precedenti, vantando benefici
marginali (di cinetica/dinamica
o minori effetti indesiderati) spo-
stando quindi I'attenzione del
medico verso elementi di mino-
re rilevanza clinica (1).
Qualora pero il medico non ten-
ga conto delle nuove conoscen-
ze, non operando un dovuto ag-
giornamento, potrebbe essere
chiamato a rispondere di tale re-
sponsabilita se da tale mancan-

Responsabilita professionale.
Il caso della contraccezione

d'emergenza

Le novita farmacologiche frutto
dell'innovazione richiedono un
aggiornamento costante del medico, per
valutare correttamente se tale innovazione sia
un reale vantaggio per il paziente. | criteri di
una oggettiva valutazione partono dai dati di
efficacia clinica dimostrati in studi
metodologicamente corretti ma devono
contemplare anche le valutazioni di sicurezza e
tollerabilita, come le controindicazioni,
interazioni, le caratteristiche dei pazienti, quindi
un attento bilancio rischio-beneficio. Secondo il
Piano Sanitario Nazionale 2010-2013, garantire
il diritto alla salute significa anche assicurare ai
cittadini attivita, servizi e prestazioni di qualita
intrinsecamente elevata. Il medico che non
tenga dovutamente in conto le nuove evidenze
potrebbe essere chiamato a rispondere di tale
mancanza, qualora cid comportasse un
eventuale danno per il proprio paziente.

Il caso della Contraccezione
d’emergenza é fortemente paradigmatico,
infatti, a distanza di circa un decennio, per

za di conoscenza possa ravveder-
si un eventuale danno per il pro-
prio paziente. La prescrizione ¢
infatti il tipico atto di competen-
za del medico, di cui egli impe-
gna sia la propria responsabilita
professionale che etica.

Il caso della contraccezione
d’emergenza (CE) ¢ paradigma-
tico in questo e pertanto lo ana-
lizzeremo in dettaglio.

IL CASO CE E | FARMACI
APPROVATI PER QUESTA
INDICAZIONE

Nel 2000 in Italia ¢ stato appro-
vato il Levonorgestrel (LNG) (in
due somministrazioni da 7,5 mg
a distanza da circa 12 ore o in
singola dose da 1,5 mg) per la
contraccezione d’emergenza, e
da allora per circa 10 anni non
si sono avute sostanziali modifi-
cazioni nel panorama farmaceu-
tico in questa indicazione.
Approfondimenti e studi con
questa molecola sono continua-
ti, accrescendo le conoscenze so-
prattutto del meccanismo d’azio-
ne e su particolari aspetti legati
ad esempio alla tempo dipen-
denza mostrata dalla molecola
del LNG, e le sue possibili cau-
se. Solo recentemente, tuttavia,
con la scoperta della nuova clas-
se dei Modulatori Selettivi del
Recettore del Progesterone
(MSRP o SMPR dalla sigla ingle-

se), si sono potuti ottenere degli
avanzamenti nella CE.

Il recettore progestinico (RP)
umano appartiene alla famiglia
dei recettori nucleari ligando-di-
pendenti, che sono fattori tra-
scrizionali. Il recettore progesti-
nico umano deriva da un singo-
lo gene ed esiste in due forme
(forma A e B) le quali differi-
scono per 164 aminoacidi pre-
senti nella regione N-terminale
(2). Le due isoforme del RP
hanno attivita simili per quanto
riguarda il legame ormonale e
al DNA, ma hanno funzioni dif-
ferenti a seconda del tipo di cel-
lula e del bersaglio del promo-
ter genetico.

L’attivita agonista o antagonista
di un ligando del recettore pro-
gestinico ¢ determinata dall’in-
terazione con i co-regolatori (3),
o le modificazioni post traslazio-
nali del RP e co-regolatori (4-6).
Gli effetti del progesterone na-
turale sono molteplici e i suoi or-
gani bersaglio principali sono
I’'utero, I’ovaio, la ghiandola
mammaria e 1’asse ipotalamo
ipofisario, in cui collabora o agi-
sce primariamente per la diffe-
renziazione endometriale, il con-
trollo dell’impianto, la matura-
zione dell’epitelio mammario, la
modulazione della pulsatilita del
GnRH o anche il rilascio dell’oo-
cita dall’ovaio.

questa indicazione é stata recentemente
approvata una nuova molecola. Lulipristal
acetato ha dati che dimostrano il superamento
per efficacia dei vecchi preparati, mantenendo
lo stesso bilancio di sicurezza, e fornisce
quindi al medico un nuovo standard
terapeutico. La disponibilita di tale
innovazione obbliga il medico a un
ripensamento delle sue abitudini cliniche.
Infatti, il non tener conto dei recenti
aggiornamenti farmaceutici, che diminuiscono
notevolmente le possibilita di fallimento di
tale metodica, puo aprire il fianco a
contenziosi medico legali qualora non vi sia
una chiara scelta della donna, a seguito di
corretta informazione. Infine, anche il non
ottemperare con tempestivita alla richiesta di
aiuto di una donna nelle circostanze che
portano alla richiesta di un supporto
contraccettivo da rapporto non
adeguatamente protetto, & un comportamento
che puo esporre a reali responsabilita
professionali.

Questa centralita di azione ha
portato a un ampio uso farma-
cologico del progesterone in cli-
nica e a stimolare la ricerca di
derivati progestinici, dagli ago-
nisti agli antagonisti e i modula-
tori selettivi del recettore, sfrut-
tandone anche le diverse carat-
teristiche farmacologiche per
modularne gli effetti clinici atte-
si. In maggior dettaglio per i
MSRP, a seconda delle diverse
modalita di assunzioni e del do-
saggio, si possono avere usi di-
versi in ginecologia per un uso
short term: interruzione volonta-
ria di gravidanza (alte dosi); re-
golazione mestruale (alte dosi);
induzione del parto (alte dosi);
contraccezione d’emergenza
(basse dosi). Per un uso long term
si possono avere: applicazioni
per combattere miomi uterini,
endometriosi e contraccezione.
Sono in studio addirittura appli-
cazioni non ginecologiche, co-
me per Sindrome di Cushing;
depressione maggiore con psico-
si; Alzheimer; tumori (mammel-
la, ovaio, prostata, meningiomi,
gliomi e leiomiosarcomi) (7,8).

Nel caso della CE ¢ stata selezio-
nata, e recentemente sviluppata,
la molecola di Ulipristal acetato
(UPA), un modulatore agonista-
antagonista, al dosaggio di 30 mg
in unica somministrazione, per
la sua spiccata capacita di agire

k II

h
in maniera dose dipendente sul
meccanismo che scatena I’ovu-
lazione (9). Il farmaco ha rice-
vuto I’approvazione EMA nel
2009 e FDA nel 2010. E stato ra-
tificato anche in Italia nel 2011.
1l razionale sottostante alla pre-
scrizione della CE per via orale,
sia con il LNG che con UPA, e
quello di tentare di rendere non
fertile quel rapporto sessuale
non adeguatamente protetto, ri-
ducendo o spostando la cosid-
detta “finestra fertile” della don-
na, che culmina appunto con
I’ovulazione. Ove non sia stato
utilizzato alcun metodo contrac-
cettivo, oppure il contraccettivo
abituale sia stato usato erronea-
mente o abbia fallito, la sommi-
nistrazione tempestiva di tali pre-
parati ormonali puo abbassare il
rischio di concepimento, bloc-
cando o spostando il fenomeno
ovulatorio di alcuni giorni, in
modo che gli eventuali sperma-
tozoi, liberi nel tratto genitale
femminile, non trovino alcun
ovulo da fertilizzare, per tutto il
tempo della loro capacita vitale
o meglio di “fertilizzazione” (10).
Il termine “emergenza” dato a
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Tabella 1. Studi di confronto tra UPA vs LNG

Farmaci e
intervallo tempo
assunzione
considerato

Tipologia studio | Risultati popolazione

mITT

Risultati popolazione
valutabile per efficacia

Professione

RCT
Non inferiorita

Studio Crenin LNG 0,75 mg
19) X2

UPA 50 mg non
micronizzato

LNG: tasso gravidanze 1.7%
(95% C1 0.8 -2.6%)
UPA: tasso gravidanze 0.9%
(95% IC 0.2-1.6%)

LNG: tasso gravidanze
1.8%, (95% 1C 0.9 -

2.7%)

UPA: tasso gravidanze

Tabella 2. Metanalisi per UPA vs LNG

&.f

La metanalisi segnala che UPA, entro le prime
24 ore da un rapporto non protetto, riduce di
circa due terzi il rischio di gravidanza rispetto
al LNG, con valori statisticamente
significativi, mentre entro le 72 ore lo riduce
di quasi la meta. Con profili di tollerabilita

confrontabili

questa forma di contraccezione
¢ quindi molto adatto proprio
perché si riflette sulla necessaria
rapidita di intervento al fine di
poter intervenire sul fenomeno
ovulatorio (11,12). Infatti & or-
mai noto che la CE agisce solo
se assunta prima dell’ovulazione
e non dopo, come dimostrato in
svariati studi con il LNG (13,14).

Per definire chiaramente i
meccanismi biologici sot-
tostanti sono stati esegui-
ti studi piu approfonditi
sulle caratteristiche farma-
codinamiche dei due pro-
dotti.

Per valutare il mantenimento
della capacita di interferire con
il fenomeno ovulatorio, il LNG-
CE é stato somministrato in di-
versi momenti di maturazione

follicolare (dimensioni follicola-
ri 12 -14 mm, a dimensioni di 15-
17 mm e infine a dimensioni di
>18 mm ossia un follicolo matu-
ro per ovulare) e comparato a
un placebo. Si ¢ chiaramente di-
mostrata una correlazione nega-
tiva tra dimensioni follicolari rag-
giunte ed efficacia del trattamen-
to, con anovularieta o disfunzio-
ni ovulatorie presenti nel 93%
dei casi per LNG-CE assunto a
dimensioni da 12 a 17 mm ma
non per dimensioni follicolari
piu mature (15). Altri studi han-
no avuto simili risultati (16,17).
La molecola UPA ha invece di-
mostrato di riuscire a spostare il
fenomeno ovulatorio anche a di-
mensioni follicolari gia mature
(dimensioni >/= 18 mm) ma so-
prattutto di poter ancora agire
nella maggior parte dei casi

Quindi se il

razionale del-
la contraccezione d’emergenza
¢ quello di tentare ove possibile
di modificare la finestra fertile,
e sapendo che tale finestra ferti-
le & convenzionalmente identifi-
cata nei 5 giorni prima piu il
giorno dell’ovulazione, possia-
mo considerare che con I’assun-
zione di LNG-CE stimiamo vero-
simile di poterla alterare solo di-
versi giorni prima del possibile
fenomeno ovulatorio, mentre,
ove si assuma UPA, guadagnia-
mo altro tempo e altre possibili-
ta di azione, fino a dimensioni
follicolari mature e a LH gia in
salita, (circa 12 ore al picco e
complessivamente 24-36 da ovu-
lazione).
Tale ipotetico vantaggio che gli
studi farmacodinamici segnala-
no deve pero essere confermato
in studi di efficacia per poterlo
tradurre in un eventuale benefi-
cio clinico.

Abbiamo due studi clinici
che hanno valutato I'effi-
cacia come CE di LNG in
confronto a UPA, sintetiz-
zati in tabella 1.

Per aumentare il potere statisti-

porto non protetto riduce di cir-
ca due terzi il rischio di gravidan-
za non protetta rispetto al LNG,
con valori statisticamente signi-
ficativi, mentre entro le 72 ore
lo riduce di quasi la meta
(p=0,023). I profili di tollerabili-
ta sono risultati confrontabili (Fi-
gura 1).

Il vantaggio di UPA di poter riu-
scire a spostare I’ovulazione fino
a poco prima del fenomeno ovu-
latorio sarebbe la spiegazione
della significativa riduzione di ri-
schio osservata soprattutto per
un’assunzione tempestiva (24
ore dal rapporto) del preparato.
In virtu di tali dati la societa te-
desca di ginecologia ha recente-
mente segnalato come nel caso
di richiesta di contraccezione
d’emergenza il farmaco a base
di UPA sia da considerare come
prima scelta (21).

Poiché I’obiettivo primario del-
la prescrizione di una contracce-
zione di supporto ¢ abbassare il
rischio di un eventuale concepi-
mento, la valutazione su quale
preparato sia in grado piu effi-
cientemente di ottenere questo
risultato, unita alla tempestivita
d’intervento € responsabilita del
medico attento (Figura 1).

Intervallo 0-72 1.5%, (95% IC 0.7-
ore 24%) Gravidanze n/n(%) 0dds ratio P value
o,
Studio Glasier LNG 1,5 mg RCT, singolo Dati non disponibili LNG: tasso gravidanze 2,6% (e
(20) UPA 30 mg cieco (1,7-3,9)
micronizzato UPA: tasso gravidanze 1,8% P
Intervallo 0-72 (95% CI 1,0-3,0) Ulipristal LNG
ore (finoa 120
nel trial) Metanalisi (0-24 h) 5/584 15/600 0.35(0.11- 0.035
(0.91%) (2.5%) 0.53)
Metanalisi (0-72h) 22/1617 35/1625 0-58 (0-33- 0-046
(1-4%) (2:2%) 0-99)
Figura 1. Dati di sicurezza per UPA e LNG
250 W Mal ditesta
00 B [Xsmenarrea
150 + 8 Nausea
00 B Fatica
50 | 'Wﬂlﬂlﬂl
g ¥ Dol Addominae
e ¥ [al addominale afto
Ulipristal Levonargeitred ¥ Balare schiena
¥ B (78%) quan- co e l'attendibilita dei risultati & R
4 do la salita stata eseguita un’analisi combi- LE RESPONSABILITA
v del’LH é gia nata e quindi una metanalisi dei PRESCRITTIVE DELLA
[ in corso, cio¢  due trial di confronto. Nel data- CONTRACCEZIONE
aridosso del  base combinato (3.445 donne) D'ENMERGENZA
fenomeno si sono raccolte 60 gravidanze, Qualora una donna abbia neces-
ovulatorio con un tasso complessivo paria  sita di una prescrizione di CE il
1 i (18). Insinte-  1,3% per UPA (22/1714) verso  percorso non le risulta sempre
[ ' J si UPA man- 2,2% per LNG (38/17 facile. In una ricerca italiana su
{ | y tiene la capa-  31) (p=0.023). oltre 500 donne che si sono re-
: i cita di inter- cate in un ambulatorio gineco-
ferire con In Tabella 2 ¢ illustrata la logico universitario per richie-
I'ovulazione  metanalisi, in diversi inter- dere la CE, nel 50% dei casi le
quando il wvalli di tempo nel detta- donne venivano da altri centri
b LNG non ¢ glio. in cui la prescrizione era stata
piuin grado La metanalisi segnala che UPA loro negata e di questi centri,
di agire. entro le prime 24 ore daunrap- nel 20% dei casi, si trattava di

consultori (22).

E di recente cronaca il caso te-
desco di una ragazza stuprata
che si é vista negare la prescrizio-
ne di CE in ben due cliniche a
Colonia. Molto spesso la nega-
zione della prescrizione nasce da
problematiche di coscienza, poi-
ché da taluni questa pratica vie-
ne assimilata a un aborto. Sep-
pure siano moltissime le Istitu-
zioni scientifiche internazionali
che si sono espresse chiarifican-
do il ruolo meramente contrac-
cettivo di tale metodica e assolu-
tamente non abortivo, intenden-
do per aborto l'interruzione di
una gravidanza impiantata (23),
tuttavia il punto relativo alla pos-
sibilita di un latente effetto in-
tercettivo (ossia legato a interfe-
renze durante I’annidamento
dell’embrione), seppure escluso
da revisioni di organismi inter-
nazionali (23 ), € ancora per ta-
luni oggetto di discussione. In ta-
li setting I'ipotetica interferenza
con I'impianto viene assimilata,
come aborto di fatto, e questo
spiega le reticenze prescrittive
che si possono riscontrare, reti-
cenze genericamente avvallate
dal ricorso alla cosiddetta “obie-
zione di coscienza”. Tuttavia pro-
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prio grazie agli avanzamenti
scientifici e alle nuove evidenze
sul tema, dopo i recenti fatti di
cronaca precedentemente cita-
ti, il cardinale Karl Lehmann, ar-
civescovo di Magonza, in qualita
di presidente della Commissio-
ne dottrinale, sulla base delle co-
noscenze scientifiche circa la di-
sponibilita di nuovi farmaci ha
delineato una valutazione mora-
le della cosiddetta “pillola del
giorno dopo” e successivamente
tutta la Conferenza dei Vescovi
Tedeschi ha recentemente rati-
ficato che negli ospedali cattoli-
cile donne vittime di uno stupro
possono contare su doverosa as-
sistenza medica, umana, psicolo-
gica e spirituale e nell’ambito
dell’assistenza medica € prevista
la possibilita di somministrare un
contraccettivo di emergenza che
abbia un effetto preventivo ma
non abortivo (24). Tale posizio-
ne ¢ stata poi accolta sia dalle co-
munita episcopali Spagnole sia
Svizzere (25,26).

In Italia, la Commissione Nazio-
nale di Bioetica (2004) si & pro-
nunciata sulla contraccezione di
emergenza, sostenendo il dirit-
to del medico di appellarsi alla
“clausola di coscienza”. La “clau-
sola di coscienza” € concetto pitl
sfumato rispetto all'obiezione di
coscienza. E riconosciuta dal no-
stro ordinamento giuridico, per
quanto riguarda aspetti sanitari
solo nei casi specifici di aborto,
sperimentazione o procreazione
medicalmente assistita, € non al-
tri. Atteso che 1'obiezione di co-
scienza € consentita dall'art. 91
L. 194/78, relativamente all'in-
terruzione di gravidanza ossia
“aborto” ma non per la “contrac-
cezione”, risulta illegittimo il ri-
corso al citato articolo, non ver-
tendosi in alcuna pratica aborti-
va e non puo ritenersi consenti-
to alcun rifiuto del medico mo-
tivato dal fatto di essere obietto-
re per le interruzioni di gravidan-
za. Del resto la clausola di co-
scienza, di cui all'art. 19 del Co-
dice di deontologia medica, pre-
vede che il medico al quale ven-
gono richieste prestazioni che
contrastino con la sua coscienza
o il suo convincimento clinico
possa rifiutare la propria opera.
Tuttavia questo comportamento
deve essere di non grave e imme-
diato nocumento alla salute del-
la persona assistita ed a una pre-
stazione che I'ordinamento giu-
ridico riconosce come dovuta
(art. 1, Legge 405/75 “Istituzio-
ne dei consultori familiari”).

Di conseguenza, nel caso in cui
al medico sia richiesta la prescri-
zione di una contraccezione
d’emergenza, in contrasto con
la sua coscienza o il suo convin-
cimento clinico, lo stesso non
puo limitarsi a esprimere la pro-
pria obiezione ma deve provve-
dere nell'ambito delle proprie
responsabilita affinché la richie-
dente possa accedere con tempi
e modalita appropriate alla pre-
scrizione (ossia tempestivamen-
te e senza effetti pregiudizievo-
li) poiché piu tempo passa, pit
aumenta il rischio per la pazien-
te di rimanere incinta. Ne con-
segue che il rifiuto in tali casi ¢
illegittimo.

Nel caso di una
prescrizione del
contraccettivo con
evidenze di maggior
possibilita di
fallimento rispetto
al nuovo farmaco,

la donna, in sede

di eventuale
contenzioso,
potrebbe addebitare
al medico negligenza
o imperizia per errata
prescrizione

Che responsabilita potrebbe even-
tualmente ascriversi al medico nel
caso in cui la donna restasse incin-
ta a seguito di mancata prescrizio-
ne (o, nel caso di applicazione del-
la clausola di coscienza, non si sia
adoperato per una tempestiva pre-
scrizione) del contraccettivo d’emer-
genza?

Per quanto riguarda il diritto ci-
vile, se la condotta del medico
cagiona alla donna un danno in-
giusto, secondo I'art. 2043 c.c.,
vi € obbligo di risarcimento. Per
quanto riguarda il versante pe-
nale, qualora il medico si rifiuti
di prescrivere la pillola per ragio-
ni illegittime (ossia senza una
giusta causa), potrebbe configu-
rarsi I’abuso d'ufficio (ex art 323
c.p.). I medico infatti € un “pub-
blico ufficiale” che in tal caso,
“nello svolgimento delle sue fun-
zioni o del servizio”, “in violazio-
ne di norme di legge o di rego-
lamento”, “ arreca ad altri un
danno ingiusto”. In tema di abu-
so di ufficio, realizza 1'evento del
danno ingiusto ogni comporta-
mento che determini un'aggres-
sione ingiusta alla sfera della per-
sonalita per come tutelata dai
principi costituzionali.
Potrebbe inoltre configurarsi un
“rifiuto” di atti di ufficio (art. 328
c.p.), poiché il medico ha I'ob-
bligo giuridico di impedire un
evento dannoso per il paziente
e la sua responsabilita concerne
anche il ridurre il pericolo di

danno. Una richiesta d’interven-

to come la CE, pur se non obiet-
tivabile al momento come urgen-
te, puo diventare giustificabile in
quanto esprime un rischio po-
tenziale.

La donna infatti, ricorre alla pre-
stazione del sanitario proprio per
impedire I'evenienza della gravi-
danza e quindi nella mancata as-
sistenza risulta leso il diritto pri-
mario della persona all'autode-
terminazione in materia di pro-
creazione (che rientra tra i dirit-
ti fondamentali garantiti dagli
artt. 2 e 3 della Cost. e trova fon-
damento nell'art. 13 Cost. che
annovera tra le facolta del dirit-
to assoluto alla liberta persona-
le anche quella di disporre del
proprio corpo). Per meglio chia-
rire, si lederebbe il diritto di non
procreare, per esigere il quale la
donna aveva chiesto accesso a
un'efficace e tempestiva contrac-
cezione d'emergenza.

Si avrebbe quindi un danno da
nascita totalmente indesiderata
(contro la volonta del genitore),
rispetto alle pretese risarcitorie
conseguenti alla non prescrizio-
ne di adeguati mezzi di contrac-
cezione. La giurisprudenza ha
affermato la risarcibilita, in via
contrattuale ed extracontrattua-
le, in favore della donna, non so-
lo del danno derivante dalla le-
sione del diritto alla salute, ma
anche del “danno patrimoniale”
(definito “indiretto”) derivante
dagli oneri di mantenimento,
educazione e istruzione della
prole non desiderata, nonché
del danno derivante dai “mag-
giori disagi affrontati per effetto
della nascita avvenuta in un mo-
mento di difficolta e di quello
derivante “dagli ostacoli che i
nuovi doveri verso il figlio abbia-
no portato alla realizzazione an-
che economica della coppia”.
Si € poi ritenuto che il danno ri-
sarcibile in conseguenza dell'il-
lecito del sanitario sia non sol-
tanto il “danno patrimoniale”
consistente nei maggiori oneri
gravanti sulla coppia per il man-
tenimento del figlio non voluto
nei primi anni di vita, ma anche

il “danno esistenziale” (da liqui-
darsi necessariamente in via
equitativa stante l'impossibilita
di dimostrarne il preciso am-
montare) consistente nel radica-
le cambiamento delle abitudini
di vita che la nascita di un figlio
comporta per la coppia.

Infine, citiamo per conoscenza
la possibilita di una pretesa risar-
citoria dello stesso figlio, una vol-
ta che sia venuto in vita e abbia
quindi acquistato la capacita giu-
ridica per I'esistenza del c.d. “di-
ritto a non nascere”.

Qualora inoltre la donna a segui-
to delle conseguenze di una
mancata prescrizione dovesse es-
sere costretta a un’interruzione
volontaria di gravidanza, potreb-
be richiedere al sanitario, cui
ascrive imprudenza (per manca-
ta prescrizione), i danni patrimo-
niali derivati dall'interruzione di
gravidanza cui si € dovuta sotto-
porre, inclusa l'incapacita di at-
tendere alle ordinarie occupa-
zioni e /o attivita lavorativa non-
ché eventuale stato psicologico
di depressione, ansia ecc.

Analizziamo ora invece la
responsabilita del medico
nel caso in cui la donna sia
rimasta incinta per una
non efficacia del contrac-
cettivo d'emergenza.

In generale si potrebbe sostene-
re che se la prescrizione ¢ stata
tempestiva, poiché la contracce-
zione d’emergenza riduce solo
il rischio di potenziale fertilita di
un rapporto non protetto ma
non lo annulla del tutto, nel ca-
so contemplato alcuna respon-
sabilita potrebbe essere ascritta
al medico, se di cio ha informa-
to la donna. Tuttavia la questio-
ne non ¢ cosi semplice, stanti le
evidenti diversita di efficacia nel
ridurre tale rischio dimostrate
dai due prodotti in commercio.
I professionisti sanitari hanno
I'obbligo deontologico di mette-
re in pratica le nuove conoscen-
ze e competenze per offrire
un’assistenza qualitativamente
utile. E, secondo quanto iscritto
nel Piano sanitario Nazionale
2010-13, garantire il diritto alla
salute significa oltre che concre-
tamente offrire i servizi, le attivi-
ta e le prestazioni necessarie,
contemporaneamente, assicura-
re che tali attivita, servizi e pre-
stazioni siano di qualita intrinse-
camente elevata ed é una scelta
strategica per il nostro sistema
sanitario nazionale proprio il mi-
glioramento e la qualificazione
del personale dei servizi sanita-
ri. Evidenze ormai assodate (da-
ti pubblicati dal 2010) mostrano
che a parita di tempo di inter-
vento (assunzione di CE a distan-
za di 0-24 ore o 0-72 ore dal rap-
porto non protetto e quindi sen-
za valutare I’estensione di indi-
cazione alle 120 ore), le due mo-
lecole hanno dimostrato nel con-

fronto diretto una diversa per-
centuale di rischio di fallimento:
un 75% di possibilita di fallimen-
to in piu per il LNG nelle prime
24 ore e del 42% in piu per I'in-
tervallo 0-72 ore. La sicurezza dei
due prodotti appare poi comple-
tamente confrontabile. Anche
dal lato dei costi, seppure il pro-
dotto farmaceutico a base di
UPA appaia in termini di con-
fronti diretti piti costoso, tutta-
via secondo una recente analisi
di costo efficacia effettuata nel
Regno Unito (27), UPA in real-
ta rappresenta un risparmio qua-
le metodo di contraccezione
d’emergenza ed € un’alternati-
va costo efficace rispetto al LNG.
Poiché con I'utilizzo di UPA so-
no attese meno gravidanze inde-
siderate rispetto a LNG (0,92%
la differenza in tasso di gravidan-
ze calcolata) il servizio sanitario
spende meno con UPA, rispetto
al costo che avrebbe appunto a
seguito di una gravidanza inde-
siderata. Analoghi risultati in
USA (28), con un risparmio per
la societa paria 116,3 milioni di
dollari in un anno.

Le due opzioni devono quindi
essere prospettate alla donna
correttamente, evidenziando le
diversita in termini di rischio po-
tenziale di fallimento. L.a donna
a cui sia stato infatti prescritto il
LNG, che subisca una mancan-
za di efficacia o meglio I’eccesso
di fallimento rispetto al nuovo
farmaco, in sede di eventuale
contenzioso potrebbe addebita-
re al medico negligenza e impe-
rizia (per errata prescrizione).
La questione attinente alla pre-
scrizione del contraccettivo
d’emergenza meno efficace chia-
ma quindi fortemente in causa
il tema del consenso, per le evi-
denti implicazioni sulla possibi-
lita di scelta da parte della don-
na e la sua co-decisione libera e
consapevole in relazione alle op-
zioni offerte dal sanitario. Anche
questi aspetti possono fondare
una pretesa risarcitoria. Nel ca-
so invece di una prescrizione del
contraccettivo con evidenze di
minori possibilita di fallimento,
a parita di condizioni, nessuna
responsabilita potra mai essere
iscritta al medico in caso di man-
canza di efficacia.

Il medico, chiamato alla prescri-
zione del contraccettivo d'emer-
genza, esegue infatti tale presta-
zione in ottemperanza ad una
obbligazione derivante dal con-
tratto di prestazione d'opera pro-
fessionale stipulato tra lui, il pa-
ziente e la struttura sanitaria.
L'inesatta esecuzione della pre-
stazione dovuta in base a tale
contratto integra pertanto una
fattispecie di inadempimento
(art. 1218 c.c.) ed espone il me-
dico e la struttura sanitaria alle
conseguenze della responsabili-
ta contrattuale (artt. 1223, 1225,
1226 e 1227 c.c.).




