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URGENZE ED EMERGENZE                                 

IN OSTETRICIA E GINECOLOGIA

Torino 8 - Giugno 2004

LA CONTRACCEZIONE POSTCOITALE
Dr. Silvio Viale 

(Sintesi della relazione)

Vi sono alcune situazioni che rientrano nelle “urgenze” per motivi soprattutto legislativi, poiché l’intervento del medico è prescritto dalle norme come esclusivo, necessario e risolutivo. Tipico è l’esempio della scadenza del 90° giorno per l’interruzione della gravidanza. Un altro esempio è quello della contraccezione postcoitale o di emergenza, più nota come “pillola del giorno dopo”, anche se questa definizione è fuorviante, perché può indurre a credere che occorra attendere il giorno successivo. Ugualmente da abbandonare è il concetto di intercezione, coniato anni addietro, quando la conoscenza dei meccanismi della fecondazione era minore di quella attuale. L’esistenza di un meccanismo di intercezione (come una sorta di caccia all’uovo fecondato) non ha mai ottenuto evidenze a supporto e rimane una mera suggestione. 

Oggi sappiamo che il periodo fertile è costituito dai cinque giorni che precedono l’ovulazione e solo dalle 24 ore che la seguono, per cui di solito vi è un certo intervallo di tempo tra il coito e la fecondazione. Il meccanismo principale riguarda l’ovulazione, anche se vi sono evidenze di un’azione inibente la mobilità degli spermatozoi. Sono state osservate modificazioni dell’endometrio, ma non vi sono prove di una alterazione della recettività endometriale. 

Per motivi etici nella donna non vi sono studi dopo la fecondazione. Nel topo e nella scimmia non sono stati evidenziati effetti post-fecondativi. L’ipotesi che in una piccola parte dei casi vi possa essere un meccanismo post-fecondativo (comunque non abortivo in termini medici e legali) non è dimostrabile. E’ più probabile che la CE ormonale, assunta dopo l’avvenuta fecondazione, sia inefficace e sia da computare nei fallimenti. Al contrario più la somministrazione è precoce, maggiore è la probabilità di precedere l’ovulazione e di essere efficace. La diminuzione dell’efficacia con il tempo dal coito è un’ulteriore prova indiretta.

Nella realtà quotidiana, ogni giorno in Italia si rompono, o si sfilano, 5000 profilattici e migliaia di coppie si interrogano su un “coito interrotto”, su una “pillola dimenticata” o sul “giorno del ciclo”. In questi casi l’uso tempestivo della contraccezione di emergenza può ridurre fino al 95% la possibilità del concepimento. La necessità della ricetta medica “non ripetibile” implica il ricorso ad una struttura sanitaria. Secondo gli studi promossi dall’OMS, l’efficacia è massima nelle prime 12 ore dopo un rapporto sessuale e si dimezza ogni 12 ore, fino ad annullarsi dopo 120 ore. Il ricorso alle strutture sanitarie da parte di donne, o coppie, è spesso giudicato come un intralcio da parte dei medici, che tendono a sottovalutare la responsabilità che è a loro affidata. 

In una sentenza del 2001 il TAR del Lazio ha argomentato, che “le caratteristiche del farmaco si traducono in specifiche regole comportamentali a carico del medico, che è tenuto a prescriverlo in presenza dei presupposti di emergenza e nei limiti idonei ad eliminare il paventato rischio di gravidanza… La condizione di emergenza … va considerata in senso strettamente oggettivo … come evento critico, suscettibile di introdurre la possibilità di una gravidanza non desiderata, cui si intende porre rimedio con carattere di immediatezza”.

Una strategia efficace per la CE deve prevedere una maggiore diffusione della conoscenza e della pronta disponibilità. L’introduzione (tadiva) di prodotti specifici (in Italia Norlevo® e Levonelle®) è stata utile, ma la previsione della ricetta (in Italia nominativa e non ripetibile) costituisce una limitazione. Basti pensare alle necessità che insorgono di notte, durante i week-end, in vacanza o in viaggio. Per favorire una maggiore diffusione della CE sono stati proposti un “counselling” costante, la prescrizione anticipata e la trasformazione in un “prodotto da banco”. Sono oltre una trentina i Paesi in cui la CE è un prodotto da banco e le esperienze sono positive. In Francia su oltre 2.000.000 di somministrazioni non si sono verificate problemi di rilievo. La CE soddisfa i criteri per un prodotto da banco: tossicità molto bassa, nessun rischio di overdose, nessuna dipendenza, nessuna necessità di accertamenti medici, controindicazioni mediche poco significative, facile identificazione del bisogno, 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. Gli effetti collaterali sono modesti. L’unica controindicazione è un’eventuale gravidanza in atto, che rende l’intervento inutile, ma non dannoso. In ogni caso occorre sempre bilanciare gli eventuali svantaggi medici della CE con quelli conseguenti ad una eventuale gravidanza.

Sebbene non vi siano evidenze a sostegno di un effetto anti-impianto, anche in relazione al recente documento del Comitato Nazionale di Bioetica, l’abolizione della ricetta affiderebbe la responsabilità etica dell’assunzione al singolo individuo. Oltre a ridurre l’impatto sulle strutture di pronto intervento.

Negli USA, la FDA ha respinto (rimandato) la proposta unanime del proprio Comitato Scientifico di rendere la CE “over the counter” (OTC), cioè un prodotto da banco, chiedendo alcuni  approfondimenti per la ragazze di età inferiore ai 16 anni. In un editoriale il NEJM ha parlato di “decisione influenzata da considerazioni politiche”. L’ACOG in un comunicato stampa del 7 maggio scorso ha usato parole dure, definendo l’azione della FDA “un episodio vergognoso”, “moralmente ripugnante”, “una tragedia per le donne americane”, “una macchia nera nella reputazione di una evidence-based agency come la FDA”. La richiesta è sostenuta anche dall’AMA e da quasi tutte le associazioni professionali e quelle impegnate nella pianificazione familiare. L’ACOG ha quindi ribadito l’invito ai medici a “prescrivere in anticipo la CE a tutte le donne in età riproduttiva”, poiché rendere più accessibile la CE è una forma di prevenzione primaria nei confronti delle gravidanze non desiderate e degli aborti.

In Italia la CE non sembra interessare le società scientifiche e le associazioni professionali, che la considerano un tema minore. Lo steso avviene per tutte le questioni sociali (aborto, procreazione assistita, ricerca scientifica, cellule staminali) sulle quali il mondo scientifico italiano sembra accettare una acritica subordinazione politica. La conseguenza è che i medici sono lasciati spesso soli in balia degli eventi, senza linee guida basate sull’evidenza scientifica e sostenute dalle proprie associazioni. Sulla CE il recente documento del Comitato Nazionale di Bioetica (purtroppo approvato all’unanimità) contribuisce ad aumentare la confusione. Quanto occorrerà ancora attendere affinché la SIGO, l’AOGOI o L’AGUI (magari l'Ordine dei Medici) prendano posizione sulla ricetta per la CE? Una ricetta “non ripetibile” per un prodotto che contiene una piccola dose di progestinico in dose unica? Mentre per le normali pillole, con un contenuto ormonale ben maggiore, la ricetta è paradossalmente ripetibile? Con la possibilità di usarla più volte per la CE con il metodo di Yuzpe?

Nel frattempo, allo stato attuale:

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

· l’obiezione non ha presupposti scientifici o legali, sia per la 194/78, che per la 40/2004;

· il medico e/o la struttura sanitaria (pubblico servizio) devono garantire la prescrizione della CE in tempo utile per l’efficacia potenziale al momento della richiesta;

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

Grazie per l’attenzione. 
