URGENZE ED EMERGENZE                                 

IN OSTETRICIA E GINECOLOGIA

LA CONTRACCEZIONE POSTCOITALE
Dr. Silvio Viale 
La contraccezione di emergenza (CE) può evitare la fecondazione e l’inizio di una gravidanza dopo un rapporto sessuale non protetto con una probabilità di successo che diminuisce con il passare del tempo. Poiché il rischio di gravidanza aumenta di quasi il 50% ogni 12 ore di ritardo (Fig. 1)1, per ottenere la massima efficacia la CE deve essere assunta “al più presto” ed una efficace politica sanitaria dovrebbe renderla prontamente disponibile 24 ore su 24, 7 giorni su 7. La Federazione Internazionale di Ginecologia ed Ostetricia (FIGO) ha invitato i medici a fare in modo che la CE sia “facilmente disponibile ed accessibile in ogni momento a tutte le donne”2. L’urgenza origina proprio da questa necessità di intervenire al più presto.

LEVONORGESTREL (LNG)

Attualmente vi sono quattro metodi affidabili per la CE: il Levonorgestrel (LNG), i preparati estro-progestinici (EP), il mifepristone (MIF) a basse dosi e la spirale medicata al rame (IUD). Alte dosi di etinilestradiolo (EE), assunti per 4-5 giorni, sono ormai un ricordo storico a causa degli intensi effetti collaterali (nausea e vomito), mentre la somministrazione di due dosi di 400 mg di danazolo (DAN), a distanza di 12 ore, può ancora trovare una indicazione in caso di controindicazioni agli steroidi, ma con minore efficacia3. In questi casi è preferibile uno IUD. 

Con l’eccezione della Cina, in tutto il mondo l’utilizzo del MIF per la CE è “off-label”, o sperimentale. Anche il DAN e l’EE sono “off-label”, mentre il LNG, i preparati EP e lo IUD medicato al rame sono variamente autorizzati. Attualmente le linee di ricerca dell’OMS sono prevalentemente orientate verso il LNG ed il MIF a basse dosi4. 

Il LNG è diventato il metodo di scelta, registrato ormai in un centinaio di paesi, dopo che un ampio studio multicentrico dell’OMS lo ha confrontato con il Metodo di Yuzpe, giungendo alla conclusione che avrebbe una maggiore efficacia  (Fig. 2) e minori effetti collaterali (Fig. 3)5.  

Un altro studio ha evidenziato che non vi sono differenze, in termini di efficacia e di effetti collaterali, tra l’assunzione in un’unica somministrazione di 1,500 mg o di due compresse da 0,750 mg a distanza di 12 ore l’una dall’altra6. Nello stesso studio il MIF, alla dose di 10 mg, molto più bassa delle dosi di 200-600 mg comunemente utilizzate per l’aborto, si è dimostrato molto efficace e con pochi effetti collaterali6. 

Il metodo di Yuzpe è ormai una seconda scelta7,8,9, da utilizzare nel caso di non disponibilità del LNG o del MIF. Esso prevede due somministrazioni, a distanza di 12 ore l’una dall’altra, di 100 mcg di EE insieme a 0,500 mg di LNG, o a 1 mg di noretindrone10.

Il metodo più efficace, fino al 99%, rimane l’inserimento di uno IUD medicato al rame, entro 5 giorni dal rapporto e fino a 5 giorni dall’ovulazione8,9,11,12. Non ci sono, invece, ancora evidenze sui dispositivi intrauterini contenenti LNG8,9. 

ITALIA

In Italia l’unico “contraccettivo orale di emergenza” autorizzato è il LNG, distribuito con i nomi commerciali di Norlevo®, dal 2000, e di Levonelle®, dal 2001. La confezione contiene 2 compresse da 0,750 mg assumibili contemporaneamente o in due somministrazioni13. 

Gli EP, il DAN, l’EE e lo IUD possono essere utilizzati “off-label”, cioè per indicazioni diverse da quella di registrazione. Il MIF non è attualmente registrato in Italia, anche se è stato inserito nell’elenco dei medicinali erogabili a carico del SSN per la Sindrome di Cushing di origine paraneoplastica (legge 648/96). 

Per il LNG è necessaria una ricetta “non ripetibile”, mentre per gli EP è sufficiente una ricetta “ripetibile”. Alcuni EP  sono in fascia “A”, altri in “C”. Il Norlevo® e il Levonelle® sono in fascia “C”. E’ impossibile non rilevare l’incoerenza logica della ricetta “non ripetibile” per la monodose di LNG, al confronto con la prescrizione “ripetibile” per gli EP, venduti in confezioni con un contenuto ormonale superiore e per un uso continuativo. 

Se si considera, poi, che gli EP comunemente utilizzati per il Metodo di Yuzpe sono in fascia “A”, appare evidente sia prevalso un pregiudizio “politico”. L’illogica conseguenza è che il farmaco di “prima scelta” è “non ripetibile” ed in fascia “C”, mentre quello di “seconda scelta” è “ripetibile”, in fascia “A” e può essere utilizzato più volte.

UN PRODOTTO DA BANCO

La necessità della ricetta presuppone il ricorso al medico con caratteristiche di “urgenza”, in quanto la prescrizione diventa una prestazione non differibile, il cui ritardo espone la donna ad un rischio maggiore di gravidanza non desiderata, che la somministrazione precoce può evitare.

Soprattutto se pubblico ufficiale o incaricato di pubblico servizio, il medico ha precise responsabilità d’ufficio, per cui, in caso di rifiuto non motivato, rischia il reato di omissione. 

Il Tribunale Amministrativo del Lazio ha osservato come il medico sia “tenuto” alla prescrizione “in presenza dei presupposti”, poiché “la nozione di emergenza va considerata in senso strettamente oggettivo – e cioè come evento critico, suscettibile di introdurre la possibilità di una gravidanza non desiderata, cui si intende porre rimedio con carattere di immediatezza”, per cui la prescrizione deve avvenire “nei limiti idonei ad eliminare il paventato rischio di gravidanza”14. 

Considerata queste caratteristiche, la ricetta è una oggettiva complicazione sia per il medico che per la paziente. Per il medico, perché è chiamato ad assecondare con “immediatezza” una decisione personale della paziente, che non ha origine in motivazioni mediche, essendo alquanto impossibile verificare le circostanze riferite dalla donna sull’effettiva esistenza di un rapporto sessuale “a rischio”. Per la paziente, perché la necessità della ricetta ritarda l’intervento contraccettivo, con il rischio che un comportamento dilatorio del medico, o addirittura di rifiuto, possa ridurre ulteriormente l’efficacia, che è provato diminuire con il trascorrere del tempo1. Aggiungerei, una complicazione anche per la società, che dovrà poi farsi carico delle conseguenze di un numero aumentato di gravidanze “non desiderate”, che in una buona parte dei casi esiteranno in aborti volontari. 

Non vi è dubbio che la CE in generale, ed in particolare il LNG, soddisfi tutti i criteri che caratterizzano un “prodotto da banco”: tossicità molto bassa, nessun rischio di sovradosaggio, nessuna dipendenza, nessuna necessità di accertamenti medici, né di monitoraggio della terapia, non significative controindicazioni mediche, non teratogeno, facile identificazione del bisogno, semplice da usare, dosaggio preciso, nessuna interazione farmacologica di rilievo, nessun pericolo in caso di assunzione impropria e minime conseguenze in caso di uso ripetuto o ravvicinato nel tempo. 

Nelle linee guida sulla contraccezione, pubblicate nel 2004, l’OMS considera la CE ormonale “senza restrizioni d’uso”, attribuendole la “classe 1”12, ed in effetti è difficile negare che una monodose di 1,500 mg di LNG presenti minori problematiche dell’auto-somministrazione di paracetamolo, di acido acetilsalicilico, o di altri farmaci disponibili senza ricetta15.

La soppressione dell’obbligo di ricetta, non solo aumenterebbe la disponibilità, la diffusione e l’efficacia della CE, ma ridurrebbe contemporaneamente il ricorso “improprio” alla rete di emergenza (guardia medica e pronto soccorso). 

A Londra, dopo solo un anno dall’abolizione della ricetta, il ricorso ai dipartimenti di emergenza per ottenere la CE si era ridotto del 52%, nonostante in Gran Bretagna il Levonelle “senza ricetta” costi alla paziente quattro volte quello dispensato dal servizio sanitario16. 

La disponibilità della CE senza prescrizione è una soluzione già adottata da un numero crescente di Paesi (Fig. 4) 17 ed è considerata con favore dall’OMS19. In Europa le esperienze di Francia, Svezia, Gran Bretagna e Portogallo sono positive e confermano la sicurezza della CE “senza ricetta”18. In Francia il 97% delle vendite è senza ricetta e dopo un milione e mezzo di somministrazioni non si era verificata alcuna reazione avversa17.

Negli USA, ove la CE è un prodotto da banco (OTC) in alcuni stati (Fig. 4) 11,20, la richiesta di abolire la ricetta è sostenuta dalle principali associazioni mediche21. Nel maggio scorso la FDA, pur respingendo la proposta, per richiedere alcuni approfondimenti sulle minori di 16 anni, ha delineato il percorso per la futura approvazione22. L’avere disatteso il parere favorevole del comitato scientifico della stessa FDA ha provocato le dure reazioni del mondo medico. “Decisione influenzata da considerazioni politiche” è stato il commento del New England Journal of Medicine23, mentre l’ACOG ha utilizzato parole come “moralmente ripugnante”, “una tragedia per le donne americane” e “una macchia nera nella reputazione di una evidence-based agency, come la FDA”24. 

PRESCRIZIONE E DISPONIBILITA’ PREVENTIVA

Un’altra strategia per aumentare la diffusione e l’efficacia della CE è quella di prescriverla di routine durante le consultazioni mediche, affinché le donne possano tenerla a disposizione per utilizzarla prontamente in caso di necessità. 

È una soluzione sostenuta nelle linee guida delle società scientifiche dei paesi ove è richiesta la ricetta9,25-26 e dai documenti dell’OMS19, che considera la CE “senza restrizioni d’uso - classe 1”12. L’invito a “prescrivere in anticipo la CE a tutte le donne in età riproduttiva”, come forma di prevenzione primaria è stato rinnovato dall’ACOG dopo la decisione della FDA di respingere, per ora, la proposta di OTC24. 

In Italia la prescrizione anticipata, nella previsione di una potenziale necessità futura, è pienamente legittima e sarebbe auspicabile che tutti i medici, compresi i medici di base, siano sensibilizzati a farla come forma di prevenzione delle gravidanze indesiderate e degli aborti volontari.  

Per la prescrizione preventiva sono valide tutte le osservazioni sulla disponibilità della CE come prodotto da banco, essendo stato dimostrato che le istruzioni contenute nella confezione sono adeguate, che le donne sanno riconoscere le circostanze in cui procedere all’assunzione e che la pronta disponibilità della CE non riduce il ricorso agli altri metodi contraccettivi ormonali o di barriera, mentre riduce il numero di gravidanze non desiderate27-38. 

Coloro che hanno delle riserve sull’abolizione della ricetta, dovrebbero sostenere la “prescrizione preventiva”, che prevede il consulto medico e la prescrizione, anche se nella pratica è difficile che un medico, al momento della prescrizione, possa sottrarre “tempo prezioso” alle patologie degli altri pazienti. 

EFFICACIA

Complessivamente l’efficacia del LNG, assunto entro le 72 ore è dell’85%, ma diminuisce con il passare del tempo, passando dal 95%, nelle prime 12 ore, al 50%, in prossimità delle 72 ore dal rapporto sessuale (Fig. 2) 1,5. Altri studi hanno evidenziato come una certa efficacia persista anche dopo le 72 ore, fino a 120 ore dal rapporto sessuale (Fig. 5) 6,10,39. 

Questo significa che, nelle prime 72 ore, il rischio residuo medio di gravidanza aumenta dallo 0,4% delle prime 12 ore al 4% delle ultime 12 ore (fig. 1) 1, variando ulteriormente con la fase del ciclo. Maggiore in fase preovulatoria e minore man mano che ci si allontana dall’ovulazione, il rischio residuo di gravidanza può essere trascurabile, se il trattamento avviene tempestivamente (entro 12 ore) ed in una fase lontana dall’ovulazione, ma può rimanere molto alto, se l’assunzione avviene tardivamente (al limite delle 72 ore) ed in fase periovulatoria.

Poiché nelle fasi pre e periovulatorie la possibilità di una gravidanza con un rapporto sessuale non protetto può giungere al 20-30%, in questi casi il rischio residuo è mediamente attorno al 5%8, ma può variare dall’1% al 15%. 

Non essendo possibile modificare la fase del ciclo e la potenziale fertilità della coppia, il tempo è l’unica variabile sulla quale si può incidere in modo significativo, con la conseguenza che l’unico comportamento adeguato per massimizzare l’efficacia della CE è quello di assumerla “al più presto”6,9,26,40, qualunque sia la fase del ciclo e qualunque sia il tempo ormai trascorso dal rapporto sessuale. 

La maggiore efficacia si ha entro le 12 ore, al massimo entro le 24 ore dal rapporto sessuale non protetto1, ma anche dopo le 72 ore, fino a 120 ore, la CE ormonale dovrebbe ugualmente essere consigliata, pur avvertendo che l’efficacia è minore39. 

E’ opportuno ricordare che l’inserimento di uno IUD è sempre più efficace, fino al 99%, e dovrebbe essere suggerito quando si vuole ridurre il rischio al minimo o, soprattutto, quando il rischio residuo della CE ormonale rimanga inaccettabile per la donna8,9,11. 

Alcuni farmaci, che accelerano il metabolismo epatico, possono ridurre l’efficacia della CE. Tra questi vi sono la carbamazepina, la rifampicina, la rifabutina, i barbiturici, la fenintoina, il piramidone, il ritonavir, altri farmaci antivirali e preparazioni a base di Hipericum perforatum41. In questi casi è consigliabile aumentare la dose somministrando 1,5 mg di LNG seguito a distanza di 12 ore da 0,750 mg9, come utilizzo “off-label”. Anche una grave sindrome da malassorbimento potrebbe limitare l’efficacia del LNG, rendendo opportuno un aumento della dose.

CONTROINDICAZIONI

L’OMS nel 1998 indicava quattro controindicazioni: la gravidanza, l’ipersensibilità ad uno dei componenti, le perdite ematiche vaginali inspiegabili ed il cancro al seno40. 

Nella pratica clinica l’unica vera controindicazione è l’allergia ad uno dei componenti, essendo necessario confrontare i potenziali rischi della CE con quelli in caso di insorgenza di una gravidanza8,9,41. Da questo punto di vista è difficile negare che i rischi di una gravidanza, sia in caso di aborto e sia, soprattutto, in caso di prosecuzione fino al termine, siano decisamente maggiori di quelli della CE. Cioè, che un cancro al seno sia più compromesso dalla CE che dalla gravidanza, o che le perdite ematiche non spiegate consiglino di intraprendere una gravidanza.

Non stupisce, quindi, che nella recente terza edizione di “The Who Medical Eligibility Criteria for Contraceptive Use”, tutte le controindicazioni siano considerate “classe 2”, cioè condizioni in cui “i vantaggi sono superiori ai rischi teorici o provati”12. L’elenco comprende una storia di severe complicazioni cardiovascolari, l’angina pectoris, l’emicrania e l’esistenza di una grave malattia epatica12. Altri autori aggiungono l’ipertensione severa, il diabete associato a complicazioni vascolari o a neuropatia, e una anamnesi positiva per cancro della mammella. 

Trattandosi di note controindicazioni della contraccezione ormonale continuativa, occorre osservare che in tutte queste condizioni, ed in altre eventuali, l’impatto clinico di una breve esposizione al LNG è da considerare minore di quello dell’uso continuativo (minipillola), non essendo applicabili alla CE le controindicazioni della contraccezione continuativa8,9,12,42. 

Con riferimento alla CE con gli EP, in Gran Bretagna, su oltre quattro milioni di prescrizioni si sono verificati solo sei seri eventi avversi (3 trombosi venose e 3 episodi cerebrovascolari), senza che sia mai stata dimostrata una chiara relazione43 e in uno studio retrospettivo su 73.302 donne, con 100.615 prescrizioni, tra il 1989 e il 1996, nessuno dei 19 episodi di trombosi venosa o embolia polmonare si è verificato nei primi 45 giorni dall’assunzione42. 

Sono dati molto rassicuranti, se si considera che, senza gli estrogeni, il rischio di trombosi di una singola somministrazione di LNG non può che essere diventare davvero trascurabile. 

Si può, quindi, affermare che non vi siano controindicazioni mediche alla CE con il LNG, ma solo alcuni casi in cui occorre prestare molta cautela, che si possono restringere alla porfiria in fase acuta9 e ad una crisi di emicrania in atto11, entrambe condizioni facilmente identificabili e certamente note alla paziente. Oltre alle donne in terapia con il Warfarin, perché, se l’effetto anticoagulante è solitamente ridotto, potrebbe anche essere aumentato dalla CE44. Come aumentata è la concentrazione della ciclosporina41.  In questi casi ed in tutti quelli in cui si ritenesse di non somministrare il LNG, si dovrebbe proporre il DAN o l’inserimento di uno IUD. 

GRAVIDANZA

In passato la gravidanza è stata considerata una controindicazione semplicemente perché la CE è inutile ed inefficace in caso di gravidanza, non essendo questa una indicazione11,26,40,45. Oggi l’OMS non assegna alla gravidanza una “classe” di utilizzo, ma afferma che non vi sono danni per la donna, per la gravidanza o per il feto, se il LNG o il metodo di Yuzpe venissero accidentalmente utilizzati in gravidanza12. 

In altre parole, l’assunzione sarebbe ininfluente sulle ordinarie probabilità di evoluzione della gravidanza e, personalmente, mi permetto di fare notare che si può addirittura ipotizzare un effetto progestativo del LNG, come per il progesterone. 

Sebbene non vi siano studi specifici sull’esposizione del nascituro al LNG, allo stato attuale il levonorgestrel non è considerabile teratogeno per almeno tre motivi. Il primo, perché la somministrazione avviene ben prima che inizi l’organogenesi11. Il secondo, perché gli studi condotti sulle donne che, senza sapere di essere incinta, hanno proseguito l’assunzione della contraccezione orale non hanno mai mostrato effetti teratogeni al termine della gravidanza46,47. Il terzo perché non vi sono segnalazioni di effetti teratogeni in tutti gli studi che sono stati condotti sul LNG, come ad esempio lo studio multicentrico dell’OMS, nel quale ci furono 42 gravidanze e nessuna conseguenza per le 5 donne che portarono a termine la gravidanza5.

E’ comunque consigliabile informare la donna che, se fosse già incinta per precedenti rapporti, la CE sarebbe inefficace, suggerendole di utilizzare sistemi di barriera nei giorni successivi, fino al flusso, considerato che l’effetto contraccettivo della CE non va oltre i 3-5 giorni.  

ALLATTAMENTO

L’allattamento non è una controindicazione, poiché la quantità di ormone che passa nel latte materno è molto bassa45, e l’OMS non pone limitazioni nemmeno nel periodo delle prime sei settimane dopo il parto, nel quale considera la contraccezione orale “classe 4”, cioè da “non usare”12. Come precauzione, i foglietti informativi del Norlevo® e del Levonelle® suggeriscono l’assunzione subito dopo avere allattato e di non allattare nelle sei ore successive12. 

In puerperio non vi sono controindicazioni, nemmeno nei primi 21 giorni dopo il parto, nei quali la contraccezione orale, per i rischi trombotici, è considerata dall’OMS “classe 3”, cioè da utilizzare “solo in assenza di alternative”12.

INDICAZIONI

“Dopo un rapporto sessuale non protetto” è la generica indicazione riportata sulle note informative, che implica il verificarsi di un contatto tra l’eiaculato e i genitali femminili in condizioni di non uso di sistemi contraccettivi, o di prevedibile fallimento di quello adottato. 

Un elenco delle indicazioni riguarda i casi di violenza sessuale senza provata protezione contraccettiva, i rapporti consensuali senza alcuna protezione, quelli con eiaculazione non intenzionale in un tentativo di “coito interrotto” (anche se solo sui genitali esterni) ed il fallimento dei metodi di barriera, come la rottura, lo scivolamento o il mal posizionamento del profilattico, la rimozione precoce del diaframma, il suo mal posizionamento o il suo spostamento durante il rapporto. Un’altra indicazione è l’espulsione di una IUD nelle 72 ore successive al rapporto, se non vi è la possibilità di un nuovo inserimento entro 5 giorni. 

Per quanto riguarda la contraccezione ormonale, il rischio di fallimento è aumentato nei sette giorni successivi alla dimenticanza di almeno 2 pillole nei primi 7 giorni di ogni confezione, di almeno 5 pillole nelle 2 settimane successive, dalla perdita del cerotto transdermico per almeno 24 ore, dalla sua sostituzione in ritardo di 2 giorni e dall’espulsione dell’anello ormonale vaginale per almeno 3 ore. Il rischio è alto anche quando, dopo la pausa di 7 giorni, si ritarda di almeno 2 giorni la ripresa del metodo ormonale. Per la “minipillola”, sono a rischio i 2 giorni successivi, quando vi sono stati uno o più ritardi di almeno 3 ore dell’assunzione quotidiana. Per le iniezioni di medrossiprogesterone acetato depot si è a rischio dopo 14 settimane dall’ultima iniezione48. Per quelle mensili di estroprogestinici dopo una settimana di ritardo. Oltre alle “dimenticanze”, in tutte le donne che utilizzano contraccettivi ormonali occorre sempre prestare molta attenzione alla contemporanea assunzione di farmaci induttori del metabolismo epatico.

Da un punto di vista pratico, l’indicazione nasce sempre la richiesta della donna, poiché è lei che deve decidere se accettare l’aumentato rischio di fecondazione, o se tentare di ridurlo con la CE, ma il suo dubbio e la sua paura sono spesso già un elemento di conferma dell’indicazione. Soprattutto nel caso di non uso, o di fallimento, dei contraccettivi di barriera (per esempio la rottura di un profilattico) è poco utile chiedersi se il contatto sia stato qualitativamente sufficiente, poiché e difficile escluderlo con certezza. Come è impossibile escludere la possibilità di una fecondazione in qualsiasi momento del ciclo, poiché, se il rischio di gravidanza di un singolo rapporto sessuale è mediamente dell’8%, esso varia dal 2% fino al 30%, con una possibilità trascurabile solo nei primissimi giorni del ciclo (Fig. 6) 49-52. 

Così pure nel caso di dimenticanza nella contraccezione ormonale, se non si è adottato un altro metodo contraccettivo, non essendo possibile escludere un rischio aumentato nei sette giorni successivi all’evento che ha determinato il rischio. 

Il vero pericolo è la sottostima del rischio di gravidanza, per cui è preferibile consigliare la CE ogni volta che una donna tema una gravidanza indesiderata dopo un rapporto sessuale non protetto o esposto ad un fallimento contraccettivo, indipendentemente dal momento del ciclo e, se necessario, anche più volte nello stesso ciclo29,53-55. Se la CE non è indicata per un uso continuativo, essendo meno efficace dei altri metodi contraccettivi, l’OMS ritiene l’uso ripetuto “classe 1, senza restrizioni d’uso”12. 

EFFETTI INDESIDERATI

Tutti gli effetti collaterali sono meno comuni con il LNG ed il MIF, che con gli EP5, sono comunemente ben tollerati56 e si esauriscono in 2-3 giorni. Sono sostanzialmente identici se si utilizza una singola dose di 1,5 mg o la si divide i due somministrazioni6. 

Con il LNG il vomito è poco comune, dall’1% al 5,6% dei casi, mentre la nausea si manifesta nel 14-23%5,6. Non è necessario somministrare antiemetici41,53, che possono raddoppiare l’incidenza di vertigini57.  Alcuni autori consigliano di prescrivere un regolatore gastrico come il domperidone per facilitare l’assorbimento, pur sottolineando che non esistono evidenze a proposito8,9. Se il vomito si verifica entro una45,53 o due8,9,11 ore, è una pratica comune quella di ripetere la dose.

Altri sintomi possono essere una sensazione di fatica (13-17%), le vertigini (9-11%), una cefalea (10-17%), la tensione mammaria (8-11%), dolori ipogastrici e la diarrea (14-18%)5,6. In caso di bisogno, per ridurre il disagio, si possono utilizzare i comuni antidolorifici da banco, come il paracetamolo.

Nei giorni successivi la somministrazione del LNG si possono verificare lievi perdite ematiche, tipo “spotting”, di nessun significato clinico. E’ possibile che il flusso successivo giunga in anticipo (15%) o con più di sette giorni di ritardo (13%), ma nella maggior parte dei casi arriverà entro tre giorni (57%) o entro sette giorni (15%) dalla data attesa5. Alcuni studi hanno osservato una tendenza ad anticipare il flusso58, mentre altri hanno evidenziato una relazione con la fase del ciclo, essendo più probabile una anticipazione quando l’assunzione avviene in fase proliferativa o periovulatoria, mentre sarà prevalentemente come atteso quando la CE è assunta dopo l’ovulazione59,60. Un flusso anomalo, poco consistente, o in ritardo di oltre sette giorni deve suggerire l’esecuzione di un test di gravidanza.

Non sembra esserci un rischio aumentato di gravidanza extrauterina, anche se teoricamente, come conseguenza degli effetti sulla motilità delle tube, è stata ipotizzata una incidenza superiore alla normalità9. In cinque studi randomizzati sul LNG, riguardanti 7266 donne, sono state osservate 115 gravidanze, delle quali solo 2 extrauterine4. Anche se non vi è evidenza di un rischio aumentato, conviene sempre tenere presente la possibilità di una gravidanza extrauterina in caso di fallimento della CE. Una pregressa gravidanza extrauterina non è una controindicazione, rientrando nella “classe 1” dell’OMS, “senza restrizioni d’uso”12.

MECCANISMO D’AZIONE

Conoscere il meccanismo d’azione della CE può essere importante per quei medici non vogliono essere coinvolti in pratiche “abortive”61,62, e può essere importante anche per la donna, qualora non desideri una gravidanza, ma non sia disposta a bloccarne il processo evolutivo dopo l’avvenuta fecondazione, mentre assume un significato “etico” diverso, se il valore principale è quello di evitare una gravidanza indesiderata. 

Come tutti i contraccettivi ormonali, la CE agisce in molti modi e, sebbene il meccanismo preciso non sia completamente conosciuto, vi sono evidenze che l’azione, come per tutti i contraccettivi ormonali, sia nei confronti del processo ovulatorio e non successivamente nei confronti dell’impianto63-68. Una conferma indiretta viene dai farmaci, che sono utilizzati per interrompere le gravidanza, i quali sono antiprogestinici (Ru486), antiestrogeni (tamoxifene), antifolici (metotrexate) o prostaglandine, ma mai estrogeni o progestinici.

La farmacocinetica del LNG, con una biodisponibilità vicino al 100%, con un picco dopo circa 2-2,6 ore e con un’emivita di circa 24 ore, permette di osservare livelli 1,1-1,3 nmol/L fino a 4-5 giorni, i quali possono giustificare il perdurare dell’efficacia contraccettiva per alcuni giorni69,70, ma non possono spiegare conseguenze più tardive in fase di impianto. Se la CE agisse come “intercettore”, dopo la fecondazione, l’efficacia si dovrebbe mantenere oltre i 3-5 giorni, con un arco temporale che andrebbe dai giorni della “finestra fertile” fino quelli dell’impianto, cioè circa 12 giorni. Al contrario, vi è una straordinaria coincidenza tra la durata della “finestra fertile” e quello in cui decade l’efficacia della CE, facendo ritenere che l’efficacia sia in rapporto diretto con la probabilità che l’ovulazione non sia ancora avvenuta. 

La “finestra fertile” è ottenuta valutando la probabilità di fecondazione con un singolo rapporto nel periodo peri-ovulatorio ed è composta dai 5 giorni che precedono l’ovulazione e dalle 24 ore che la seguono (Fig. 7)51,52, poiché, contrariamente a quanto comunemente si crede, vi è quasi sempre un intervallo di tempo tra il coito e l’ovulazione, cosicché, quando si verifica l’ovulazione, la fecondazione avviene con gli spermatozoi dei rapporti avuti in precedenza.

La CE sarebbe efficace solo se è assunta in questo intervallo, con meccanismo d’azione che si basa sulla capacità di ritardare l’ovulazione, fino all’esaurimento della scorta di spermatozoi, e che si riduce man mano che l’assunzione avviene a ridosso dell’ovulazione. 

Questa azione si esplicherebbe prima del picco di LH, in particolare prima che la maturazione del follicolo giunga alla fase di due giorni precedente la rottura65,66,71, con un diametro follicolare inferiore a 18 mm72, provocando alterazioni tali nella crescita di LH da condurre ad una inibizione o ad un ritardo dell’ovulazione, ovvero ad un semplice mancato supporto nella fase di fecondazione dell’ovocita. Si tratta di un meccanismo che è in accordo con le osservazioni di una relazione tra la crescita ed il livello del picco di LH con la possibilità di successo nella fecondazione assistita69. 

I trattamenti dopo l’ovulazione non sembrano avere effetti significativi sull’endometrio, sul livello del progesterone e sulla secrezione urinaria dei metaboliti4,66, come è indirettamente dimostrato anche dal fatto che le alterazioni del flusso sono molto meno frequenti quando la somministrazione del LNG avviene in fase secretiva, piuttosto che in quella proliferativa59,60.

Alneno il 90% dell’effetto contraccettivo è da attribuire, con certezza, alle conseguenze sul processo ovulatorio, dipendendo dallo stadio di sviluppo del follicolo, con una riduzione dell’effetto a ridosso del picco di LH e della rottura del follicolo73, mentre il restante 10% è da attribuire ad altri eventuali meccanismi, non conosciuti, ma non arbitrariamente attribuibili a momenti successivi alla fecondazione. 

Questi meccanismi potrebbero riguardare gli spermatozoi, il periodo peri-ovulatorio, l’ambiente tubarico, lo sviluppo ed il trasporto dello zigote, il sostegno della fase luteale, quella dell’impianto e la capacità dell’endometrio di trattenere la blastocisti63.

Per quanto riguarda gli spermatozoi, in uno studio degli anni ‘70 fu osservato che una dose di 0,4 mg di LNG, poche ore dopo l’inseminazione, è in grado di inibire la migrazione degli spermatozoi, riducendone il numero, aumentando la viscosità del muco ed e modificando il pH della cavità uterina74. L’ipotesi suggestiva è che questi effetti, come una eventuale alterazione della composizione del liquido tubarico, possano impedire l’incontro tra lo spermatozoo e l’ovocita, anche se uno studio più recente ha rilevato che questo accade solo con dosi più elevate di quelle utilizzate per la CE75. 

Non è poi mai stato studiato un ipotizzabile effetto sul trasporto dello zigote, ma, a differenza del MIF, il LNG non sembra avere effetti di inibizione sulla down-regulation dei recettori per il progesterone sia nella tuba76 che nell’endometrio66.

Quello sull’endometrio è l’unico meccanismo post-fecondazione, che è stato studiato, con l’ipotesi che le eventuali modifiche osservate possano essere indicative della capacità recettiva in fase di impianto. Si tratta di studi ovviamente indiretti, su cicli infertili, che confrontano le biopsie di donne che hanno assunto la CE con dei controlli. Alcuni di questi studi hanno osservato delle alterazioni77-79, che alcuni giudicano significative, mentre altri studi hanno rilevato solo modifiche trascurabili65,80-82, dovendo però osservare che, comunque, un progestinico provoca effetti sull’endometrio in qualunque fase della vita. 

Da un punto di vista fisiologico e farmacologico, è altamente improbabile che la somministrazione di un progestinico di sintesi come il LNG possa ridurre la ricettività endometriale, considerato che i progestinici, sia quelli naturali che quelli sintetici, sono cosi chiamati per la loro capacità di sostenere la gravidanza negli animali ovarectomizzati ed il progesterone è ampiamente utilizzato per favorire l’impianto nella fecondazione assistita. 

Su questi temi bisognerebbe evitare argomentazioni puramente ipotetiche, come quella riportata da alcuni sostenitori della “conscience clasuses”, che la CE potrebbe avere gli stessi effetti sull’endometrio della contraccezione ormonale EP, trattandosi degli “stessi ormoni”83, come se l’atrofia endometriale non fosse la conseguenza dell’uso continuativo degli EP. 

Per dimostrare un effetto negativo sull’impianto, occorrerebbe superare i limiti di osservazioni su cicli non fertili, post-ovulazione ma non post-fecondazione, poiché non si può escludere che lo zigote possa inviare dei segnali che influenzano la propria evoluzione.Non essendo però possibile studiare direttamente nella donna gli effetti post-fecondazione della CE, si è ricorso a modelli animali. 

Nel ratto l’inibizione totale o parziale dell’ovulazione dipende dal momento della somministrazione del LNG e non vi sono effetti dopo la fecondazione, nemmeno a dosi di parecchie volte superiori a quelle umane84. Lo stesso avviene nella scimmia Cebus apella, ove la somministrazione di LNG in fase follicolare, con un follicolo inferiore a 5 mm, inibisce o ritarda  l’ovulazione, ma una somministrazione più tardiva non interferisce con gli eventi successivi alla fecondazione e l’impianto della gravidanza85. 

La conclusione è che non vi è alcuna evidenza di un effetto della CE dopo la fecondazione e che le modificazioni istologiche dell’endometrio, osservate in alcuni studi, non provano la riduzione della recettività endometriale. Se ci fosse un effetto dopo la fecondazione, e cioè dopo il fallimento del meccanismo sul processo ovulatorio, non si spiegherebbe il tasso di fallimento della CE, e dosi ripetute di estrogeni e progestinici dovrebbero ridurre al minimo, fino ad annullare, le possibilità di impianto. 

OBIEZIONE DI COSCIENZA

La legge italiana prevede l’obiezione di coscienza con la Legge 194/7886, per la Interruzione Volontaria di Gravidanza (IVG), e con la Legge 40/0487, per la Procreazione Medicalmente Assistita (PMA),. Nel caso della IVG l’obiezione presuppone la diagnosi di gravidanza. Nel caso della PMA presuppone il tentativo di fecondazione per vie non naturali. Nessun richiamo alle due leggi può essere invocato per l’obiezione nei confronti della prescrizione del levonorgestrel, che necessita di una ricetta non ripetibile (RNR). 

In caso di copertura di una funzione pubblica e, soprattutto, se il proprio rifiuto espone la donna ad un rischio non voluto, non può nemmeno essere invocato il Codice di Deontologia Medica88, poiché la previsione dell’art.19, “Rifiuto d’opera professionale”, deve essere ponderato con quanto affermato dall’art.3, “Doveri del medico”, dall’art.7, “Obbligo di intervento” e dall’art.69, “Medico dipendente o convenzionato”. 

Per brevità mi limito a fare osservare che, per l’art.69, l’intervento dell’Ordine dei Medici è finalizzato a “salvaguardare i diritti del medico e dei cittadini”, ove per cittadini non può certo escludersi il paziente, o considerarlo in posizione subordinata.

Non vi nemmeno nessuna relazione tra la prescrizione della CE e la pratica di rifiutare la prescrizione dello IUD, o di altri contraccettivi, in nome di una personale obiezione di coscienza, che viene “benevolmente” tollerata, o meglio “ignorata”, perché di limitate dimensioni e perché in questi casi non vi sono le necessità di “immediatezza” richiamate dalla citata sentenza del TAR del Lazio14. 

Un medico, sotto la propria responsabilità penale e civile, può ovviamente non prescrivere la CE sulla base di plausibili motivazioni mediche, ma non può assumere a pretesto un effetto post-fecondativo, da lui considerato “abortivo”, poiché l’ipotesi teorica che, in una piccola parte dei casi, l’effetto dipenda dall’interruzione del processo evolutivo successivo alla fecondazione, comunque non abortivo in termini medici e legali, non ha fondamento sulla base della letteratura scientifica e dell’ordinamento legislativo. 

Per similitudine il riconoscimento ideologico di un ipotetico effetto farmacologico post-fecondazione dovrebbe estendere l’obiezione di coscienza ad un lungo elenco di farmaci potenzialmente dannosi per il prodotto del concepimento, poiché al momento della prescrizione non sarebbe possibile escludere, benché non diagnosticabile, un’avvenuta fecondazione, se la donna ha avuto un rapporto sessuale, o se lo avrà, nel ciclo in corso. L’obiezione dovrebbe altresì rivolgersi a tutte le donne in età potenzialmente feconda, per le quali non sia provato l’uso “ottimale” di un metodo contraccettivo sicuro. Ma, in ipotesi, dovrebbe essere estesa anche alle donne che utilizzano un sistema contraccettivo, non potendosi in assoluto escludersi l’inevitabile possibilità di fallimento. In estrema sintesi, la donna dovrebbe essere sempre considerata potenzialmente “fecondata” ed oggetto dell’obiezione ddi coscienza del medico.

Tornando alla CE, per sostenere l’obiezione di coscienza, si dovrebbe almeno dimostrare un danno al prodotto del concepimento, circostanza che non è mai stata evidenziata nei casi in cui la somministrazione di EP ha accompagnato il fallimento contraccettivo, mentre sono ben più verosimili gli effetti progestativi di ogni progestinico di sintesi. 

Appare quindi incomprensibile la recente presa di posizione sulla CE del Comitato Nazionale di Bioetica (CNB), che non si è mai occupato degli altri contraccettivi, per i quali non si possono escludere effetti successivi ad una fecondazione sfuggita ai meccanismi pre e peri-fecondazione. Il CNB non si è mai occupato nemmeno dello IUD, il cui meccanismo d’azione post-fecondazione ha ben maggiori evidenze, almeno per il nesso osservato con l’aumento delle gravidanze extrauterine. 

Il CNB non si era mai nemmeno occupato della CE, prima dell’obbligatorietà della ricetta, confermando in questa occasione una propria vocazione politica, nello specifico finalizzata a tutelare la “clausola di coscienza”, indipendente delle evidenze scientifiche della letteratura. 

Avrebbe dovuto far riflettere il CNB che, in tutto il mondo, le leggi sull’aborto escludono la CE, lo IUD e gli altri contraccettivi, che i prodotti per la CE sono registrati in almeno 33 Paesi che hanno legislazioni sull’aborto molto restrittive, come ad esempio Argentina, Brasile, Colombia, Pakistan, Filippine e Portogallo e che in una dozzina di essi sono addirittura “senza ricetta”, come in Portogallo17,89.

Si tratta ora di vedere come il legislatore tradurrà, se lo farà, la risoluzione del CNB in norma, recuperando, o meno, quegli elementi di evidenza scientifica, che il CNB ha voluto porre in secondo piano. Se ammetterà l’obiezione di coscienza sulla CE, necessariamente senza sanzioni come per le IVG e la PMA, rischierà di minare l’intero impianto della pianificazione familiare, poiché sarà difficile evitare incoerenti applicazioni a fisarmonica, nonostante la raccomandazione del CNB di garantire la prestazione. Come per le IVG, la scelta di obiezione sarà perlopiù di “comodo”.

Viceversa, se l’intenzione, condivisibile, fosse veramente quella di rispettare la convinzioni personali di ognuno, dei medici e delle donne, la via maestra sarebbe quella di abolire la ricetta, che svincolerebbe il medico dalla necessità di una prescrizione tempestiva e affiderebbe alla donna la piena responsabilità della propria coscienza e delle propria scelta. Compresa la scelta di rivolgersi ad un medico per la ricetta, se lo ritenesse necessario.

Attualmente, con la ricetta obbligatoria e con l’efficacia che dipende dal tempo, “il medico è tenuto prescrivere la CE in presenza dei presupposti”14.
MINORI
In generale, occorre tenere presente che, anche se la maggiore età si acquisisce a 18 anni, l’emancipazione sessuale viene riconosciuta a 14 anni, per cui sembra logico che, se un quattordicenne può determinare il proprio comportamento sessuale, l’autodeterminazione debba estendersi anche alla prevenzione delle gravidanze indesiderate. Lo stesso vale anche per un tredicenne, se il partner non è più anziano di 3 anni. 

Per la della CE, come per la prescrizione degli altri contraccettivi, non è necessario avvertire i genitori, non solo perché il minore è sessualmente emancipato, ma perché la legge 194/78 stabilisce che “su prescrizione medica, la somministrazione nelle strutture sanitarie e nei consultori dei mezzi necessari per conseguire le finalità liberamente scelte in ordine alla procreazione responsabile, sia consentita anche ai minori” 90. 

Se sembra ovvio che, con riferimento alle “strutture sanitarie” del 1978, per analogia, debbano essere inclusi tutti i medici operanti nelle attuali strutture delle Aziende Sanitarie Locali (ASL) e delle Aziende Sanitarie Ospedaliere (ASO), comprendendo anche i medici convenzionati di guardia medica e degli studi di medicina generale, non è chiaro, invece, se ciò riguardi anche i liberi professionisti, che potrebbero non sentirsi vincolati al segreto nei confronti dei genitori e ritenere di dovere ottenere il loro consenso. Se, in caso di contraccezione ordinaria, una norma prudenziale può essere quella di inviare la minore ad un “consultorio”, nel caso della CE non può che prevalere una valutazione di efficacia nel ridurre “il paventato rischio di gravidanza”, qualora non sia possibile inviare con analoga efficacia la minore al “consultorio” o alla “struttura sanitaria”. Sembra poco verosimile che una applicazione formale possa limitare i diritti sessuali della minore garantiti dalla legge, per cui mi sento di affermare che, in generale, non vi siano limitazioni per la prescrizione della CA alle minori e che non sia possibile informare i genitori senza il loro consenso.

Occorre però tenere sempre presente i casi i cui la legge tutela il minore e le ipotesi di reato per le quali vi è l’obbligo di referto all’autorità giudiziaria, indipendentemente dalla prescrizione della CE. Vi è sempre “violenza sessuale presunta”, se la ragazza è di età inferiore ai 13 anni o se, tra 13 e 14 anni, il partner è più anziano di almeno tre anni; se si è in presenza di condizioni di inferiorità fisica o psichica; se il partner è un genitore, anche adottivo o convivente, il tutore, o altro affidatario; se è un pubblico ufficiale o un incaricato di pubblico servizio nell’esercizio delle proprie funzioni; se vi è induzione alla prostituzione o, per i minori di anni 16, se gli atti sessuali avvengono in cambio di denaro o altra utilità economica91.

ACCERTAMENTI E COUNSELLING

Occorre sempre tenere presente che la donna è solo una delle parti coinvolte nel rapporto e che spesso si è portati a sottostimare lo stato di tensione emozionale che la donna sta vivendo.

E’ quindi importante rispettare la percezione di urgenza, comprendendo il disagio ed evitando supposizioni o giudizi sulla donna o sul suo comportamento nell’evento sessuale. 

La predisposizione di informazioni scritte, che la donna può leggere durante l’attesa, possono favorire la successiva raccolta delle informazioni e preparare eventuali domande al medico.

L’anamnesi può limitarsi ad escludere le controindicazioni assolute, peraltro facilmente individuabili, valutare l’eventuale assunzione di altri medicinali e raccogliere le uniche informazioni necessarie per stimare il rischio di gravidanza e quello residuo: la data dell’inizio delle ultime mestruazioni ed il tempo trascorso dal rapporto considerato a rischio26,45,92.

Altri esami non sono necessari, se non per altre ragioni. 

Non vi sono indicazioni per l’esplorazione pelvica26,93, non essendoci alcuna controindicazione identificabile con essa in una donna che riferisce di avere appena avuto un rapporto vaginale. Lo stesso vale per l’ecografia. Non è necessario eseguire esami ematochimici. La misurazione della pressione non ha implicazioni per la CE. Così pure la palpazione delle mammelle.

Non è necessario neppure il test di gravidanza (tanto meno il dosaggio ematico della Gonadotropina corionica), a meno che la donna riferisca di non avere un flusso mestruale da almeno quattro settimane26,94. 

La donna deve essere informata della possibilità, che una fecondazione, non rilevabile dal test, possa essere già avvenuta a causa di rapporti precedenti a quello considerato, o che potrà verificarsi per rapporti successivi, sottolineando il bisogno di adottare un metodo contraccettivo per il resto del ciclo. Dovrà inoltre essere rassicurata che la CE non interferisce con un’eventuale gravidanza in evoluzione, che non reca danni a quelle future e che non ha conseguenze sulla propria fertilità. 

Cercare di diagnosticare una ipotetica gravidanza non nota, in una donna, che riferisce un flusso mestruale regolare nelle quattro settimane precedenti, non ha senso logico ed è la spia di un pregiudizio, non solo per la rarità della circostanza, o per l’innocuità della CE, ma perché, se non si crede alla donna in questa occasione, non le si dovrebbe credere mai. Se non è attendibile quando la paura di una gravidanza le impone di ricordare la data delle ultime mestruazioni, non lo è quando si tratta di somministrare altri farmaci o di eseguire un esame radiologico. Senza contare che il test non rileva le fecondazioni avvenute negli otto giorni precedenti. 

Ma quale medico esige di routine un test di gravidanza, una esplorazione pelvica, o una ecografia prima di somministrare un farmaco o eseguire una radiografia, non fidandosi di quanto riferito dalla donna? Nessuno, se non in rarissimi casi. 

Piuttosto, si dovrebbe cogliere l’occasione della CE per sensibilizzare sulla contraccezione, facendo notare come sia meno efficace della contraccezione regolare, poiché anche un apparente piccolo tasso di fallimento dell’1% per ciclo, su base annuale diventa almeno il 13%92. La contraccezione estroprogestinica e quella progestinica possono già iniziare dal giorno dopo, senza dovere aspettare il flusso, e saranno efficaci, rispettivamente, dopo sette e dopo due giorni. 

Inoltre si dovrebbe procedere ad una valutazione del rischio di malattie sessualmente trasmesse, in particolare per la Chlamidya trachomatis9, ricordando che solo il profilattico permette di evitare il contagio. In uno studio inglese la prevalenza della Chlamidya trachomatis, in donne sotto i 30 anni, è risultata dal 5,3% al 7,8%95, per cui sarebbe opportuno prescrivere un test alle donne considerabili ad alto rischio, cioè quelle sessualmente attive sotto i 25 anni96,97, e quelle di età superiore che hanno cambiato il partner, o che hanno avuto almeno due partner negli ultimi 12 mesi96. 

Infine a tutte le donne dovrebbe essere offerta una seconda prescrizione per ottenere una confezione di EC da conservare per il futuro. Almeno cinque studi31-33,35,98 hanno dimostrato che, al confronto con il fornire le sole informazioni, le donne che hanno a disposizione la CE, la usano con più probabilità e sono meno tentate di interrompere la contraccezione regolare.

SUPERARE LE BARRIERE
In tema di contraccezione e di gravidanze indesiderate vi sono già parecchie barriere, culturali e psicologiche, che portano a sottostimare il rischio, prima, durante e dopo il rapporto sessuale, per cui il sistema sanitario dovrebbe evitare di aggiungere altri ostacoli per la CE. 

In condizioni ottimali, la donna dovrebbe potere utilizzare la CE poche ore dopo avere realizzato di avere avuto un rapporto a rischio, svincolata dai passaggi temporali necessari per ottenere la ricetta. Non vi sono, infatti, ragioni di tutela sanitaria che suggeriscano di posticipare il trattamento, procurando la conseguente riduzione d’efficacia a causa di una una strutturale dilazione dei tempi di intervento, che persisterebbe anche qualora il sistema sanitario fosse in grado di assorbire in tempo reale la richiesta della ricetta. 

La ricetta non serve nemmeno a promuove la CE, visto che le donne, che chiedono la CE, sono quelle già informate, e una campagna in tal senso dovrebbe piuttosto rivolgersi a chi non la conosce o sottostima la possibilità di rimanere incinta. Su entrambi questi aspetti, come per i comportamenti sessuali in genere, la strategia non può certo fondarsi sull’estemporaneo consiglio del medico di turno al momento della prescrizione, magari condizionato dai suoi pregiudizi. Un benefico effetto putativo del consulto clinico prima di assumere la CE rimane non provato, mentre vi sono evidenze che le donne comprendono sufficientemente le informazioni del foglietto illustrativo99. 

Uno studio svedese su donne, che chiedevano di abortire, ha evidenziato come l’83% conoscesse la CE, che il 22% l’avesse anche usata in passato, il 4% anche due volte, ma che solo il 3% l’aveva usata nell’occasione, sottostimando la possibilità di rimanere incinta100. 

Una efficace politica sanitaria dovrebbe essere indirizzata a fare crescere la consapevolezza del rischio di gravidanza indesiderata e, contemporaneamente, favorire l’assunzione tempestiva della CE, quando la donna e consapevole di avere corso il rischio.

Non a caso, la ragione principale per la CE è la rottura o lo sfilamento del profilattico, dal 23 al 85%101-109, eventi molto più comuni di quanto si creda, essendo riferiti da un terzo dei maschi che usano i profilattici110 ed essendo aggravato dal fatto che molti non lo usano correttamente110,111. Su base annuale il rischio di gravidanza per chi utilizza i profilattici è del 15%, per il coito interrotto è del 27%, e per i metodi basati sull’astinenza periodica è del 29%112. Come nel caso in cui non si usa di alcun metodo contraccettivo, si tratta di situazioni facili da realizzare, che confermano come una pronta disponibilità della CE sia fondamentale per raggiungere il maggior numero di donne. 

Basti pensare alle necessità che insorgono di notte, durante i week-end, in vacanza o in viaggio, considerato che ogni giorno in Italia si rompono, o si sfilano, 5000 profilattici e che decine di migliaia di coppie si interrogano su un “coito interrotto”, su una “pillola dimenticata”, o sul “giorno del ciclo”, con l’inevitabile ricorso alle strutture di guardia medica e di pronto soccorso. In questo contesto la previsione della ricetta costituisce una oggettiva limitazione. 

E’ noto, però, che la principale questione del dibattito non riguardi l’efficacia della CE, o la portata delle sue controindicazioni, ma la possibilità che via siano effetti dopo la fecondazione sull’impianto della blastocisti, anche se non vi sono evidenze a sostegno di un tale effetto.

Volendo anche ammettere che vi possa essere un simile effetto, la questione se lo zigote debba essere considerato un nuovo individuo deve appartenere alla sfera delle convinzioni personali o religiose, considerando che, da un punto di vista medico, la gravidanza inizia con l’impianto61. Infatti gli sviluppi dei blastomeri in vitro non sono gravidanza fino a quando non vi sia l’impianto nel corpo della donna, che permetterà la diagnosi, lo zigote può non evolvere in gravidanza o, al contrario, potrà dividersi addirittura in più individui, mentre l’aborto viene considerato a partire dall’impianto62. 

La coerente conseguenza di tutto ciò è che, se si vuole prendere in seria considerazione il recente documento del Comitato Nazionale di Bioetica, la soluzione non può che essere l’abolizione della ricetta, poiché così si affiderebbe la responsabilità etica dell’assunzione al singolo individuo, evitando ai medici una prescrizione, che essi giudicano con fastidio, più per l’inconsistenza dell’atto medico, che per motivi etici. L’abolizione della ricetta avrebbe pure il vantaggio di ridurre l’impatto sulle strutture di pronto intervento, oltre a quello prioritario di garantire la maggiore efficacia per chi vuole ricorrere ad essa.

La vera questione è decidere se l’obbiettivo sia quello di ridurre il numero di gravidanze indesiderate,e di aborti, oppure sia quello di lasciare che le donne corrano il rischio, per decidere poi se abortire.

Spesso ci si dimentica che quasi la metà delle gravidanze sono “indesiderate”, con punte dell’83% sotto i 18 anni e del 51% sopra i 40 anni113, e che tuttora in Italia un terzo delle donne avrà un aborto volontario prima dei 45 anni. 

Se si aggiunge poi che il 50% delle gravidanze indesiderate si verifica in donne che utilizzano forme di contraccezione112, è evidente come l’avere a portata di mano la CE, “just in case”, sia la maggiore forma di prevenzione dell’aborto dopo un fallimento contraccettivo. 

E’ un obiettivo che potrebbe essere raggiunto con la prescrizione anticipata, o preventiva, ma le maggiori garanzie di successo si hanno con la disponibilità senza ricetta, per cui la donna la può ottenere facilmente, al bisogno, mediante la rete di distribuzione delle farmacie. 

Uno studio ha evidenziato come il 77% delle donne che avevano usato la CE era molto soddisfatta del metodo e che il 97% ne raccomandava l’uso114, confermando, ma nessuno lo mette in dubbio, una comprensibile compliance molto alta, essendo l‘intenzione quella di evitare conseguenze più gravose, anche sul piano “etico”.

Per quanto riguarda eventuali preoccupazioni di abuso, gli studi hanno dimostrato che le donne non userebbero frequentemente la CE, circostanza comunque non limitabile nemmeno con la ricetta, ma al massimo una o due volte all’anno105,112,115. 

Uno studio multicentrico dell’OMS ha valutato addirittura l’uso della CE come metodo esclusivo per sei mesi, non evidenziando seri effetti collaterali, ma solo lievi disturbi mestruali e spotting nel 70% delle donne55.

In conclusione, un crescente numero di studi e molte osservazioni mostrano che le donne con un accesso privilegiato alla CE, come prodotto da banco o come prescrizione anticipata, non abusano del metodo, non abbandonano la contraccezione ordinaria, non accettano rischi maggiori e non manifestano reazioni avverse significative. Così pure per gli adolescenti116. Tutto ciò, in accordo con la FIGO e le agenzie dell’OMS, conduce a raccomandare la più ampia disponibilità della CE per il maggior numero possibile di donne che lo desiderano. 

L’abolizione della ricetta è il cardine di questa strategia.

In attesa che accada, auspicando che anche in Italia le società scientifiche e le associazioni mediche prendano l’iniziative, i medici debbono essere consapevoli che:

· la prescrizione della CE ha le caratteristiche dell’urgenza; 

· non prescrivere la CE, in presenza dei presupposti anamnestici, espone all’omissione, con le conseguenti responsabilità;

· l’obiezione di coscienza non ha presupposti scientifici o legali;

· il Codice Deontologico non prevede l’obiezione di coscienza sulla contraccezione;

· il sistema sanitario deve garantire la prescrizione della CE in tempo utile per garantire la massima efficacia al momento della richiesta;

· la “prescrizione anticipata” è una forma legittima di prevenzione.
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